Nota Técnica 500065

Data de conclusao: 16/04/2026 21:34:18

Paciente

Idade: 85 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Urupa/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica de Alvorada do Oeste

Tecnologia 500065

CID: 108.0 - Transtornos de valvas mitral e adrtica
Diagnéstico: transtornos de valvas mitral e adrtica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: procedimento de implante transcateter de vélvula aértica (TAVI).
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: procedimento de implante transcateter de valvula aértica (TAVI).

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento cirurgico
convencional (cédigo 04.06.01.069-2, implante de prétese valvar) ou tratamento clinico de
suporte.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: procedimento de implante transcateter de valvula aértica (TAVI).
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: procedimento de implante transcateter de valvula aértica (TAVI).

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Valve-in-valve transcatheter aortic
valve replacement (ViV-TAVR) &€ um procedimento transcateter no qual uma nova valvula
abrtica transcateter & implantada dentro de uma bioprétese cirdrgica ou transcateter
previamente implantada que apresentou deterioracao ou disfuncao. Trata-se de uma alternativa
menos invasiva a reoperacgao cirurgica (redo-SAVR) para pacientes com alto risco cirurgico
(6.9).

O ViV-TAVR surgiu como resposta ao crescente numero de pacientes com bioproteses aorticas
degeneradas, especialmente aqueles considerados de alto risco para reoperacgao cirurgica. A
técnica é aprovada nos Estados Unidos para pacientes com deterioragao de bioprotese adrtica
e alto risco para reoperacao. As principais diretrizes da éarea estabelecem critérios de
adequacado baseados no tamanho da prétese cirurgica prévia: o procedimento é considerado
apropriado para proteses =23 mm em pacientes de risco intermediario ou alto; pode ser
apropriado para proteses de 21 mm; e € raramente apropriado para proteses <19 mm devido
ao risco de mismatch prétese-paciente (PPM) grave (10,11).

Atualmente ndo existem ensaios clinicos randomizados comparando ViV-TAVR versus redo-
SAVR para faléncia de bioprotese adrtica. Toda a evidéncia disponivel provém de estudos
observacionais, registros e metanalises, com resultados que demonstram um padrdo temporal
caracteristico: beneficio do ViV-TAVR no curto prazo, mas possivel vantagem do redo-SAVR
no longo prazo (9,12).

Um estudo de coorte retrospectivo de base populacional (2015-2020), com seguimento
mediano de 2,3 anos, incluiu 1.771 pacientes com histérico de bioprétese submetidos a ViV-
TAVR ou reoperacao SAVR em trés estados dos EUA, sendo que o pareamento por escore de
propensao gerou 375 pares. A proporcéo de ViV-TAVR aumentou de 159 de 451 (35,3%) para
498 de 797 (62,5%). A média de idade foi 74,4 (11,3) anos e 653 (36,9%) eram mulheres. As
taxas periprocedurais de mortalidade e AVC foram semelhantes, mas o grupo ViV-TAVR
apresentou menos sangramento maior (2,4% vs 5,1%; p=0,05), insuficiéncia renal aguda (1,3%
Vs 7,2%; p<0,001) e implante de marcapasso (3,5% vs 10,9%; p<0.001). A mortalidade em 5
anos foi maior no ViV-TAVR [23,4% (15,7-34,1)] em comparacéo ao redo SAVR [13,3%
(9,2-18,9)]. Até 2 anos nao houve diferenca (HR 1,03; 1C95% 0,59 a 1,78), porém apds esse
periodo o ViV-TAVR associou-se a maior mortalidade (HR 2,97; 1C95% 1,18 a 7,47) e mais
hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca (HR 3,81; 1C95% 1,57 a 9,22), sem diferencas em
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AVC, reoperacgao, sangramento maior ou endocardite. Conclui-se que o ViV-TAVR tem menos
complicagbes iniciais e mortalidade semelhante até 2 anos, mas piores desfechos tardios,
devendo esses achados ser confirmados em ensaio clinico randomizado (13).

Uma revisdo sistematica com metandlise avaliou a mortalidade por todas as causas
comparando ViV-TAVI e redo-SAVR, utilizando dados reconstruidos de curvas de Kaplan-Meier
de estudos ndo randomizados publicados até agosto de 2023, incluindo 16 estudos com 4.373
pacientes (2.204 submetidos a ViV-TAVI e 2.169 a redo-SAVR). Na analise conjunta, o ViV-
TAVI apresentou menor risco de mortalidade nos primeiros 6 meses (HR 0,58; IC95% 0,46 a
0,73; p<0.001), porém apds esse periodo houve inversao do risco favorecendo redo-SAVR (HR
1,92; 1IC95% 1,58 a 2,33; p<0,001). Considerando apenas as populacdes pareadas (64.6% da
amostra), o padrdo se manteve, com menor mortalidade inicial no ViV-TAVI (HR 0,56; 1C95%
0,43 a 0,73, p<0,001) e posterior vantagem do redo-SAVR (HR 1,55; 1C95% 1,25 a 1,93,
p<0,001). A meta-regressao identificou influéncia de variaveis como idade, doenca arterial
coronariana, histéria de cirurgia de revascularizagcédo miocardica e préteses <25 mm. Conclui-se
que o ViV-TAVI oferece melhor sobrevida no periodo imediato, mas essa vantagem se inverte
ao longo do tempo, com o redo-SAVR apresentando melhores resultados tardios, devendo
esses achados ser interpretados com cautela por se basearem em estudos observacionais e
necessitarem de confirmagao por ensaios clinicos randomizados (12).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total

Implante Honorarios 1 R$ 285.000,00 R$ 285.000,00
transcateter demédicos, materiais
valvula aortica e medicamentos

referentes ao

procedimento

cirurgico e a sala

de recuperacéo, 1

diaria de
internagdo em UTI,
1 diaria de
internacao em
enfermaria,
exames

laboratoriais

* Com base em orgcamento anexo ao processo Num. 132712525 - Pag. 1.

Atualmente, ndo hd uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para
atendimento especializado. O custo calculado acima foi obtido com base no menor orgamento
incluido nos autos.

Considerando que se trata da mesma tecnologia (mesma protese), os custos da TAVI e da ViV-
TAVI podem ser considerados, em grande parte, sobreponiveis. No entanto, 0 mesmo néo se
aplica as analises de custo-efetividade, uma vez que esses procedimentos possuem indicacoes
distintas e sao respaldados por diferentes niveis e contextos de evidéncia cientifica.

Em geral, o custo do procedimento varia conforme o material escolhido para uso e também
conforme custo do servigo envolvido. Em seu relatério publicado em 2021, a Conitec estimou o
custo do TAVI em R$ 110.980,00, dividido em dois componentes: custo da protese (variavel
conforme valor de mercado, no momento da analise estimado em R$ 82.735,59) e custo do
procedimento (fixo em R$ 28.244,41). Em 2024 foram publicadas as portarias GM/MS N° 3.414
e N° 5.345, que determinaram os estabelecimentos de saude habilitados a executar o
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procedimento, bem como sua fonte de financiamento e novo codigo SIGTAP correspondente.
Essas portarias também determinam que os estabelecimentos habilitados devem atender os
usuarios encaminhados pela Central Nacional de Regulacao de Alta Complexidade (CNRAC).
O atual codigo SIGTAP prevé valor hospitalar total de R$ 57.000,00 para o procedimento.
Quanto a custo-efetividade do procedimento, ndo existem analises econ6micas avaliando o
impacto orcamentéario da ViV-TAVI para pacientes com disfuncdo de protese aoértica. Apenas
para fins comparativos, nas andlises econémicas referentes a TAVI para estenose aobrtica
grave, a avaliagdo deterministica dos dados produziu um ganho incremental de 0,6 anos de
vida ajustados por qualidade (QALY), a um custo incremental ao longo dos 5 anos de R$
113.376,78. Dessa forma, o valor da razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) foi R$
189.920,69 por QALY ganho. O impacto orgamentario incremental foi estimado em cerca de 80
a 100 milhdes de reais anuais e em aproximadamente 467 milhdes em cinco anos. Em analises
complementares, foi estimado que, considerando um limiar teérico de 3 PIB per capita por
QALY ganho como limite, o valor maximo do custo total do procedimento (incluindo prétese)
deveria ser de R$ 57.292,10 para que o procedimento pudesse ser incorporado ao sistema.
Considerando esses dados, em parecer preliminar a CONITEC considerou que apesar das
evidéncias que suportam o beneficio clinico da intervencéo, os dados econémicos de relagao
de custo-utilidade incremental e impacto orcamentario sdo desfavoraveis, e assim foi
recomendada a ndo incorporag¢ao no SUS do procedimento. Apds consulta publica, o Plenario
da Conitec entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento
acerca de sua recomendacao preliminar; a Comissdo optou por incorporar o TAVI para
tratamento da estenose adrtica grave em pacientes com estenose adrtica grave sintomatica
inoperaveis, porém condicionada no maximo ao valor considerado custo-efetivo na analise para
o Sistema Unico de Saude (SUS).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora de desfechos perioperatérios,
sem melhora de sobrevida a longo prazo em comparagéo com reabordagem cirurgica aberta.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: procedimento de implante transcateter de valvula aértica (TAVI).
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A disfuncéo de protese adrtica estd associada a reducao da sobrevida global e a
piora da qualidade de vida, frequentemente manifestada por sintomas como dispneia e dor
toracica. Nesses casos, em pacientes com anatomia favoravel e risco cirargico proibitivo, a
literatura aponta o implante percutdneo de valva aértica na modalidade valve-in-valve (ViV-
TAVR) como uma alternativa terapéutica. Entretanto, as evidéncias disponiveis sao
predominantemente provenientes de estudos observacionais e apresentam resultados
conflitantes. Embora o ViV-TAVR esteja associado a menores taxas de complicagdes no
periodo periprocedimento, uma metanalise demonstrou aumento do risco de mortalidade ap6s
0S primeiros 6 meses, com a cirurgia convencional apresentando melhores desfechos em longo
prazo.

No presente caso, ndo ha elementos suficientes que permitam caracterizar, de forma
inequivoca, a condicdo de inoperabilidade conforme os critérios adotados na maioria dos
ensaios clinicos, nos quais essa condicdo esta geralmente associada a risco cirurgico
extremamente elevado (frequentemente estimado em mortalidade =50%). Ndo constam nos
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autos valores objetivos de risco cirargico, tampouco informacdes clinicas essenciais para sua
estimativa. Adicionalmente, ha auséncia de dados relevantes, como a indicacdo e a data da
cirurgia valvar prévia, bem como a caracterizacao da dispneia e seu impacto funcional segundo
a classificagcdo da NYHA. Destaca-se, ainda, que a paciente foi encaminhada para avaliagdo
por médico especialista pela via administrativa ha menos de 8 semanas, ndao se configurando,
portanto, situacao de desassisténcia.

Ressalta-se ainda que a recomendacao da CONITEC para incorporagdo do TAVI no Sistema
Unico de Saude restringe-se a pacientes com estenose adrtica grave sintomatica considerados
inoperaveis, ndo abrangendo outras indicagdes que envolvem contextos clinicos distintos. Tal
recomendacao também esta condicionada a analise de custo-efetividade, com valor maximo
estimado em R$ 57.292,10 por procedimento, substancialmente inferior ao orcamento
apresentado nos autos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Otto CM, Nishimura RA, Bonow RO, Carabello BA, Erwin JP,

Gentile F, et al. 2020 ACC/AHA Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart
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Correlates, and Outcomes of Hemodynamic Valve Deterioration After Bioprosthetic Surgical
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doi:10.1161/CIRCULATIONAHA.118.035150
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(Conitec). Implante percutaneo de valvula aortica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica
grave em pacientes inoperaveis: relatorio para a sociedade n° 250 [Internet]. Brasilia (DF):
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11. Di Muro FM, Cirillo C, Esposito L, Silverio A, Ferruzzi GJ, D’Elia D, et al. Valve-in-Valve
Transcatheter Aortic Valve Replacement: From Pre-Procedural Planning to Procedural

Scenarios _and Possible Complications. J Clin Med. 7 de janeiro de 2024:13(2):341.
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Outcomes of Valve-in-Valve Transcatheter Aortic Valve Implantation Versus Redo Surgical

Aortic Valve Replacement: Meta-Analysis of Kaplan—Meier—Derived Data. Am J Cardiol.
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NatJus Responsavel: RO - Rondbénia

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Primeiramente, cabe a ressalva de que a histéria clinica descrita abaixo
sera baseada em exames e encaminhamentos anexados, considerando auséncia de laudo
médico e de informacbes detalhadas e compreensiveis acerca do histérico médico do caso em
tela.

A parte autora é portadora de Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) e foi previamente
submetida a procedimento de troca valvar aértica, ndo havendo, contudo, clareza quanto a
indicacéo do referido procedimento — se decorrente de estenose ou insuficiéncia aortica —
tampouco consta nos autos a data de sua realizacdo (Num. 132712523 - Pag. 1). Atualmente,
apresenta quadro clinico caracterizado por dispneia e dor toracica de carater progressivo (Num.
132712524 - Pag. 1). O ecocardiograma (Num. 133857247 - Pag. 1), realizado em outubro de
2025, evidencia protese bioldgica em posicao adrtica com espessamento dos folhetos, além de
imagem sugestiva de rotura de folheto com localizagcéo a esquerda, cursando com insuficiéncia
central importante. Ademais, h4 descricdo de sinais altamente sugestivos de hipertensao
pulmonar, bem como refluxo mitral moderado, atribuido ao remodelamento atrial. A fracdo de
ejecao encontra-se preservada, calculada em 67% pelo método de Teichholz. A
angiotomografia computadorizada de aorta (Num. 133857242 - P4ag. 1-2), igualmente datada
de outubro de 2025, demonstra prétese em posi¢cao aortica, bem posicionada, com diametros
internos de 18,5 x 16,9 mm e area de 292 cm2. O exame descreve, ainda, artérias coronarias
sem alteragcdes significativas e a presenca de possivel defeito de enchimento em ramos da
artéria pulmonar bilateralmente, achado que pode corresponder a tromboembolismo pulmonar.
A parte autora foi avaliada por médico cardiologista em 16/02/2026 (Num. 132712524 - Pag. 1),
momento no qual foi indicada a realizagéo de implante transcateter de valvula aértica (TAVI).
Consta, ainda, encaminhamento via SISREG em 19/02/2026 (Num. 132712523 - Pag. 1), com
classificacao de risco amarelo/urgente, para avaliagéo por equipe de cirurgia cardiaca. Nao h4,
entretanto, esclarecimento quanto ao lapso temporal entre a investigacao realizada (outubro de
2025) e o referido encaminhamento (fevereiro de 2026), tampouco ha registro de eventual piora
clinica no periodo. Nesse contexto, a parte autora pleiteia judicialmente a realizacdo do
procedimento de TAVI. Ressalte-se, por fim, que ndo ha nos autos comprovagao de negativa
administrativa formal para a realizacdo do procedimento, tampouco atualizagdo acerca do
encaminhamento realizado para consulta com equipe de cirurgia cardiaca no ambito do
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Sistema Unico de Saude (SUS).

O presente pleito versara sobre o procedimento de implante transcateter de valvula aértica
(TAVI), especificamente em sua modalidade denominada valve-in-valve (ViV), indicada nos
casos em que o paciente € portador de prétese valvar biolégica previamente implantada por
meio de intervengcdo cirurgica, a qual se encontra atualmente degenerada e, portanto,
disfuncional.

A disfuncao de protese adrtica biolégica (bioprosthetic valve dysfunction — BVD) é um processo
multifatorial que afeta aproximadamente 30% dos pacientes nos primeiros 10 anos apds o
implante, com incidéncia crescente ap0s esse periodo (1,2). De acordo com as definicoes
padronizadas do Journal of the American College of Cardiology (JACC), a BVD é classificada
em quatro categorias etioldgicas: deterioracdo valvar estrutural (DVE), que consiste em
alteracdes permanentes intrinsecas a valvula incluindo desgaste, calcificagao, fibrose, rotura ou
prolapso de folhetos e fratura de stent; disfuncdo n&o estrutural, que engloba regurgitacéo
paravalvar e mismatch prétese-paciente (PPM); trombose valvar, caracterizada por
espessamento hipoatenuante dos folhetos e reducéo da mobilidade; e endocardite, definida
como infeccdo protésica conforme critérios de Duke (3). A DVE & um processo com duas
consequéncias principais: calcificacdo e degradacdo dos folhetos, levando a estenose ou
regurgitacdo. Proteses de pericardio bovino tendem a desenvolver estenose, enquanto
proteses porcinas apresentam maior propensdo a rotura de folheto com regurgitacdo. Os
mecanismos incluem um processo passivo, no qual a fixagdo em glutaraldeido gera grupos
aldeido livres que, junto com fosfolipidios e célcio circulantes, promovem calcificagao
progressiva; um processo ativo, caracterizado por respostas inflamatorias que desencadeiam
calcificacdo subsequente; e estresse mecanico, onde hipertenséo arterial e PPM aumentam o
estresse sobre os folhetos, acelerando a degeneracéao (3.4).

A progressdo hemodinamica é classificada em estagios: estagio 1 apresenta alteracbes
morfolégicas sem deterioracdo hemodinamica; estagio 2 mostra deterioracdo hemodinamica
moderada; estagio 3 caracteriza-se por deterioracdo hemodindmica grave com gradiente médio
maior que 20 mmHg, area efetiva do orificio menor que 1,2 cm?, ou indice de velocidade
Doppler menor que 0,35; e faléncia valvar definida como disfuncdo com sintomas,
reintervencdo ou morte relacionada a valvula (1-=3).

Os principais fatores de risco para deteriora¢do incluem idade jovem, com pacientes menores
de 60 anos apresentando maior atividade metabdlica e imunolégica, resultando em taxas de
DVE de 20% a 30% em 40 anos versus 10% em idosos aos 10 anos. Outros fatores de risco
incluem insuficiéncia renal, diabetes mellitus e tabagismo ativo, estando os dois ultimos
associados a DVE precoce (1-3).

A diretriz do American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) para o
manejo de pacientes com doenca valvar cardiaca recomenda ecocardiograma transtoracico
(ETT) de rotina, com avaliagéo anual ap6s 10 anos do implante. Para pacientes com fatores de
risco para deterioracdo acelerada, a vigilancia anual mais precoce pode ser considerada. E
fundamental comparar os gradientes atuais com o exame basal pos-operatério, pois um
gradiente elevado isoladamente pode refletir PPM e ndo DVE verdadeiramente (1,5).

Quando ha faléncia da bioprotese, as opcdes terapéuticas incluem valve-in-valve transcatheter
aortic valve replacement (ViV-TAVR), uma alternativa menos invasiva a reoperacédo com
sobrevida em 1 ano de aproximadamente 83% no registro internacional. Fatores associados a
piores resultados incluem degeneracdo estenética e proteses cirlrgicas pequenas, que
resultam em gradientes residuais elevados, sendo que gradientes pos-procedimento iguais ou
superiores a 20 mmHg associa-se a mortalidade significativamente maior em 2 anos, de 21%
versus 7,6%. A reoperacédo cirurgica permanece o padréo-ouro, especialmente em pacientes
de menor risco cirargico e com proteses pequenas onde o ViV pode resultar em PPM
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significativo (6.7).
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