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Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cacoal/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 42 Vara Civel de Cacoal

Tecnologia 503397

CID: 150 - Insuficiéncia cardiaca
Diagnéstico: insuficiéncia cardiaca
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: reoperacdo de marcapasso multissitio

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: reoperacédo de marcapasso multissitio
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento clinico e
ressincronizador cardiaco “convencional”.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: reoperacao de marcapasso multissitio
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: reoperacéo de marcapasso multissitio

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A terapia de ressincronizagcéo
cardiaca (TRC) é uma modalidade de estimulagéo cardiaca usada em pacientes com disfungcéo
sistdlica do ventriculo esquerdo (VE) e ativacao ventricular dissincrénica que fornece ativacao
elétrica simultédnea ou quase simultdnea do VE e do ventriculo direito (VD), realizada por um
marcapasso ou por um cardioversor-desfibrilador implantavel combinado a marcapasso [7].
Esse sincronismo melhora a eficiéncia da contragdo cardiaca, aumenta o débito cardiaco,
reduz a regurgitacdo mitral funcional e promove remodelamento reverso do ventriculo
esquerdo. Os beneficios clinicos incluem melhora dos sintomas, da capacidade funcional,
reducdo de hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca e diminuicdo da mortalidade em
pacientes selecionados [8].

O COMPANION trial, foi um ensaio clinico randomizado (ECR), publicado no New England
Journal of Medicine (NEJM), que avaliou se a TRC profilatica, realizada por meio de
estimulacéo biventricular com marcapasso isolado ou associada a desfibrilador implantavel,
poderia reduzir mortalidade e hospitalizagbes em pacientes com ICFER sintomatica (classe |l
ou IV da NYHA) e atraso de conducéo intraventricular com QRS = 120 ms [9]. Nesse estudo,
1520 pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada (classe Ill ou IV da NYHA), decorrente de
cardiomiopatias isquémicas ou n&o isquémicas foram randomizados em propor¢cao 1:2:2 para
receber terapia farmacoldgica otimizada (diuréticos, inibidores da enzima conversora da
angiotensina, betabloqueadores e espironolactona) isoladamente ou associada a TRC com
marcapasso ou a TRC com marcapasso—desfibrilador. O desfecho primario composto foi o
tempo até morte ou hospitalizagdo por qualquer causa. Em comparacdo com a terapia
farmacolodgica otimizada isolada, a TRC com marcapasso reduziu o risco do desfecho primario
(hazard ratio 0,81; p=0,014), assim como a TRC com marcapasso—desfibrilador (hazard ratio
0,80; p=0,01). O risco do desfecho combinado de morte ou hospitalizagcdo por insuficiéncia
cardiaca foi reduzido em 34% no grupo com marcapasso (p<0,002) e em 40% no grupo com
marcapasso—desfibrilador (p<0,001 em comparagcédo com o grupo de terapia farmacoldgica).
Quanto a mortalidade por todas as causas, 0 marcapasso isolado reduziu o risco em 24%
(p=0,059), enquanto o marcapasso—desfibrilador promoveu reducdo de 36% (p=0,003). De
forma semelhante ao observado no CARE-HF, a analise de subgrupo demonstrou que quanto
maior a duracdo do QRS, maior o beneficio da TRC.

O CARE-HF trial, também publicado no NEJM, foi outro ECR, que avaliou os efeitos da terapia
de ressincronizacao cardiaca (TRC) em pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada (classe
funcional Ill ou IV da NYHA), associada a disfuncao sistélica do ventriculo esquerdo e
dissincronia cardiaca. Todos os pacientes estavam em tratamento medicamentoso otimizado e
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apresentavam intervalo QRS = 120 ms no eletrocardiograma [10]. O desfecho primario foi o
tempo até morte por qualquer causa ou hospitalizacéo ndo planejada por evento cardiovascular
maior. O principal desfecho secundario foi morte por qualquer causa. No total, 813 pacientes
foram incluidos, com seguimento médio de 29,4 meses. O desfecho primario ocorreu em 159
pacientes no grupo TRC, em comparagcdo com 224 pacientes no grupo em terapia
medicamentosa isolada (39% vs. 55%; hazard ratio [HR] 0,63; 1C95% 0,51 a 0,77; p<0,001).
Em relacdo a mortalidade por todas as causas, ocorreram 82 6bitos no grupo TRC e 120 no
grupo controle (20% vs. 30%; HR 0,64; IC95% 0,48 a 0,85; p=0,002). Além disso, em
comparagcdo com a terapia medicamentosa isolada, a TRC promoveu reducdo do atraso
mecanico interventricular, do volume sistélico final do ventriculo esquerdo e da area do jato de
regurgitacdo mitral, além de aumento da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo. Também
foram observadas melhoras significativas nos sintomas e na qualidade de vida (p<0,01 para
todas as comparacdes). Na anélise de subgrupo, o beneficio da TRC foi mais pronunciado em
pacientes com maior duragao do QRS, particularmente naqueles com QRS = 160 ms (HR 0,60;
IC95% 0,46 a 0,79).

Uma revisdo sistematica e metanalise avaliou dados individuais de 6.252 pacientes
provenientes de sete ensaios clinicos para investigar se a etiologia da cardiomiopatia
(isquémica ou nado isquémica) influencia os resultados da TRC [11]. Dos 6.252 pacientes
incluidos, 4.717 (75%) eram homens, a idade mediana foi de 66 anos (intervalo interquartil: 58
a 73 anos), 3.704 (59%) tinham cardiomiopatia isquémica e 3.778 (60%) receberam TRC. A
TRC aumentou o tempo até hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca ou morte por qualquer
causa (HR 0,67; intervalo de credibilidade de 95% [Crl]: 0,56 a 0,82; p<0,001), sem diferenca
de acordo com a etiologia da cardiomiopatia (razdo de HR 1,06 [95% Crl: 0,87 a 1,29]; p=0,57).
Da mesma forma, a TRC aumentou o tempo até morte por qualquer causa (HR 0,71 [95% Crl
0,55 a 0,93]; p=0,019), também sem diferenca conforme a etiologia da cardiomiopatia (razéo de
HR 1,06 [95% Crl 0,80 a 1,43]; p=0,70). Dados ecocardiograficos disponiveis para 2.430
pacientes (39%) mostraram que as melhorias com TRC na fracdo de ejecédo do ventriculo
esquerdo, no diametro diastélico final do ventriculo esquerdo e no diametro sistdlico final do
ventriculo esquerdo foram maiores em pacientes com cardiomiopatia ndo isquémica. Embora a
TRC tenha promovido maiores aumentos na fragcao de ejecéo do ventriculo esquerdo e maiores
reducdes nas dimensdes ventriculares em pacientes com cardiomiopatia ndo isquémica em
comparacdo com cardiomiopatia isquémica, a TRC aumentou significativamente o tempo até
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca ou morte por qualquer causa independentemente da
etiologia da cardiomiopatia.

A European Society of Cardiology, a American College of Cardiology, a American Heart
Association e a Heart Failure Society of America recomendam o0 uso do ressincronizador
cardiaco em pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE
<35%), em ritmo sinusal, sob terapia medicamentosa otimizada (leia-se: inibidor do sistema
renina angiotensina, betabloqueador, inibidor da SGLT2 e antagonista mineralocorticoide em
doses maximas toleradas), com sintomas persistentes (classe funcional NYHA I, 1ll ou IV
ambulatorial) e com bloqueio de ramo esquerdo (LBBB) e QRS = 150 ms [2, 12]. Esta é uma
recomendacao classe |. Pacientes com QRS entre 120-149 ms podem ser considerados para
CRT, mas com menor for¢ca de recomendacéao (classe lla ou IlIb), pois o beneficio € menos
consistente e o risco de ndo resposta é maior [13,14].

A estimulagao do sistema de conducgao consiste em uma modalidade de estimulagéo cardiaca
que busca preservar a ativagao ventricular fisiolégica por meio da captura direta do sistema
His—Purkinje, incluindo a estimulacao do feixe de His e da regidao do ramo esquerdo [15]. Essa
estratégia surgiu como alternativa mais fisiolégica a estimulagdo ventricular direita
convencional, bem como a terapia de ressincronizacdo cardiaca biventricular tradicional.
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Dentre as técnicas de estimulacéo fisiol6gica, a estimulacdo da regidao do ramo esquerdo tem
se consolidado como a abordagem predominante, em virtude de apresentar maiores taxas de
sucesso de implante (aproximadamente 92-95%), limiares de estimulagdo mais baixos e
estaveis, além da capacidade de correcao de bloqueios de ramo esquerdo de localizacao infra-
Hissiana [15].

O ensaio HeartSync-LBBP foi um estudo clinico randomizado, multicéntrico, que avaliou 200
pacientes com ICFER (=<35%) e BRE, comparando estimulacdo da regiao do ramo esquerdo
(LBBP) com estimulagcdo biventricular (BiVP). Com seguimento mediano de 36 meses, o
desfecho primario (morte por qualquer causa ou hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca) foi
significativamente menor no grupo LBBP (8% vs 28%; HR 0,26; IC 95% 0,12-0,57; p<0,001).
Nao houve diferencga significativa em mortalidade isolada, mas houve reducéo importante de
hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca com LBBP. As taxas de resposta ecocardiografica
foram semelhantes entre os grupos, porém a taxa de “super resposta” foi maior com LBBP,
sugerindo potencial beneficio clinico dessa estratégia em longo prazo [16].

O estudo PhysioSync-HF foi um ensaio clinico randomizado, multicéntrico, de né&o inferioridade,
conduzido no Brasil, que incluiu 173 pacientes com ICFER (<85%) sintomatica e BRE. Os
pacientes foram randomizados para estimulagdo do sistema de conducédo (CSP,
preferencialmente LBBAP) ou BiVP. Em 12 meses, a estratégia CSP nédo atingiu nao
inferioridade e mostrou-se inferior a BiVP no desfecho primario hierarquico (OR 2,36; IC 95%
1,37—4,06), com maior ocorréncia de eventos clinicos compostos. Apesar disso, ambos os
grupos apresentaram melhora semelhante em parametros clinicos, funcionais e laboratoriais.
Notavelmente, os custos totais foram menores no grupo CSP, indicando possivel vantagem
econOmica apesar do pior desempenho clinico [17].

Por fim, o estudo LEFT-BUNDLE-CRT foi um ensaio randomizado multicéntrico que incluiu 176
pacientes com indicacéo de terapia de ressincronizagao cardiaca e BRE. Comparando LBBAP
com BiVP, o desfecho primario (melhora no escore clinico composto ou redugao =15% do
volume sistélico final do ventriculo esquerdo em 6 meses) foi alcancado em 94,6% dos
pacientes com BiVP e 89,7% com LBBAP (RR 0,95; IC 95% 0,88—-1,02), ndo atingindo o critério
de néo inferioridade. Os desfechos secundarios, incluindo melhora clinica e remodelamento
ventricular, foram semelhantes entre os grupos, assim como eventos adversos e
hospitalizagdes, sugerindo eficacia comparavel, embora sem comprovacdo formal de néo
inferioridade da LBBAP [18].

Assim, a evidéncia atual ainda sustenta a terapia de ressincronizacdo convencional com
estimulacdo biventricular (BiVP) como estratégia de primeira linha, em detrimento da
estimulacéo fisiolégica. No entanto, esta ultima pode ser considerada como alternativa em
situacdes de falha técnica ou impossibilidade de se alcancar uma adequada ressincronizagao

com a BiVP.

ltem Descricéao Quantidade Valor Total
Implante deProcedimento + OPME 1 R$ 106.720,84
Marcapasso MultissitioHonoréarios de recursos

(Ressincronizagao humanos

Cardiaca) com material4 Diarias de UTI e

de estimulacdodespesas hospitalares

fisiolégica -

Ressincronizagcao mista

(LOT- CRT).

*Conforme orcamento de menor valor anexado pela parte autora (Num. 129215198 - Pag. 1-2)

Pagina 4 de 9



N&o houve discriminagcdo, no valor total apresentado, dos custos especificos de cada item
necessario a realizagéo do procedimento, tais como honorarios médicos, materiais utilizados e
despesas hospitalares.

Atualmente, ndo ha uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para o
procedimento cirurgico pleiteado. A tabela acima foi construida com base no orgcamento
anexado pela parte autora.

De acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS, o procedimento de ressincronizagdo cardiaca, classificado como de Alta
Complexidade, prevé reembolso de R$ R$ 974,79 no ambito do sistema publico de salde.
Esse valor nao reflete os custos reais do procedimento, mas aponta para disponibilidade de
ressincronizagéo cardiaca convencional no SUS.

A estimulac&o cardiaca fisiologica, incluindo técnicas como His bundle pacing e left bundle
branch area pacing (LBBAP), ainda nao disp6e de cddigo especifico proprio na Classificacéo
Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM). Na pratica, sua cobranca &
realizada por analogia aos codigos ja existentes para implante de marcapasso convencional ou
terapia de ressincronizagcéo cardiaca, podendo incluir codigos complementares conforme a
necessidade técnica do procedimento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: em pacientes que preenchem critérios
para a ressincronizacao (FE<35%, tratamento clinico otimizado, bloqueio de ramo esquerdo e
QRS = 150 ms), espera-se reducdo da mortalidade por todas as causas com a
ressincronizacao cardiaca. Porém, a ressincronizacao por meio de CSP/LBBAP ainda nao se
sustenta como equivalente a BiVP considerando-se as melhores evidéncias atuais.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: reoperacao de marcapasso multissitio
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A analise do caso ndo permite, no momento, justificar o provimento jurisdicional
para realizacdo de estimulacdo cardiaca fisiolégica. Inicialmente, observa-se que ha
possibilidade de otimizagao da terapia medicamentosa, uma vez que ndo consta na prescricao
anexada aos autos o uso de inibidor de SGLT2, classe atualmente recomendada como parte
do primeiro passo terapéutico no manejo da ICFER. Ademais, caso haja tolerancia clinica,
ainda existe margem para ajuste posoldgico de farmacos ja prescritos, como o bisoprolol e a
associacao sacubitril + valsartana, medidas que podem proporcionar beneficio clinico adicional
antes da indicacao de nova intervencgao invasiva.

No que se refere a estratégia de ressincronizagdo, cumpre destacar que, no ambito do SUS, a
abordagem inicial diante de resposta subétima a terapia de ressincronizagcao convencional
envolve, em geral, a tentativa de reposicionamento do eletrodo de estimulagao ventricular
esquerda, alternativa menos complexa e mais disponivel.

Quanto a temporalidade do atendimento, cabe constar que ndo ha elementos que caracterizem
urgéncia médica de acordo com Resolu¢ao CFM n° 1451/95 (ocorréncia imprevista de agravo a
saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica
imediata).

Por fim, o aspecto econémico também constitui limitagdo relevante, tendo em vista que o
orcamento apresentado contempla procedimento de elevado custo, sem a devida discriminacao
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dos valores referentes aos diferentes componentes, como honorarios médicos, materiais e
despesas hospitalares, o que compromete a adequada analise de sua razoabilidade e
compatibilidade com os parametros assistenciais vigentes.Entendemos que a demanda deve
ser encaminhada via administrativa, e que € razoavel que o paciente seja informado sobre
expectativa de espera de atendimento caso haja necessidade de novo TFD.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Conforme documentos anexados ao processo, trata-se de paciente
masculino de 64 anos portador de insuficiéncia cardiaca com fragcdo de ejecdo reduzida
(ICFER) classe funcional NYHA lll. Ha relato de fracdo de ejecdo estimada em 23% (ndo
anexado laudo completo do ecocardiograma) a despeito do tratamento medicamentoso em
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uso. Em 2023, implantou ressincronizador cardiaco via tratamento fora de domicilio (TFD), com
falha em responder ao mesmo por dificuldade na estimulagéo ventricular esquerda (unico polo
do eletrodo com capacidade de captura tem estimulagcéo diafragmatica simultdnea, gerando
desconforto) (Num. 129215191 - P4ag. 1). H4 documento médico evidenciando que o paciente
recebe a prescricao de sacubitril + valsartana 49/51 mg 2x ao dia, espironolactona 25 mg 1x ao
dia, digoxina 0,25 mg 1x ao dia, bisoprolol 5 mg 1x ao dia, alopurinol 200 mg 1x ao dia e
furosemida 40 mg 1x ao dia (Num. 133817141 - Pag. 1). Ha descricdo de bloqueio de ramo
esquerdo no eletrocardiograma e de comorbidades como hipertenséo arterial sistémica e
cancer de prostata em tratamento radioterapico ((Num. 133817141 - P4g. 1). Nao é descrita a
etiologia da ICFER, se isquémica ou ndo isquémica. Nesse contexto, foi indicada nova
intervencédo com vistas a otimizar a estimulacdo ventricular esquerda, através de estimulacéo
da area do ramo esquerdo (estimulacao fisiologica) (Num. 129215191 - P4ag. 2). Assim, a parte
autora solicita o provimento jurisdicional do procedimento.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos [1]. Sua prevaléncia
estimada é de 1 a 2% da populagéo adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
idosos. ApoOs o diagnéstico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser até 65% [1.2]. No Brasil,
dados de 2017 apontam para mais de 22 mil 6bitos por esta sindrome [3].

A principal classificacéo da IC é conforme a fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo. Fragao
de ejecao é a maneira mais utilizada para avaliar a capacidade de ejecdo do coracéo. Por meio
de exames de imagem do corac&o, se avalia a porcentagem do volume sangue presente
dentro do ventriculo esquerdo que é ejetada a cada batimento cardiaco. A IC pode ser
classificada como: IC com fracdo de ejecdo reduzida (ICFER) quando a fracdo de ejecéo é
inferior a 40%, IC com fracdo de ejecéo levemente reduzida (ICFEmr), quando a fragao de
ejecao esta entre 40 e 49% e IC com fracéo de ejecao preservada (ICFEP) quando a fragao de
ejecdao € maior ou igual a 50%. Esta classificacdo é fundamental para a definicdo do
tratamento da IC, tendo em vista que todos os tratamentos farmacoldgicos ou nao
farmacologicos s6 demonstraram melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode
ser ainda classificada conforme a gravidade dos sintomas, através da escala da NYHA. Seus
principais sintomas sao relacionados a perda da capacidade funcional e intolerancia ao
exercicio (falta de ar e cansaco), além de sinais de retencao hidrica (como inchaco nas pernas,
acumulo de liquido no pulmé&o, espaco pleural, figado, membros inferiores, entre outros),
culminando com piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizacéo, e 6bito [1-3].

O tratamento farmacologico objetiva a melhora clinica, aumento da capacidade funcional e
reducdo de comorbidades, podendo ser utilizado de forma combinada e em doses otimizadas
quando indicado. Conforme as diretrizes da European Society of Cardiology, o tratamento de
primeira escolha compreende um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou
blogueador do receptor da angiotensina (BRA) ou Inibidor do receptor de
angiotensina—neprilisina (sacubitrii + valsartana), betabloqueadores, antagonista da
aldosterona e inibidor de SLT2 (dapagliflozina) [2]. Entre as outras alternativas terapéuticas
para pacientes que persistem com sintomas da IC estdo a hidralazina, nitratos, digitalicos,
diuréticos e ivabradina [3,4]. Adicionalmente, medidas ndo farmacologicas, relacionadas a
restricdo de sddio, restricdo hidrica, reducdo de peso e pratica de atividade fisica, consistem
em componente terapéutico nestes pacientes [3.4].

O bloqueio de ramo esquerdo (BRE), um padréo observado no eletrocardiograma de superficie
(ECG), ocorre quando a atividade elétrica normal esta afetada [5]. A conducdo no ramo
esquerdo pode ser comprometida por fatores estruturais e funcionais. As anormalidades na
condugdo e ativacdo do miocardio em pessoas com BRE resultam em duas alteragdes
principais: perda de forcas septais iniciais normais e desenvolvimento de complexos QRS
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grandes e prolongados nas derivagcdes esquerdas [5].

O prognéstico em pacientes com BRE esta relacionado em grande parte ao tipo e gravidade
das doencas cardiacas subjacentes ou concomitantes, e a possivel presenca de outros
distarbios de conducédo. O BRE é um fator de risco independente para mortalidade em
pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) e estad associado ao aumento da mortalidade por
todas as causas e de morte subita em um ano [5].
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