Nota Técnica 509271

Data de conclusao: 12/05/2026 10:26:51

Paciente

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: 32 Vara Civel de Cacoal

Tecnologia 509271

CID: Q23.1 - Insuficiéncia congénita da valva adrtica
Diagnéstico: insuficiéncia congénita da valva aortica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: implante percutaneo de valva aértica - TAVI
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: implante percutaneo de valva ao6rtica - TAVI

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: além da realizagao de
TAVI, esta disponivel tratamento cirtrgico convencional (cédigo 04.06.01.069-2, implante de
prétese valvar) ou tratamento clinico de suporte.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: implante percutaneo de valva aoértica - TAVI
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: implante percutdneo de valva aortica - TAVI

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O procedimento chamado de TAVI
(ou implante percutaneo de valvula aértica) € um procedimento hemodindmico no qual uma
protese adrtica € guiada por um cateter orientado por fluoroscopia e ecocardiografia até ser
posicionada no anel aértico. Apds posicionamento e liberacdo da prétese, a localizacédo é
confirmada por injecdo de contraste, ecocardiografia ou aortografia. O implante da protese
valvar aértica pode ser realizado com diferentes modelos e pelas vias transfemoral, transapical,
subclavia e transadrtica. A mais utilizada e com maior numero de evidéncias é a via
transfemoral (1,2).

Referente ao caso em tela, consta que a parte autora &€ portadora de estenose aodrtica
moderada a grave. N&o ha ecocardiograma anexado para esclarecimentos quanto a velocidade
de pico, gradiente médio ou é&rea valvar adrtica, valores que auxiliam na classificacao.
Considerando que as evidéncias para TAVI no contexto de estenose adrtica moderada séao
emergentes, enquanto que a indicacao para estenose aértica grave sao consolidadas, o
presente parecer versara sobre estenose adrtica grave.

As principais evidéncias comparando a TAVI a SAVR em pacientes com estenose aértica grave
deriva de grandes ensaios clinicos randomizados que estratificaram os participantes segundo o
risco cirargico, predominantemente utilizando o escore Society of Thoracic Surgeons Predicted
Risk of Operative Mortality (STS-PROM).

Nos pacientes de alto risco cirargico, o estudo PARTNER 1A incluiu individuos com STS-
PROM = 8 % ou probabilidade estimada de mortalidade em 30 dias = 15 % segundo avaliacado
da equipe cirtrgica (STS-PROM médio de 11,8 %). Nesse cenario, o TAVI com vélvula baldo-
expansivel SAPIEN mostrou-se néo inferior a cirurgia em relacdo a mortalidade em 1 ano (7). O
ensaio clinico randomizado U.S. CoreValve High Risk comparou TAVI com proétese
autoexpansivel e troca valvar adrtica cirurgica em 795 pacientes com estenose aortica grave e
alto risco cirurgico. Em 1 ano, a mortalidade por todas as causas foi significativamente menor
com TAVI em comparacao a cirurgia (14,2% vs. 19,1%), demonstrando nao inferioridade e
superioridade do TAVI. Os desfechos funcionais, hemodindmicos e de qualidade de vida foram
semelhantes, sem aumento do risco de AVC (8).

No grupo de pacientes considerados inoperaveis, 0 PARTNER 1B randomizou individuos com
risco cirargico extremo (mortalidade = 50 % ou morbidade irreversivel grave), demonstrando
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superioridade do TAVI em comparag¢do ao tratamento clinico isolado para mortalidade por
todas as causas (9).

A expansdo da indicacdo para pacientes de risco intermediario foi fundamentada
principalmente pelo PARTNER 2A, que incluiu pacientes com STS-PROM entre 4 % e 8 %
(média de 5,8 %) e demonstrou nao inferioridade do TAVI com valvula SAPIEN XT em
comparacao a cirurgia para desfechos clinicos maiores em seguimento de até 2 anos (10). De
forma complementar, o estudo SURTAVI, que randomizou pacientes com STS-PROM entre 3
% e 7 % (média aproximada de 4,5 %) para TAVI com valvulas autoexpansiveis
(CoreValve/Evolut) versus SAVR, confirmou a nao inferioridade do TAVI para o desfecho
composto de mortalidade por todas as causas ou acidente vascular cerebral (AVC)
incapacitante, tanto em 2 quanto em 5 anos de seguimento (11). Outro ensaio clinico
randomizado de néo inferioridade incluindo 1414 pacientes com estenose aodrtica grave,
sintomética, e baixo ou intermediario risco cirargico, comparando TAVI e SAVR. Em 1 ano, o
desfecho combinado de morte ou AVC foi menor no grupo TAVI (5,4% vs. 10,0%), confirmando
a nao inferioridade do TAVI em relagao a cirurgia, com menores taxas de mortalidade e perfil
de seguranga semelhante (12).

A indicacdo de TAVI foi estendida de forma robusta aos pacientes de baixo risco cirurgico. No
ensaio PARTNER 3, 1000 pacientes de baixo risco cirargico com estenose adrtica grave e
sintoméatica foram randomizados para TAVI transfemoral ou troca valvar cirargica. Apds 7 anos,
ndo houve diferenca significativa entre TAVI e cirurgia nos desfechos compostos de morte,
AVC e re-hospitalizacdo, nem nos desfechos hierarquicos. A durabilidade valvar, os gradientes
ecocardiograficos e os desfechos relatados pelos pacientes foram semelhantes entre os
grupos, confirmando resultados clinicos equivalentes a longo prazo (13). De maneira paralela,
no ensaio Evolut Low Risk, 1.414 pacientes de baixo risco cirurgico com estenose adrtica grave
foram randomizados para TAVI ou troca valvar cirargica. Em 5 anos, ndo houve diferenca
significativa no desfecho primario de morte por todas as causas ou AVC incapacitante entre
TAVI e cirurgia (15,5% vs. 16,4%). As taxas de mortalidade total, AVC incapacitante,
reintervencdo valvar e a qualidade de vida foram semelhantes, com bom desempenho
hemodindmico e durabilidade valvar em ambos os grupos, confirmando a nao inferioridade do
TAVI no seguimento de 5 anos (14).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Implante Honorarios 1 R$ 281.500,00 R$ 281.500,00
transcateter demédicos, OPME, 1

valvula aodrtica diaria de

internacédo em UTI,
2 diaria de
internacao em
enfermaria

Total R$ 281.000,00

* Com base em orcamento anexo ao processo (Num. 135589622 - 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.
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Em geral, o custo do procedimento varia conforme o material escolhido para uso e também
conforme custo do servigo envolvido. Em seu relatorio publicado em 2021, a Conitec estimou o
custo do TAVI em R$110.980,00, dividido em dois componentes: custo da prétese (variavel
conforme valor de mercado, no momento da analise estimado em R$ 82.735,59) e custo do
procedimento (fixo em R$ 28.244,41) (2).

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 procedimento, bem como sua fonte de
financiamento e novo cddigo SIGTAP correspondente. Essas portarias também determinam
que os estabelecimentos habilitados devem atender os usuarios encaminhados pela Central
Nacional de Regulacédo 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, nas analises econdbmicas 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 milhées em cinco anos. Em analises complementares,
foi estimado que, considerando um limiar te6rico 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 comissdo 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 incorporagao no SUS do procedimento. Apds consulta publica, o Plenario
da Conitec entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento
acerca de sua recomendacdo 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: néo-inferioridade em relagéo a cirurgia
nos perfis de baixo ou intermediario risco cirurgico, além de possivel superioridade no perfil de
alto risco cirurgico. Superioridade em relacéo ao tratamento clinico no perfil de risco cirurgico
proibitivo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: implante percutdneo de valva aortica - TAVI
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A estenose aodrtica grave, quando sintomatica, estd associada a reducgao
significativa da sobrevida e a importante piora da qualidade de vida. Nesses casos,
especialmente em pacientes considerados inoperaveis, a literatura demonstra de forma
consistente que o implante transcateter de valvula aortica (TAVI) constitui alternativa
terapéutica eficaz, com beneficio tanto em sobrevida quanto em qualidade de vida, havendo
ganho estimado de 0,6 QALYs conforme analise da CONITEC.

Todavia, 0 caso em andlise ndo apresenta, de forma inequivoca, elementos que permitam
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ratificar a indicacdo de TAVI. Mesmo que se considere que a parte autora é portadora de
estenose adrtica classificada como grave, ndo ha comprovacéo clara de sintomatologia ou de
inoperabilidade conforme os critérios adotados na maioria dos ensaios clinicos sobre o tema,
nos quais essa condicao esta associada a risco cirurgico extremamente elevado (em geral
estimado em mortalidade =50%). Ademais, a idade da parte autora, isoladamente, ndo constitui
indicacdo formal para realizacdo de TAVI em detrimento da troca valvar cirdrgica,
especialmente a luz das diretrizes atuais.

Ressalte-se, ainda, que néo restou comprovada desassisténcia a paciente, uma vez que o
acesso ao procedimento ocorre por meio da regulacdo na rede de assisténcia a saude. Consta
que a parte autora foi inserida no SISREG para avaliagado com especialista pelo SUS ha pouco
mais de uma semana. O provimento jurisdicional de procedimento ja disponivel na rede publica
e para o qual existe fila de espera, afronta o principio da isonomia entre os cidadaos. A
antecipacao do tratamento de um paciente, sem conhecimento da prioridade clinica dos
demais que aguardam pelo mesmo procedimento, pode acarretar prejuizo aos demais usuarios
e comprometer a equidade na utilizagcdo do sistema de saude. Cumpre destacar, ainda, a
auséncia de elementos que caracterizem urgéncia médica nos termos da Resolu¢do CFM n°
1.451/95.

Por fim, a recomendac&o da CONITEC para incorporacdo do TAVI ao Sistema Unico de Salde
foi restrita a pacientes com estenose adrtica grave sintomatica considerados inoperaveis,
estando condicionada também a analise de custo-efetividade, com valor maximo estimado em
R$ 57.292,10 por procedimento — substancialmente inferior ao orcamento apresentado nos
autos (R$ 281.000,00). Ademais, a Portaria GM/MS n° 3.414/2024, que formaliza a
incorporacao do procedimento ao SUS, estabelece, entre outros critérios, idade minima de 75
anos para sua realizagao.

Diante do exposto, manifestamo-nos de forma desfavoravel ao presente pleito. Permanecemos
a disposicéo para eventuais esclarecimentos ou caso surjam novas informacodes relevantes.

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 Informacdes: Conforme laudo médico anexado aos autos (Num. 135589626 — Pag. 1),
a parte autora € portadora de multiplas comorbidades, incluindo policitemia vera, doenca de
Parkinson, doenca renal crbnica, hipertensao arterial sistémica, gota e hipotireoidismo.
Ademais, apresenta histérico de acidente vascular isquémico, sem sequelas motoras, e de
comunicacéo interventricular (CIV). Atualmente, encontra-se em acompanhamento cardiol6gico
em razao de estenose aortica descrita como moderada a importante (Num. 135589618 — Pag.
1). Ha relato de sintomas recorrentes, contudo, sem detalhamento clinico que permita
adequada caracterizagdo de sua gravidade ou impacto funcional. Ressalte-se, ainda, que ndo
foram juntados aos autos exames complementares essenciais para a avaliacdo do quadro,
como ecocardiograma ou cateterismo cardiaco. Outrossim, ndo consta estratificagcdo objetiva
do risco cirurgico por meio de escores validados, como STS ou EuroSCORE, instrumentos
fundamentais para a definicdo da melhor abordagem terapéutica. Nesse contexto, a parte
autora foi encaminhada para realizacdo de implante transcateter de valvula aértica (TAVI),
tendo sido inserida no SISREG em 22/04/2026 para consulta com especialista, com
classificacdo de risco amarelo (urgéncia). Diante disso, pleiteia a realizacdo do referido
procedimento por via jurisdicional.

A estenose adrtica (EAo) é um espessamento valvar, evidenciado em ecodopplercardiograma.
A sua principal etiologia é a calcificacdo degenerativa, relacionada a fatores de risco para
aterosclerose, principalmente ao envelhecimento (1). De acordo com uma base populacional
americana, entre adultos até 64 anos, a prevaléncia é de 0,2%, na faixa etaria de 65 a 74 anos,
1,3%, e acima de 75 anos, 2,8% (2). As manifestacdes clinicas de estenose aobrtica sao:
angina, tontura ou sincope, insuficiéncia cardiaca. O prognoéstico clinico apds o inicio dos
sintomas de disfuncéo ventricular esquerda reportado € de 50% de mortalidade em dois anos,
sendo recomendado o tratamento de troca valvar adrtica nesses pacientes (3).

A troca valvar cirurgica (SARV — do inglés surgical aortic valve replacement) é o tratamento de
escolha para os pacientes com estenose adrtica grave e sintomatica. Segundo registro norte-
americano, a mortalidade cirargica da SARV isolada € de 3,2% e a taxa de acidente vascular
cerebral (AVC) perioperatério 1,5% (3). Dados brasileiros apresentam piores resultados, com
letalidade média intra-hospitalar de 13,9%, chegando a 20% para procedimentos com
revascularizacéo associada (1). Como a prevaléncia da EAo € maior em idosos, a presenca de
comorbidades faz com que cerca de 30% dos idosos tenham a cirurgia contraindicada pelo alto
risco cirurgico. Os pacientes com EAo considerados inoperaveis sao aqueles com condi¢coes
coexistentes associadas a uma probabilidade de morte em 30 dias apOs a cirurgia de troca
valvar = 50% ou a sequelas graves e irreversiveis. Existem diversos modelos de estratificacao
de risco para predizer a mortalidade pds-operatoria em cirurgia valvar. Os mais utilizados sao:
EuroSCORE, STS Score (STS) (4-6).

O TAVI, do inglés transcatheter aortic-valve implantation, foi desenvolvido no intuito de oferecer
uma alternativa para os pacientes com EAo sintomaticos com contraindicacdo a SARV por
elevado risco cirargico ou por condi¢cdes técnicas que inviabilizam a cirurgia (ex. valvula adrtica
em porcelana, radiacéo toracica prévia, etc.). E um procedimento em que uma nova valvula
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abrtica é inserida por meio de cateter em vaso femoral, sem necessidade de circulagao
extracorpdrea ou abertura da caixa toracica, podendo ser alternativa para pacientes de alto
risco e sendo tao efetiva quanto o procedimento cirargico. Os pacientes com EAo inoperaveis e
nao submetidos ao TAVI s&o acompanhados com tratamento clinico, sendo este
exclusivamente voltado para alivio dos sintomas, ndo havendo no momento tratamento
medicamentoso capaz de curar ou retardar a progresséo da doenca.
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