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Paciente

Idade: 63 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Viamão/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 513728

CID: I67.1 - Aneurisma cerebral não-roto

Diagnóstico: I67.1 aneurisma cerebral não-roto

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descrição: procedimento cirúrgico de tratamento endovascular com stent diversor de fluxo

O procedimento está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: procedimento cirúrgico de tratamento endovascular com stent diversor de fluxo
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Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Está disponível o

procedimento de embolização com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusão do vaso

portador (5,6).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: procedimento cirúrgico de tratamento endovascular com stent diversor de fluxo

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: procedimento cirúrgico de tratamento endovascular com stent diversor de fluxo

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Um stent diversor de fluxo (DF) é

um desviador de fluxo sanguíneo autoexpansível, colocado perpendicular ao colo (pescoço) do

aneurisma, objetivando manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco

aneurismático, levando à estagnação e eventual formação de trombose (4). A exclusão do

aneurisma da circulação sem preenchimento com molas também resulta na redução de seu

tamanho (7).

Revisão sistemática publicada em 2015 incluiu 18 estudos de tratamento endovascular com

DF, para um total de 1.704 aneurismas em 1.483 pacientes (8). A morbidade permanente

relacionada ao procedimento foi relatada em todos os 18 estudos, com taxa média de 3,5%. A

taxa de mortalidade também foi relatada em todos os 18 estudos, variando de 0,5 a 8% (taxa

média de 3,4%). Apenas três estudos não observaram mortalidade relacionada ao

procedimento. Quanto aos resultados de oclusão do aneurisma, o seguimento angiográfico

médio foi de nove meses (variação de 3 a 30 meses). No acompanhamento final dos 18

estudos revisados, a taxa média de oclusão completa do aneurisma foi de 81,5% (intervalo de

69% a 100%). Como conclusões principais, os autores descrevem que “o tratamento com DF é

uma técnica viável e eficaz para aneurismas não rotos com anatomia complexa (fusiforme,

dissecante, colo grande, bifurcação com ramos laterais) onde a embolização com molas ou a

clipagem são difíceis ou impossíveis. A seleção dos pacientes é muito importante para evitar

complicações e reduzir o risco de morbidade e mortalidade. Mais estudos com maior tempo de

seguimento são necessários para definir a taxa de oclusão completa.”

Metanálise comparativa (diversor de fluxo vs coils) comparou a eficácia clínica e segurança dos

stents diversores de fluxo versus a embolização com coils no tratamento de aneurismas

intracranianos não rotos. Foram incluídos 8 estudos (totalizando 839 pacientes tratados com

diversores e 2.734 com coils) até 2020. A taxa de oclusão completa em 6 meses foi

significativamente maior no grupo do diversor de fluxo em comparação ao grupo de coils

(diferença significativa, p = 0,02). Análises de subgrupo revelaram que essa superioridade dos

diversores ocorria principalmente em aneurismas de grande porte (p < 0,00001). Por outro

lado, nos aneurismas de tamanho pequeno ou médio, não houve diferença significativa nas

taxas de oclusão entre diversores e coils (p = 0,83). Importante, as taxas de complicações e de

retratamento foram semelhantes entre as duas modalidades (p=0,15 e p=0,16,

respectivamente), indicando que o perfil de segurança é comparável. Observou-se apenas que

a patência da artéria portadora foi ligeiramente maior no grupo tratado com coils (p=0,01). Em

conclusão, os autores reforçam que os diversores de fluxo podem tratar aneurismas grandes e
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gigantes de forma eficaz e segura, obtendo maiores índices de oclusão do que a coilibização

convencional nesses casos; já para aneurismas não tão grandes, ambas as abordagens

mostraram eficácia semelhante (9). 

Revisão sistemática e metanálise avaliou especificamente a segurança do procedimento do

Pipeline Flex (marca do DF usado) no tratamento de aneurismas não rotos. Foram incluídos 8

estudos (totalizando 901 aneurismas tratados) publicados entre 2014–2019. Observou-se uma

baixa taxa de mortalidade em 30 dias (0,8%) e de complicações neurológicas maiores (1,8%,

incluindo AVC isquêmico major ou hemorragia intracraniana sintomática) Contudo, aneurismas

de grande porte (≥10 mm) apresentaram risco significativamente maior de complicações: a

meta-análise estimou 4,4% de complicação maior nesses casos, comparado a apenas 0,9%

em aneurismas <10 mm. Os autores concluíram que o Pipeline Flex tem um perfil de

segurança favorável (baixo risco de morte ou AVC incapacitante), porém com risco aumentado

em aneurismas grandes, ressaltando a necessidade de cautela extra nesses casos (10). 

Outra revisão sistemática e metanálise compilou 11 pesquisas primárias sobre aneurismas

intracranianos não rotos (localizados na artéria carótida interna) tratados com DF, com

acompanhamento superior a 1 ano. A metanálise encontrou taxas combinadas de oclusão do

aneurisma de 77% em 1 ano, aumentando para 87–89% em 2–3 anos e atingindo 96% em 5

anos. A taxa de estenose intra-stent no longo prazo foi de aproximadamente 4,8%, e a taxa de

retratamento de 5%, não havendo registro de rupturas tardias do aneurisma e apenas um caso

isolado de AVC isquêmico tardio (11).

A agência inglesa responsável por avaliações de tecnologias em saúde (NICE - National

Institute for Health and Care Excellence) publicou em 2019 atualização de suas

recomendações sobre o uso de stent diversor de fluxo. O comitê responsável observou que as

evidências clínicas que comparam a eficácia do dispositivo com outras intervenções eram

muito limitadas; como conclusão da avaliação, está descrito que o uso do stent diversor de

fluxo fica justificado pelas evidências atualmente disponíveis quando é usado em pacientes

com expectativa de vida acima de um ano, com aneurismas intracranianos complexos, gigantes

ou grandes, que são inadequados para cirurgia e que estão sendo considerados para implante

de stent, e onde seria necessário um grande número de molas durante o tratamento

endovascular. De interesse ao caso em tela, o comitê observou que o dispositivo pode ser a

única intervenção possível para alguns pacientes que apresentam sintomas causados pelo

efeito de massa dos aneurismas, ou um alto risco de sangramento futuro, cujos aneurismas

são inadequados para tratamento endovascular com embolização por molas, e para os quais a

oclusão do vaso resultaria em acidente vascular cerebral ou morte (4).

Item Descrição Quantidade Valor Total 

Pacote para

angioplastia

Materiais 1 R$ 65.100,00

Atualmente, não há uma base de dados oficial que ofereça valores de referência para

procedimentos clínicos e cirúrgicos. A tabela acima foi elaborada considerando o orçamento

informado pela parte autora (Evento 9, OUT4, Página 1).

Não estão disponíveis estudos econômicos para o contexto nacional. Em avaliação de

tecnologia publicada pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE), conforme

previamente discutido, o comitê responsável concluiu que as evidências sustentam a adoção

do dispositivo quando ele é usado em pacientes altamente selecionados com aneurismas

intracranianos gigantes ou grandes complexos que são inadequados para cirurgia e que estão

sendo considerados para implante de stent, quando o número de diversores de fluxo não
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excede dois e quando seriam necessárias 32 ou mais molas e 1 stent durante o tratamento

endovascular. Para esses pacientes, o uso do diversor de fluxo parece eficaz e seria menos

dispendioso do que a embolização com uso de molas e stent (4). Ressalta-se que

considerando as diferenças importantes de custos de aquisição de materiais entre Brasil e

Inglaterra, entendemos que nenhuma afirmação sobre comparação de custos pode ser tecida

sem estudo conduzido para a perspectiva nacional.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Oclusão do aneurisma, reduzindo

potencial ruptura futura. Potencialmente superior às outras técnicas em casos de aneurismas

gigantes.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: procedimento cirúrgico de tratamento endovascular com stent diversor de fluxo

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: A literatura sugere uma possível superioridade da tecnologia pleiteada no caso de

aneurismas gigantes, porém a evidência é de baixa a moderada qualidade. Contudo, para

alguns pacientes, o uso de stent diversor de fluxo pode, por questões inerentes à lesão

apresentada, ser o único tratamento disponível. Aneurismas de grande tamanho e

sintomáticos, com anatomia desfavorável e sem condições de abordagem cirúrgica ou

endovascular com embolização constituem parte dos casos a serem selecionados para a

intervenção com diversor de fluxo.

No caso em tela, a paciente tem aneurisma gigante, com anatomia complexa e impossibilidade

de abordagem cirúrgica, fatores que podem indicar casos a serem selecionados para a

intervenção com diversor de fluxo. Assim, entendemos pertinente o parecer favorável ao pleito.

Ressalta-se, contudo, que o parecer favorável restringe-se ao material específico orçado (stent

diversor de fluxo), devendo os demais componentes do procedimento, incluindo internação

hospitalar, honorários profissionais e demais custos assistenciais, serem realizados em

unidade hospitalar devidamente habilitada na rede assistencial no SUS.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: De acordo com documentos fornecidos pela parte autora (Evento 9,

OUT2, Página 1, Evento 1, ATESTMED10, Página 1), a paciente é portadora de aneurisma

cerebral gigante (>2,5cm) do segmento cavernoso da artéria carótida interna esquerda,

parcialmente trobosado. Apresentou quadro súbito de dor ocular esquerda e alteração da

mobilidade ocular esquerda e dificuldade para abrir o olho, além de visão dupla e alteração

sensibilidade no rosto do mesmo lado, em março de 2026. Atualmente encontra-se estável do

ponto de vista neurológico. A descrição de angiotomografia relata aneurisma gigante

parcialmente trombosado no segmento cavernoso da artéria carótida interna esquerda,

medindo 3,7 x 2,9 x 2,9 cm, com colo amplo de 1,8 cm, que deforma a margem medial do lobo

temporal. Descrição de angiografia informa outro aneurisma sacular lobulado no segmento

cavernoso com projeção inferior e medial medindo 0,7 x 0,4 cm com colo de 0,4 cm. Também

existe aneurisma tipo blister no mesmo segmento. Injeção de contraste em artéria carótida

comum esquerda evidenciou aneurisma gigante sacular e lobulado no segmento cavernoso

medindo cerca de 31 x 26 mm sem colo definido. O teste de oclusão não evidenciou fluxo

cruzado através da artéria comunicante anterior, nem contribuição significativa pela artéria

comunicante posterior.

Nota de alta hospitalar pelo SUS, datada de 03/04/2026, informa que paciente recebeu

encaminhamento para neurocirurgia vascular (Evento 1, ATESTMED11, Página 1, Evento 1,

ATESTMED12, Página 1). Foi recomendado tratamento endovascular, com a utilização de

stent redirecionador de fluxo, considerando tamanho do aneurisma e impossibilidade de

cirurgia aberta ou embolização endovascular com micromolas. O hospital informou que

forneceu os documentos indicados à solicitação administrativa de cobertura excepcional junto à

Secretaria Estadual e Municipal de Saúde, uma vez que tratamento com stent redirecionador

de fluxo não está disponível no SUS. Não foi possível identificar manifestação da gestão do

SUS em relação ao caso. Foi concedida tutela provisória para o fornecimento do stent

redirecionador de fluxo no prazo de 15 dias (Evento 33, DESPADEC1, Página 9).

A parte autora pleiteia o provimento do tratamento endovascular do aneurisma, com a

utilização de stent redirecionador de fluxo.

Aneurisma arterial é definido como uma dilatação focal do vaso em relação à artéria original.

Ruptura de um aneurisma sacular intracraniano é a principal causa de hemorragia

subaracnóidea (HSA) não traumática, evento de alta morbidade e mortalidade (1). Estimativas

sugerem que a ruptura de um aneurisma intracraniano seja responsável por 0,4 a 0,6 por cento

de todas as mortes; aproximadamente 10% dos pacientes morrem antes de chegar ao hospital

e apenas um terço apresenta “bom resultado” após o tratamento (2).

A prevalência de aneurismas saculares intracranianos é estimada em 3,2% em uma população

sem comorbidade, com idade média de 50 anos. Dentre aqueles que apresentam aneurisma

cerebral, estima-se que 20 a 30% apresentem múltiplos aneurismas. A maioria dos aneurismas

intracranianos é assintomática a menos que se rompam e, portanto, geralmente são

diagnosticados como achados incidentais. Alguns aneurismas podem se tornar sintomáticos

por compressão de estruturas adjacentes - os sintomas incluem cefaleia, perda de acuidade

visual, neuropatias cranianas (particularmente paralisia do terceiro nervo), disfunção do trato
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piramidal e dor facial (2). 

Dois grandes estudos trazem dados sobre a história natural de aneurismas intracranianos, e

portanto informam sobre o risco de ruptura de aneurisma em pacientes sem HSA prévia. Um

deles é o International Study of Unruptured Intracranial Aneurysms (ISUIA), conduzido nos

Estados Unidos, Canadá e países da Europa; segundo dados dessa coorte, para aneurismas

da artéria carótida interna, estima-se o risco de ruptura para diâmetro entre 7 e 12mm em

2,6%; entre 13 e 24mm em 14,5%; e para aqueles a partir de 25mm, em 40% (3). Dados da

coorte do estudo Unruptured Cerebral Aneurysms Study (UCAS), uma coorte japonesa,

confirmam que localização e tamanho do aneurisma afetam o risco de ruptura (2).

O manejo de aneurismas intracranianos não rotos é controverso; não existem ensaios

randomizados para orientar recomendações, e consensos recomendam que as decisões sobre

a terapia devem pesar a história natural do aneurisma, os riscos da intervenção e as

preferências do paciente. Quando optado por tratamento (com intervenção), a escolha depende

de fatores como sua localização anatômica e características, condição médica e neurológica do

paciente, habilidades cirúrgicas e possibilidades de tratamento endovascular disponíveis (1,2).

Aneurismas intradurais sintomáticos de todos os tamanhos devem ser considerados para

tratamento com relativa urgência (2). 

Técnicas cirúrgicas e endovasculares estão disponíveis como tratamentos intervencionistas. O

tratamento cirúrgico de aneurismas não rotos tem sido o procedimento mais utilizado em

pacientes submetidos à terapia definitiva. Em estudos clínicos, que são tipicamente em centros

com alto volume de casos, as técnicas endovasculares parecem estar associadas a menor

morbidade e mortalidade do que a clipagem cirúrgica (2). No manejo cirúrgico, o acesso ao

aneurisma se dá por via aberta, e um clipe é colocado no colo do aneurisma. Nos tratamentos

endovasculares, o acesso se dá via cateterização de um vaso de grande calibre (usualmente

artéria femoral); a embolização com molas objetiva levar à trombose intra aneurismática, e

pode ser acompanhada do uso de stents convencionais (que são permeáveis ao fluxo

sanguíneo). Já o stent diversor de fluxo, colocado perpendicular ao colo (pescoço) do

aneurisma, objetiva manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco

aneurismático, levando à estagnação e eventual formação de trombose (4). O Sistema Único

de Saúde (SUS) oferece, para o tratamento endovascular do aneurisma, o procedimento de

embolização com espirais de platina (molas ou coils) e de oclusão do vaso portador (5,6).
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