Nota Técnica 521369

Data de conclusao: 01/06/2026 21:20:17

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Marcos/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 521369

CID: 134.0 - Insuficiéncia (da valva) mitral
Diagnéstico: 134.0 Insuficiéncia (da valva) mitral
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: cirurgia cardiaca

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: cirurgia cardiaca
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Descrever as opgées disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: 04.06.01.069-2 -
IMPLANTE DE PROTESE VALVAR - substituicdo da valvula cardiaca original doente por uma
protese biol6gica ou mecanica, realizada por toracotomia e com circulagao extracorporea.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: cirurgia cardiaca
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: cirurgia cardiaca

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O reparo transcateter borda a borda
(TEER, do inglés, Transcatheter Edge-to-Edge Repair) de valvula mitral € uma técnica
percutdnea minimamente invasiva para o tratamento de pacientes selecionados com
insuficiéncia mitral sintomética.

A maior parte dos estudos investiga o dispositivo MitraClip®. O procedimento é realizado
através de acesso femoral, chegando ao atrio esquerdo por meio de uma puncgao transeptal. As
extremidades livres dos folhetos da valva mitral sdo clipadas, criando um duplo orificio e
reduzindo o volume regurgitante. O procedimento é guiado através da ecocardiografia
transesofagica (1).

Nao foram realizados ensaios clinicos randomizados (ECRs) comparando tratamento
medicamentoso conservador com cirurgia valvar ou TEER exclusivamente em pacientes com
regurgitacdo mitral crénica priméaria severa (3), mas é possivel, com limitacoes, avaliar
resultados de ECRs e estudos observacionais com selecdo de pacientes com IM
predominantemente primaria ou secundaria. Como referéncia, estudos observacionais apontam
que, como historia natural da doencga, pacientes com 50 anos ou mais com regurgitacdo mitral
primaria cronica severa sob tratamento medicamentoso conservador tém taxa de mortalidade
anual estimada de aproximadamente 6% e taxa de eventos cardiacos de aproximadamente 10
a 12% (4).

Os desfechos do reparo transcateter da valva mitral borda a borda (TEER) foram comparados
aos resultados da cirurgia valvar através de ensaio clinico randomizado, o estudo EVEREST I
(5), primeiro ECR desenhado para avaliar a seguranca e eficacia do MitraClip® em relagéo a
cirurgia convencional. Foram randomizados 279 pacientes com IM moderada ou grave, na
raz&o 2:1 para corre¢ao percuténea ou cirurgia de reparo ou troca valvar. O ensaio foi realizado
em 37 locais nos Estados Unidos e Canada, todos obrigatoriamente com experiéncia em
intervencdes percuténeas, puncgdes transeptais, e cirurgia da valvula mitral, fatores que podem
limitar a generalizacdo do estudo (validacao externa). O desfecho priméario de eficicia foi
sobrevida livre de cirurgia para correcéo da valva mitral e livre de IM moderada ou grave apoés
12 meses. Em um ano, as taxas de desfecho primario de eficacia foram de 55% no grupo
TEER e de 73% no grupo cirurgico (p = 0,007), mostrando portanto maior beneficio da cirurgia.
O desfecho primario de seguranca foi 0 composto de eventos adversos importantes em 30 dias
(morte, infarto agudo do miocardio, reoperacéo por regurgitagcdo mitral, cirurgia cardiovascular
nao eletiva por evento adverso do tratamento, acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal,
infeccdo profunda de ferida, ventilacdo mecénica por mais de 48 horas, complicagéo
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gastrointestinal com necessidade de cirurgia, fibrilagcdo atrial permanente, septicemia e
transfus&o de dois ou mais unidades de sangue). Os eventos adversos maiores ocorreram em
15% dos pacientes do grupo percutaneo contra 48% do grupo cirargico em 30 dias (p < 0,001).
Em 12 meses, ambos os grupos tiveram melhora no tamanho ventricular, na classe funcional e
na qualidade de vida, quando comparado com as caracteristicas basais. Na analise final, apds
seguimento de cinco anos, vé-se também o beneficio do procedimento cirurgico: as taxas do
desfecho composto (liberdade de morte, cirurgia ou IM =3+) composto foram de 44,2% no
grupo Mitraclip versus 64,3% no grupo cirurgico (p=0,01). Essa diferenca deve-se a maior
incidéncia de IM graus 3+ ou 4+ e maior necessidade de procedimento cirurgico no grupo
Mitraclip® em comparag¢ao ao grupo de cirurgia (12,3% vs. 1,8%; p=0,02; e 27,9% vs. 8,9%;
p=0,003). Nao houve diferenca nas analises de mortalidade brutas e ajustadas (5, 6).

Ja para a comparacédo entre TEER e cuidados clinicos otimizados, ndo existem ECRs
considerando apenas pacientes com IM primaria. Estao disponiveis estudos na populagdo com
IM secundéria no cenario de insuficiéncia cardiaca, quadro distinto da parte autora, que sao
descritos a seguir.

O estudo COAPT (7), de 2018, um ECR multicéntrico, comparou o MitraClip® e terapia médica
otimizada (TMO) com a TMO isolada, em pacientes com IM secundaria moderada a grave.
Foram incluidos 614 pacientes e o desfecho primario foi hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca (IC) em 24 meses. Foi observada uma reducéao significativa nas hospitaliza¢des por
IC: 35,8% (Mitraclip) vs 67,9% (TMO) em 24 meses (HR 0,53; IC 95%, 0,41-0,70; p < 0,001).
Observou também, como desfecho secundario, menor mortalidade por todas as causas em 24
meses: 29% vs. 46% (HR 0,62; IC 95%, 0,46-0,82; p < 0,001). Contudo, o estudo MITRA-FR
(8) mostrou resultados distintos. Foi um ECR multicéntrico de 2018 com 304 pacientes e que
também avaliou o MitraClip® e TMO versus TMO isolada em pacientes com IM grave, ndo
demonstrando beneficio significativo do dispositivo. Cabe ressaltar que no MITRA-FR a TMO
nao foi rigorosamente controlada antes e durante o estudo, potencialmente sub otimizada,
diferentemente do COAPT (9). Além disso, critérios estruturais do ventriculo esquerdo e o grau
de gravidade da IM eram diferentes entre esses 2 estudos.

Nesse mesmo contexto, o estudo RESHAPE-HF2 avaliou TEER por Mitraclip versus grupo
controle em pacientes com IC sintomatica (NYHA II-IV) apesar de TMO , IM funcional
moderada-grave a grave, FEVE 20-50%, hospitalizacdo por IC ou peptideos natriuréticos
elevados (BNP =300 pg/mL ou NT-proBNP =1000 pg/mL) nos ultimos 90 dias, e cirurgia mitral
isolada ndo recomendada. O impacto em desfechos se resumiu em diminuicdo de
hospitalizagbes por causas cardiovasculares e reducdo de sintomas, sem impacto em
mortalidade ou hospitalizacdes por todas as causas (10).

Ja o estudo MATTERHORN foi o primeiro ensaio clinico randomizado a comparar diretamente
TEER com MitraClip® versus cirurgia em pacientes com IM secundaria e alto risco cirurgico.
Em 210 pacientes randomizados, o TEER demonstrou ndo inferioridade em relacdo a cirurgia
quanto ao desfecho composto de morte, hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca,
reintervencao mitral, implante de assisténcia ventricular ou AVC em 1 ano (16,7% vs. 22,5%),
além de apresentar perfil de seguranca significativamente superior, com expressiva reducao de
eventos adversos maiores em 30 dias, especialmente sangramento maior e fibrilagcao atrial de
novo. Ambos os tratamentos proporcionaram melhora sintomética e elevada eficacia na
reducéo da insuficiéncia mitral, porém o TEER esteve associado a menor tempo de internagéao
e recuperacao mais favoravel. Diferentemente de estudos prévios como COAPT, MITRA-FR e
RESHAPE-HF2, o MATTERHORN incluiu pacientes com ampla faixa de fracdo de ejecdo
ventricular esquerda, ampliando a aplicabilidade dos resultados para pacientes com fracdo de
ejecao reduzida, intermediaria ou preservada.

Nao foi apresentado orcamento.
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Nao existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para procedimentos como o
pleiteado.

Nao existem estudos de custo-efetividade do reparo transcateter da valva mitral borda a borda
para pacientes com IM crénica grave utilizando o MitraClip ou qualquer outro dispositivo no
ambito do SUS.

Um estudo de custo-efetividade de boa qualidade, realizado no contexto do sistema de saude
inglés, estimou razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) do MitraClip®, quando
comparado ao tratamento medicamentoso otimizado, em €30.175, acima portanto do limiar de
disposicdo a pagar proposto para o sistema. Os resultados de andlises de sensibilidade
demonstraram que a intervencdo com MitraClip® se tornou custo efetiva para um limiar de
£30,000 quando o prec¢o do dispositivo cai abaixo de £18,200 (o que equivaleria a um desconto
de 8% em relacao ao valor reportado no catalogo de precos do National Health Service) e em
um limiar de £20,000 quando o pre¢o cai abaixo de £8,600 (equivalente a um desconto de
56%) (11). A analise é baseada em pacientes com IM secundaria severa baseada no perfil dos
participantes do estudo COAPT. Em grupos de pessoas com IM menos severa a intervencéao
provavelmente seria menos custo-efetiva. E esperado que a mesma analise conduzida em uma
populacédo com etiologia mista da RM (primaria e secundaria) ou em pacientes com RM
primaria tenha resultados mais favoraveis.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Na IM por prolapso espera-se:
inferioridade na redugdo da insuficiéncia mitral, da taxa de hospitalizacbes e da mortalidade
quando comparada a cirurgia aberta no prazo de 5 anos (5) em casos passiveis de cirurgia.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: cirurgia cardiaca
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A insuficiéncia mitral grave representa uma reducdo na sobrevida global dos
pacientes e na sua qualidade de vida, impactada por sintomas como dispneia e fadiga. Nestes
casos, em pacientes com IM grave e risco proibitivo para indicacdo de cirurgia, a literatura
apresenta o reparo transcateter da valva mitral borda a borda com o MitraClip® como uma
opcéo valida de tratamento, embora nao isenta de riscos e com durabilidade de beneficio
limitada.

No entanto, cabe considerar que nao sao apresentados escores de risco cirurgico (como o STS
ou o Euroscore) nem critérios que indiquem que o paciente em questdo seja inoperavel ou
tenha alto risco cirurgico.

Adicionalmente, trata-se de intervencéo de alto custo, ndo avaliada pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. E razoavel supor que, em um pdis
de média renda como o Brasil, esse tratamento ndo seja custo-efetivo com os valores
atualmente praticados - ou seja, que o beneficio a ser obtido com a intervencao nao ultrapassa
os beneficios que seriam deslocados com a falta desses recursos em outras tecnologias,
perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Analises econGmicas de
outros sistemas universais de saude, de paises de maior renda que o Brasil, apontaram
necessidade de reducao de preco do dispositivo para que a intervencéao fosse considerada
custo-efetiva no sistema.

Compreendemos o desejo da paciente de buscar intervengdes pouco invasivas para condi¢ao
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de saude grave. No entanto, considerando o provavel perfil desfavoravel de custo-efetividade,
a auséncia de avaliacdo para incorporacéo da tecnologia pela comissao nacional responsavel
e, principalmente, que o paciente em tela ndo apresenta critérios de inoperabilidade, nos
manifestamos desfavoravelmente ao pleito.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme documentos anexados, trata-se de paciente masculino de 72
anos, portador de doenca arterial coronariana (angioplastia de coronaria direita em 2025),
diabetes mellitus tipo 2, hipertensao arterial sistémica e insuficiéncia mitral grave por prolapso
(Evento 1, OUT6, Pagina 1). Em ecocardiograma transtoracico, realizado em 23/05/2025, foi
evidenciado ventriculo esquerdo dilatado com espessuras normais e comprometimento da
contratilidade segmentar com fracdo de ejecao de 58%, aumento atrial esquerdo, prolapso do
folheto anterior da valvula mitral com flail e tethering do folheto posterior, levando a
insuficiéncia mitral grave (orificio regurgitante efetivo de 0,49 cm?) e presséao arterial sistolica da
artéria pulmonar estimada em 35 mmHg (Evento 1, LAUDO2, P&gina 1-2). Seguiu-se
investigagcdo com ecocardiograma transesofagico, realizado em 14/08/2025, que confirmou o
flail antes visualizado na modalidade transtoracica (Evento 1, LAUDO4, Pagina 2). Sao
descritos sintomas de dispneia aos minimos esforcos, edema periférico e fadiga (Evento 1,
OUT®e, Pagina 1; Evento 22, LAUDO2, Pagina 1), além de internacbes prévias pelo quadro,
sendo a ultima em 08/2025 (Evento 22, LAUDOZ2, Pagina 1). Adicionalmente, afirma-se que o
paciente recebe tratamento com inibidor da enzima conversora de angiotensina, diuréticos e
betabloqueador (Evento 22, LAUDO2, Pagina 1). Nao sé&o apresentados os escores de risco
cirurgico, como STS ou Euroscore. Nesse contexto, a parte autora solicita o provimento
jurisdicional do reparo borda a borda percutdaneo da valvula mitral, por meio do dispositivo
Mitraclip®, como tratamento para a valvulopatia.

A insuficiéncia mitral (IM) ou regurgitacdo mitral & caracterizada pelo refluxo de sangue para o
atrio esquerdo durante a sistole ventricular. Pode ser classificada em primaria ou degenerativa,
quando existem anormalidades estruturais da valva (folhetos, &nulo, cordas tendineas ou
musculos papilares); e como funcional ou secundaria quando a regurgitacao ocorre secundaria
a dilatacdo do ventriculo ou do atrio esquerdo. Dentre as causas primarias, destacam-se a
febre reumatica, o prolapso valvar mitral, a endocardite infecciosa, traumas e as deformidades
congénitas. As etiologias secundarias estéo relacionadas a dilatagdo das cavidades esquerdas,
como na insuficiéncia aortica ou nas doencas que afetam o musculo cardiaco. A IM secundaria
tem pior prognostico (1).

O prolapso da valvula mitral € a causa mais comum de IM primaria crénica em paises com
recursos abundantes. A doenca cardiaca reumatica é uma causa proeminente de IM primaria
em paises com recursos limitados (particularmente durante as duas primeiras décadas de vida)
(2).

A IM incide em homens e mulheres com a mesma frequéncia. Estima-se a prevaléncia de IM
moderada ou grave em cerca de 2% da populagdo, sendo mais prevalente em idosos, quando
passa a ser uma condicdo comum, afetando 10% das pessoas acima de 74 anos (1)
Pacientes com valvopatia mitral significativa necessitam de monitoramento clinico e
ecocardiografico de rotina. O estagio da doenca valvar é baseado nos sintomas, na anatomia
da valvula, na hemodindmica da valvula (gravidade da IM) e nas consequéncias
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hemodindmicas da IM, conforme refletido pelo tamanho do atrio esquerdo, tamanho e funcéo
do ventriculo esquerdo (VE) e pressao da artéria pulmonar (2).

O momento da cirurgia corretiva para IM cronica grave € determinado por uma série de fatores,
incluindo a presenca ou auséncia de sintomas, o estado funcional do ventriculo esquerdo (VE) ,
a viabilidade do reparo valvar, a presenca de fibrilacdo atrial (FA), a presenca de hipertensao
pulmonar, comorbidades e as preferéncias do paciente. Em pacientes sintomaticos e com IM
grave, esta indicada intervencado (2) O tratamento padrdo para a IM grave sintoméatica é a
cirurgia valvar. O cirurgido pode reparar a valva, procedimento conhecido como plastia ou
substitui-la por uma prétese. O procedimento percutaneo através do MitraClip® apresenta-se
como uma opc¢éo, principalmente para os pacientes com elevado risco cirurgico pois nao exige
necessidade de esternotomia ou circulagao extracorpérea, inerentes ao tratamento padréo da
cirurgia (1).
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