Nota Técnica 574964

Data de conclusdo: 23/09/2026 14:12:04

Paciente

Idade: 82 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: HELENA DRUCK SANT ANNA
Numero OAB: RS026617
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Estadual da Saude Publica

Tecnologia 574964

CID: 134.0 - Insuficiéncia (da valva) mitral
Diagnostico: Insuficiéncia da valvula mitral

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico
Ecocardiograma transesofagico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: Implante transcateter de bioprétese mitral por via transseptal associado a tentativa
de fechamento percutaneo dos leaks perivalvares com utilizacao de plugs vasculares

O procedimento estainserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Implante transcateter de bioprotese mitral por via transseptal associado a tentativa
de fechamento percutaneo dos leaks perivalvares com utilizacéo de plugs vasculares

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao faz parte do SUS
nem do rol da ANS.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante transcateter de bioprotese mitral por via transseptal associado a tentativa
de fechamento percutaneo dos leaks perivalvares com utilizacéo de plugs vasculares

Custo datecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Implante transcateter de bioprotese mitral por via transseptal associado a tentativa
de fechamento percutaneo dos leaks perivalvares com utilizacao de plugs vasculares

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O implante transcateter de
bioprétese mitral por via transseptal € uma intervencdo percutdnea minimamente invasiva
indicada para o tratamento de disfuncBes valvares graves, habitualmente em cenarios de
degeneracao de bioproteses prévias (Valve-in-Valve). O procedimento € realizado via acesso
venoso femoral, progredindo com o instrumental até o atrio direito, seguido de uma puncéo
transseptal para acessar as cavidades esquerdas. Guiada por ecocardiograma
transesofégico tridimensional e fluoroscopia, a nova protese expansivel por baldo é
posicionada e ancorada sobre o anel mitral nativo ou sobre a bioprétese disfuncional,
restabelecendo a competéncia hemodinamica valvar sem a necessidade de toracotomia ou
circulacao extracorpérea (CEC).

Recomendacdes:

1. Diretriz Brasileira de Valvopatias (SBC)

A recomendacdo oficial da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) estabelece que, frente a
um paciente com degeneracédo estrutural importante de uma bioprétese mitral anterior:

¢ Classe de Recomendacdo lla (Nivel de Evidéncia B): O implante transcateter mitral
esta indicado para individuos sintomaticos refratarios ao tratamento clinico, cujo risco
de uma reoperacdo convencional por esternotomia seja considerado de moderado a
alto pelo Heart Team.

2. Diretrizes Americanas (AHA/ACC) e Europeias (ESC/EACTS)

Os consensos internacionais da American Heart Association / American College of Cardiology
(AHA/ACC) e da European Society of Cardiology (ESC) trazem diretrizes consolidadas e
semelhantes:
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https://www.acc.org/
https://www.acc.org/
https://www.escardio.org/

e Indicacdo Preferencial: Definem o procedimento como padrdo de cuidado para
faléncia de bioprétese mitral cirlrgica em pacientes com anatomia favoravel e alto risco
cirdrgico estimado (geralmente escore STS > 8%).

e Critério de Elegibilidade Anatémica: Os guidelines enfatizam fortemente a
necessidade de uma avaliacao rigorosa pré-operatoria por tomografia computadorizada
multislice para afastar o risco de obstrucdo da via de saida do ventriculo esquerdo
(VSVE), que constitui a principal contraindicacéo técnica formal ao implante.

O implante percutaneo de plugs vasculares é um procedimento minimamente invasivo feito por
cateter para fechar o espaco anormal entre uma protese de valvula cardiaca e o tecido do
coragao.

N&o existem ensaios clinicos randomizados (RCTs) publicados comparando diretamente o
fechamento percutaneo de leak paravalvar usando plugs vasculares com outra intervencao
(como a cirurgia aberta ou o tratamento medicamentoso).

A escassez de estudos randomizados nessa area deve-se ao fato de os pacientes com leak
paravalvar grave serem frequentemente considerados de altissimo risco cirurgico, o que
torna a randomizacdo para uma nova cirurgia aberta complexa e, por vezes, eticamente
desafiadora.

A evidéncia cientifica atual baseia-se em estudos observacionais.

A Atualizacéo das Diretrizes Brasileiras de Valvopatias — 2020 indica a ocluséo percutanea
de regurgitacdo paravalvar em casos de regurgitacdo paravalvar importante, associada a
anemia hemolitica ou sintomas de insuficiéncia cardiaca (CF 111/1V), em pacientes com alto risco
para cirurgia e com anatomia favoravel ao procedimento, em centro capacitado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos sintomas de insuficiéncia
cardiaca.

Recomendac¢fes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo avaliada

Conclusao

Tecnologia: Implante transcateter de bioprotese mitral por via transseptal associado a tentativa
de fechamento percutaneo dos leaks perivalvares com utilizacao de plugs vasculares

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Considerando o diagnostico que acomete a parte autora.
Considerando o estagio clinico e os exames complementares anexos.
Considerando a cirurgia prévia de implante de protese valvar mitral.

Considerando as Diretrizes médicas mais atualizadas.

Conslui-se que ha elementos técnicos presentes para justificar o pleito do processo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: DMJ TIRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -

Pagina 4 de 4


http://www.tcpdf.org

