Nota Técnica 593577

Data de conclusao: 26/10/2026 14:31:13

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 172VCC-AL / Fazenda Estadual

Tecnologia 593577

CID: 135.0 - Estenose (da valva) adrtica
Diagnostico: Estenose adrtica

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnodstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
complementares.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Implante Transcateter de Valvula Aortica (TAVI)
O procedimento estd inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Implante Transcateter de Valvula Adrtica (TAVI)

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O procedimento
solicitado foi incluido na tabela de procedimentos do SUS com o codigo 04.06.01.152-4
-Implante Transcateter de Valvula Adrtica (TAVI) com habilitacdo em Unidade de Assisténcia
de Alta Complexidade Cardiovascular (cddigo 08.01) ou Centro de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular (cédigo 08.02) com cirurgia cardiovascular e procedimentos em
cardiologia intervencionista (codigo 08.03).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante Transcateter de Valvula Adrtica (TAVI)
Custo datecnologia: -

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Implante Transcateter de Valvula Adrtica (TAVI)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Implante Percutaneo da Valva
Adrtica — TAVI é um procedimento minimamente invasivo, que permite a correcdo em uma
reducdo no didmetro da vélvula adrtica. A valvula que é implantada permite reestabelecer
volumes normais de passagem do fluxo de sangue do ventriculo esquerdo para a aorta.
Atualmente, a indicacdo do implante percutdneo de bioproteses adrticas restringe-se a um
seleto grupo de pacientes que, pela idade avancada (acima de 65 anos) e comorbidades
associadas, tenham contraindicacao ou risco elevado para o tratamento cirdrgico convencional.
Nesse grupo, a abordagem por cateter tem elevada chance de sucesso e pode oferecer
mortalidade inferior aquela esperada com o tratamento cirargico.

A estenose da valvula adrtica € a causa mais comum de obstrucdo da saida do ventriculo
esquerdo em criancas e adultos. Na presenca de estenose aodrtica grave, mesmo sintomas
cardiacos leves requerem intervencédo imediata, porque a sobrevida média sem troca valvar &
de apenas dois a trés anos, com alto risco de morte subita.

O implante transcateter da valvula aortica (TAVI) visa fornecer uma alternativa menos invasiva
a cirurgia cardiaca aberta no tratamento da estenose aortica, evitando a necessidade de
esternotomia e circulacdo extracorporea. O TAVI pode ser feito com o paciente sob anestesia
geral ou usando anestesia local com ou sem sedacdo. O acesso a valvula aortica € mais
comumente transluminal, através de uma artéria grande (geralmente a artéria femoral ou
subclavia; abordagem percutanea ou endovascular), ou ocasionalmente cirargica, por uma
minitoracotomia com puncéo apical do ventriculo esquerdo (abordagem transapical). A escolha
da via de acesso (transluminal ou transapical) depende de varios fatores relacionados ao
paciente, incluindo doenca aterosclerotica nas artérias, o que tornaria impossivel a abordagem
transluminal.

O NICE (Instituto Nacional de Exceléncia em Cuidados de Saude) do Reino Unido recomenda
o procedimento baseado nas evidéncias atuais sobre a seguranca e eficacia do implante de
valvula aortica transcateter (TAVI) para estenose adrtica, que considera adequadas para apoiar
0 uso deste procedimento, desde que existam arranjos padrdo para governanca clinica,
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consentimento e auditoria, incluindo a selecdo do paciente, que deve ser realizada por uma
equipe multidisciplinar experiente, que deve incluir cardiologistas intervencionistas com
experiéncia no procedimento, cirurgides cardiacos, especialista em imagem cardiaca e, quando
apropriado, anestesista cardiaco e especialista em geriatria. O NICE também preconiza que,
tendo em vista tratar-se de procedimento tecnicamente desafiador, 0 mesmo s6 deva ser
realizado em centros especializados e somente por médicos e equipes com treinamento e
experiéncia especiais em intervencgdes endovasculares complexas. As unidades que executam
esse procedimento devem ter suporte cirlrgico cardiaco e vascular para o tratamento de
emergéncia de complicacdes e subsequente atendimento ao paciente. Sabe-se ainda que as
melhores praticas e condutas sdo adotas, em casos analogos, apds as possibilidades
terapéuticas serem discutidas em equipes assistenciais que envolvem todos os diferentes
especialistas necessarios para o adequado cuidado, também denominado como HEART
TEAM. Porém o procedimento foi incorporado ao SUS pela Portaria n°® 3.904, de 01 de
novembro de 2022, com o codigo 04.06.01.152-4 (implante transcateter de valvula adrtica -
ITVA). Sobre as recomendagbOes das Diretrizes das principais sociedades de cardiologia
(Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), American Heart Association (AHA), European
Society of Cardiology (ESC).

A TAVI é indicada como uma alternativa ao tratamento cirirgico convencional nos pacientes
com risco cirargico elevado e intermediario (classe I, A), ou como a melhor estratégia de
tratamento para os pacientes considerados inoperaveis (classe I, A). As evidéncias que
suportam estas indica¢cdes nos pacientes de risco intermediario vém de dois grandes estudos:
o Partner 2 trial (protese Edwards Sapien) e o Surtavi trial (Protese Medtronic CoreValve).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora da qualidade de vida, sobrevida
da paciente e da funcao cardiaca. Consiste na intervencéo, transcateter, com implante valvar
sem necessidade de toracotomia e circulacdo extracorpdrea. Indicado no tratamento da
estenose adrtica grave em caso de paciente idoso com contraindicacdo a cirurgia. Inclui
prétese cardiaca do tipo bioldgica e de aplicacdo aodrtica, além de cateteres, cateteres baldo,
fios guia e todos os materiais necessarios a realizacdo do procedimento.

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

Conclusao

Tecnologia: Implante Transcateter de Valvula Adrtica (TAVI)
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que o autor é idoso e se encontra dentro dos critérios
estabelecidos para indicacdo do implante percutaneo de biopréteses adrticas;
CONSIDERANDO que a indicacdo do procedimento restringe-se a um seleto grupo de
pacientes que, pela idade avancada (acima de 65 anos), tenham contraindicacdo ou risco
elevado para o tratamento cirargico convencional,

CONSIDERANDO que nesse grupo, a abordagem por cateter tem elevada chance de sucesso
e pode oferecer mortalidade inferior aquela esperada com o tratamento cirlrgico;

O Natjus-AL E FAVORAVEL a realizacdo do procedimento cirirgico de IMPLANTE
TRANSCATETER DE VALVA AORTA (TAVI), com a maior brevidade possivel e prioritaria

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Lei n°® 12.401 de 28 de abril de 2011. ALTERA A LEI N° 8.080, DE
19 DE SETEMBRO DE 1990, PARA DISPOR SOBRE A ASSISTENCIA TERAPEUTICA E A
INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE — SUS. Disponivel em: 19 abr. 2025
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=12401&ano=2011&ato=163kXSE
1UMVpWT9el. Acesso em: 19 abr. 2025

LEI N° 6.345 DE 02 DE JANEIRO DE 2008 Publicado no Diario Oficial No 25424, do dia
03/01/2008. Dispde sobre organizacéo e funcionamento do Sistema Unico de Satde no Estado
de Sergipe - SUS/SE, e da outras providéncias. Disponivel em: https://www.saude.se.gov.br/wp
-content/uploads/2019/04/LEI-n-6.345-2008-DISPOE-SOBRE-OFUNCINAMNETO-DO-SUS-
DESERGIPE.pdf. Acesso em 19 abr. 2025

[Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em: http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/
outubro/18/Portarias-de-Consolidacao-doSUS.pdf. Acesso em: 19 abr. 2025

Freeman, P.M., et al., Severe symptomatic aortic stenosis: medical therapy and transcatheter
aortic valve implantation (TAVI)-a real-world retrospective cohort analysis of outcomes and
costeffectiveness using national data. Open Heart, 2016. 3(1): p. e000414. Acesso em: 19 abr.
2025

NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: NATJUS AL (5)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: -
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