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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberaba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007956

IDADE: 71 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 135.0

PEDIDO DA ACAO: TAVI (implante percutaneo de prétese adrtica) para o

tratamento da estenose aodrtica sintomatica.

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica cirdrgica
minimamente invasiva, para o procedimento de substituicdo cirdrgica da valvula
aortica (SAVR), para tratamento de estenose adrtica sintomatica.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Eficacia do tratamento? R.: O Unico tratamento que modifica a histéria

natural da estenose adrtica ainda é a intervencao valvar. A substituicao
cirurgica da valvula adrtica (SAVR - cirurgia convencional) ou o implante
transcateter de valvula adrtica (TAVI) sdo modalidades de intervencéo de

eficicia equivalente, quando bem indicadas.

A ocorréncia de estenose adrtica grave alcanca proporc¢des elevadas na
populacao idosa, onde cerca de 30% dos portadores dessa patologia séo
considerados inoperaveis ou de alto risco. Dessa forma, é inestimavel o
papel do TAVI para o tratamento do paciente idoso com estenose adrtica
grave sintomatica. Contudo, a substituicdo cirargica da véalvula aortica
(SAVR) mantém seu papel “gold standard” como opg¢ao terapéutica para
a patologia valvar aortica.

O (TAVI) é uma terapia alternativa a cirurgia tradicional de troca valvar,
sendo atualmente um tratamento consolidado para estenose aolrtica
sintomatica como indicacéao classe I, nivel de evidéncia A, para pacientes
idosos 2 75 anos ou para todos os pacientes considerados inoperaveis ou

de alto risco cirurgico (risco > 8% pelo STS ou EuroScore IlI), com
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expectativa de vida maior que 01 ano.

A definicdo de qual alternativa intervencionista deve ser adotada, requer

criteriosa avaliagao individualizada pormenorizada. A selecdo do paciente
para substituicdo cirurgica da valvula aortica ou para TAVI é complexa e

multidimensional, leva em consideracao critérios clinicos e anatbmicos.

O sucesso com arealizacdo do procedimento depende fortemente de uma
criteriosa avaliacéo / selecao pré-intervencao.

A complexidade do procedimento faz necessaria criteriosa avaliagcdo do
risco operatorio, da fragilidade, das comorbidades, e da viabilidade da
realizacdo do procedimento (avaliagdo anatomica do complexo valvar
aortico para recebimento da protese e avaliacdo do acesso e trajeto do
sistema carreador da protese), e por fim, avaliacdo pelo Heart Team, para
sO assim, confirmar a indicacdo / selecdo do paciente adequado para a
intervencdo, minimizando custos, riscos, intercorréncias e perspectivade
real potencial ganho de beneficio funcional. Nem todos os pacientes sao
elegiveis ao procedimento.

E fundamental realizar uma avaliagcdo global detalhada do paciente, para
determinar a elegibilidade e nao futilidade do procedimento. Em suma, a
indicacdo envolve avaliagdo de fatores como: idade, risco do
procedimento, condicdo clinica geral (comorbidades), fragilidade,
possiveis contraindicacdes, além da avaliacdo anatémica do complexo
valvar (adequacado do dimensionamento da prétese) e estudo das vias de
acesso e trajeto).

A abordagem transfemoral € a via preferencial devido a sua menor
invasividade, melhores resultados clinicos e a possibilidade de realizar o
procedimento sob sedacdo consciente sem intubacdo. Os estudos
indicam que os resultados de eficacia do TAVI sao distintos de acordo
com avia de acesso a valva adrtica.

Embora seja por vezes dificil definir o beneficio clinico para um individuo,
devem ser considerados todos os fatores que atuando em conjunto,

podem determinar auséncia de beneficio com TAVI.
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O sucesso clinico associado ao procedimento de TAVI esta diretamente

relacionado a técnica empregada, a selecdo do dispositivo de
implantacdo, a apropriada selecdo dos pacientes através de critérios
clinicos e anatdomicos rigorosos, além de uma equipe multidisciplinar
capacitada para conducé&o do procedimento percutaneo.

No caso concreto, 0os elementos técnicos apresentados permitem afirmar

gue o paciente possui diagnostico de estenose adrtica importante
sintomatica e indicacdo de intervencdo valvar. No_entanto, ndo foram
apresentados / identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de intervencdo valvar terapéutica exclusivamente
atraveés darealizacdo de TAVI.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 71 anos,

com diagndstico de estenose aortica sintomatica (dor precordial), insuficiéncia
aolrtica discreta, que foi submetido a ecodopplercardiograma transtoracico em
25/11/2024, o qual evidenciou a presenca de valva aértica tricuspide, fracédo de
ejecao do ventriculo esquerdo 71,1%, gradiente maximo de 75 mmHg e médio
de 42 mmHg e insuficiéncia discreta, area valvar de 0,7 cm?, camaras
cardiacas de dimensBes normais, desempenho sistélico dos ventriculos
preservados, funcdo diastélica do ventriculo esquerdo normal, sem sinais de
hipertensao pulmonar.

Exame de angiotomografia computadorizada de coragéo realizado em
17/01/2025, evidenciou valva aértica trivalvulada, com moderada calcificacéo
dos folhetos, com mobilidade e abertura reduzidas, fragdo de ejecao do
ventriculo esquerdo de 69%. Escore de célcio (Agatston) = 1137 (Escore < que
1275 é nao sugestivo de estenose adrtica importante; Escore de 1275 a 2064
sugestivo de estenose adrtica importante apenas em mulheres e Escore >
2064 sugestivo de estenose aortica importante tanto em homens como em
mulheres). Circulagdo coronariana com dominancia balanceada.

Em declaracdo de saude apresentada no documento Num.

10404684499 - Pag. 2 a Pag. 5 0 paciente negou a existéncia de
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comorbidades.

No documento Num. 10411396052 - Pag. 1 a Pag. 5, consta parecer
técnico emitido em 12/03/2025 por médico cirurgido cardiovascular da central
de pericias médicas do TIMG. No referido documento o profissional ressalta
gue apesar do procedimento TAVI estar incorporado ao rol da ANS, o paciente
em tela ndo preenche os critérios técnicos ali previstos, critérios esses
condizentes com diretrizes técnicas nacionais e internacionais.

Consta ainda no referido parecer a observacdo de que néo foi
apresentada nenhuma evidencia de que o0 caso passou por avaliacdo de Heart
Team, com a apresentacdo de relatério individualizado contendo as
justificativas técnicas necessarias para fundamentar a indicacéo / elegibilidade
para intervencdo valvar atravées de TAVI como modalidade terapéutica
imprescindivel e ndo como modalidade terapéutica preferencial.

Com o aumento da expectativa de vida e envelhecimento da populacao
brasileira, houve consequente aumento na prevaléncia da estenose adrtica. Na
faixa etaria entre 65 e 74 anos a prevaléncia é de 1,3% e acima de 75 anos
pode chegar a 3-5%. Esses dados indicam que o0 manejo intervencionista da
estenose aortica através da substituicdo cirargica da valva adrtica ou do
implante transcateter de valva aortica, tém gerado impactos crescentes no
consumo de recursos da saude publica e suplementar.

Aestenose adrtica € uma das valvulopatias cardiacas mais prevalentes.
E uma condicdo cardiaca que envolve estreitamento da abertura da véalvula
aortica, levando a uma obstrucéo ao fluxo sanguineo do ventriculo esquerdo
para a aorta, sobrecarregando o ventriculo. A reducédo do orificio efetivo valvar
aortico leva a alteracdo do fluxo, gerando a um comprometimento
hemodinamico local (aumento na velocidade de fluxo e do gradiente de
pressao transvalvar).

Entre os principais fatores etioldgicos estdo as causas degenerativas
associadas a idade avancada, condicdes congénitas, reumaticas e de
calcificacao valvar.

As manifestacdes clinicas da estenose adrtica grave estdo relacionadas
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a sintomas tipicos da insuficiéncia cardiaca (dispneia), podendo estar
presentes a angina e a sincope, o que afeta a qualidade de vida dos pacientes.
Entre outros dados, critérios ecocardiograficos complementam a classificacéo
clinica da gravidade da estenose da valva adrtica. A ecocardiografia
transtoracica oferece informacBes essenciais sobre a anatomia valvar,
movimento valvar, calcificacdo e funcéo ventricular esquerda.

A estenose aodrtica grave € definida essencialmente por parametros
considerados criticos: a velocidade trans adrtica maxima (velocidade méaxima
do jato aodrtico = 4,0 m/s); gradiente de pressdo meédio entre ventriculo
esquerdo / aorta = 40 mmHg e presenca de area valvar aértica (AVA) < 1,0 cm?
e/ou AVA indexada < 0,6 cm?/mZ.

O progndstico apos o inicio dos sintomas, é de 50% de mortalidade em
dois anos, sendo recomendada a cirurgia de troca valvar adrtica como
tratamento de escolha para os pacientes com estenose aodrtica grave e
sintomética. Porém, cerca de 30% dos pacientes tém a cirurgia convencional
contraindicada pelo alto risco cirdrgico. Assim, 0s pacientes considerados
inoperaveis ficam restritos ao tratamento clinico, voltado para o alivio dos
sintomas, considerando que ndo héa tratamento clinico / farmacoldgico capaz
de mudar o prognéstico, alterar a evolu¢do natural da doenca, que é de
progresséao.

O implante transcateter de bioprétese valvar adrtica (TAVI) trouxe uma
nova perspectiva no tratamento da estenose adrtica grave. Surgiu como uma
opcdo de tratamento percutdneo, com a realizacdo de troca valvar sem
necessidade de toracotomia e circulacdo extracorpérea, permitindo que os
pacientes com contraindicacéo a troca valvar cirargica possam ser tratados.

O (TAVI) é uma terapia alternativa a cirurgia tradicional de troca valvar,
sendo atualmente um tratamento consolidado para estenose adrtica
sintomatica como indicacdo classe I, nivel de evidéncia A, para pacientes
idosos = 75 anos ou para todos os pacientes considerados inoperaveis ou de
alto risco cirdrgico (risco > 8% pelo STS escore ou EuroScore ), com

expectativa de vida maior que 01 ano.
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O grupo de pacientes de baixo risco para cirurgia convencional tem
indicacao classe I, nivel de evidéncia B. Pacientes com estenose adrtica < 75
anos, de baixo risco cirargico (STS-PROM/EuroScore Il < 4%) ou aqueles
operaveis que sejam inadequados para TAVI via transfemoral (que é a via
preferencial).’

Em consonancia com o posicionamento de agéncias internacionais, tais
como exemplo: a inglesa National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) e a canadense Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), a CONITEC emitiu em maio/2021, parecer favoravel a incorporacéo
do implante percutaneo transfemoral de valvula aértica (TAVI), com indicacéo
especifica e restrita para o tratamento da estenose adrtica grave em pacientes
considerados inoperaveis, condicionada no maximo, ao valor considerado
custo-efetivo na analise para o SUS.

Na saude suplementar a ANS através da Resolu¢cdo Normativa 465/21,
anexo |l item 143, vigente a partir de 01/04/2021, definiu os critérios de
elegibilidade para a cobertura obrigatéria / imprescindibilidade da intervencéo
TAVI (implante percutdneo de valvula adrtica) em substituicdo a cirurgia
convencional, para o tratamento da estenose adrtica grave sintomatica, para

pacientes que preencham TODOS os critérios abaixo:

a. Pacientes com idade igual ou maior que 75 anos, sintomaticos, com
expectativa de vida > 1 ano, inoperaveis ou com alto risco cirdrgico, definido
como escore Society of Thoracic Surgeons — STS > 8% ou EuroSCORE
logistico > 20%;

b. Avaliagao por grupo de profissionais, com habilitag&o e experiéncia na
realizacdo do TAVI, incluindo, no minimo, cirurgido cardiaco, cardiologista
intervencionista, cardiologista clinico e anestesista, contemplando risco
cirargico, grau de fragilidade, condicbes anatdmicas e comorbidades. O grupo
de profissionais deve confirmar a adequacdo da indicacdo do TAVI, em
oposicao a troca valvar cirargica.

O TAVI ndo é modalidade de intervencdo isenta de riscos, o

procedimento associa-se com riscos imediatos tais como: necessidade de
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implante de marcapasso, hemotransfusdes, insuficiéncia renal, dialise,

acidente vascular cerebral, lesbes vasculares, tamponamento cardiaco e
morte.

Pacientes candidatos ao TAVI devem ser cuidadosamente selecionados
com base em critérios clinicos, anatdémicos e operacionais, incluindo avaliacdo
da funcéo ventricular, anatomia valvar, calcificacdo aoértica, anatomia vascular
periférica e presenca de doencga coronariana concomitante.

O conceito de risco é multidimensional. O indice de Comorbidade de

Charlson (ICC) € um sistema de classificacdo de gravidade que utiliza dados

de registro de diagnosticos secundarios para atribuir o peso_da morbidade,

gerando um risco adicional de morte do paciente. O escore final do ICC é a

soma dos pesos (0, 1, 2, 3 6) atribuidos a 19 condi¢cdes clinicas
predeterminadas. Esse escore pode ser combinado com a idade para a
formacdo de um indice Unico. Assim, o valor inicial é acrescido de uma
pontuacado para cada periodo de 10 anos a partir dos 50 anos.

O indice de comorbidade de Charlson é importante ndo apenas para

fornecer uma avaliacdo valida da situacdo clinica Unica do paciente, mas
também para demarcar as principais diferencas diagndsticas e prognosticas

entre subgrupos de pacientes que, de outra forma, parecem enganosamente

semelhantes, porque tém o mesmo diagndstico.
E importante ressaltar que a sensibilidade clinimétrica do CCI foi

demonstrada em uma variedade de condicoes médicas, com aumentos

graduais no CCI associados a aumentos graduais na mortalidade. O CCI
também é caracterizado pela propriedade clinimétrica de validade incremental,
por meio da qual adicionar o CCl a outras medidas aumenta a precisao preditiva
geral. Foi demonstrado que ele prevé a mortalidade a longo prazo em diferentes
populacdes clinicas, incluindo pacientes médicos, cirdrgicos, de unidade de
terapia intensiva (UTI), trauma e cancer.

A selecéo dos pacientes para TAVI pode ser dividida basicamente
em duas fases: indicacdao clinica e indicacdo anatbmica. Essa tltima pode

se dividida em outras duas etapas: avaliacdo da anatomia do complexo
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valvar adrtico pararecebimento da prétese e avaliacdo do acesso e trajeto

do sistema carreador da préotese. O planejamento do TAVI depende de
uma analise morfolégica e hemodinamica da via de saida do ventriculo
esquerdo, do complexo da raiz da aorta e do padréao de implantagcéo das
artérias coronarias

O planejamento pré-intervencdo de substituicdo de valvula aodrtica

transcateter, ndo é feito da noite para o dia. A selecdo dos pacientes que mais
se beneficiam do TAVI deve considerar ndo apenas 0 risco cirdrgico, mas
também a anatomia vascular e as condi¢des clinicas individuais, com a
participacdo de uma equipe multidisciplinar para garantir a escolha do
procedimento mais adequado.

7z

Antes da implantacdo transcateter de valvula adrtica (TAVI), é

fundamental avaliar varias caracteristicas anatbmicas para garantir a selecao

adequada do paciente e minimizar __complicacbes. A tomografia

computadorizada é ferramenta fundamental para essa avaliacdo, permitindo
uma analise detalhada da anatomia vascular e cardiaca.

A angiotomografia permite avaliar entre outros elementos, o tamanho,
forma e grau de calcificacdo do anel adrtico, que sdo cruciais para o
dimensionamento da proétese. A presenca e o grau de calcificacdo no trato de
saida do ventriculo esquerdo e na aorta, podem impactar a implantacdo da
protese e aumentar o risco de complicacfes. A calcificacdo, tortuosidade e
calibre dos vasos iliofemorais sdo determinantes na escolha do acesso
transfemoral. A calcificacdo severa e o didmetro minimo da artéria femoral
comum sao preditores de complicagbes vasculares.

Determinar a localizacdo / altura das artérias coronarias em relacdo ao
anel adrtico é importante para evitar obstrucbes coronarianas durante o
procedimento. O tamanho e a morfologia dos seios de valsalva e da juncao
sinotubular também devem ser considerados, pois influenciam o
posicionamento da prétese e o risco de regurgitacdo aortica. A angulacao entre
0 ventriculo e a aorta pode afetar o resultado do TAVI, especialmente com

dispositivos autoexpansiveis. O estudo dessas caracteristicas anatdmicas sao
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essenciais para o planejamento pré-procedural e para a escolha do tipo de
protese e via de acesso mais apropriados, garantindo a seguranca e eficacia
do procedimento.

A escolha da via de acesso para o TAVI é altamente dependente da
avaliacdo detalhada da anatomia vascular do paciente. Na triagem pré-
intervencdo, 0 paciente considerado como candidato a TAVI, deve
necessariamente realizar a avaliacdo do anel adrtico e da raiz adrtica, para
ajudar a orientar a escolha da prétese valvar, e realizar avaliacdo da aorta
supravalvar e do acesso vascular para possivel determinacdo do local de
acesso vascular e mapeamento do caminho para a entrega do dispositivo
desejado.

A via arterial transfemoral é o método elegivel, e viavel na grande maioria
dos casos. Quando o acesso transfemoral ndo é viavel, a escolha da via de
acesso alternativa € baseada na anatomia de cada paciente, nos fatores de
risco, na experiéncia do executor, no protocolo hospitalar e no tipo de
dispositivo a ser implantado.

As vias transapical e subclavia/axilar sdo opc¢des viaveis, cada uma com
suas proprias caracteristicas e implicacfes clinicas. O acesso transapical,
embora eficaz em certos contextos, esta associado a uma maior taxa de
complicagcdes e mortalidade em comparagdo com 0 acesso transfemoral.
Estudos indicam que a sobrevida em um ano € significativamente menor para
0 acesso transapical em comparacdo com o transfemoral.l® Além disso, o
acesso transapical pode ser mais invasivo, exigindo uma toracotomia, o que
pode aumentar o risco de complicacdes em pacientes com histérico de cirurgia
cardiaca ou fragilidade.

A experiéncia do operador tem um impacto significativo na escolha da
via de acesso para a implantacdo transcateter de valvula adrtica (TAVI). A
literatura médica destaca que a curva de aprendizado para abordagens
alternativas ao acesso transfemoral, como transapical e trans aértico, pode ser
bastante acentuada, exigindo um nimero consideravel de casos para alcancar

a proficiéncia técnica.**® Operadores com maior volume de procedimentos
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tendem a ter melhores resultados, incluindo menor risco de mortalidade,
acidente vascular cerebral e infarto agudo do miocardio.

Além disso, a experiéncia do operador é crucial para a execucdo de
técnicas de acesso mais complexas, como trans carotideo e transcaval, que
sdo geralmente restritas a centros e operadores com experiéncia
significativa.'® A recomendacéo é que casos de maior risco ou que necessitem
de acesso alternativo sejam referidos a centros de maior volume, onde a
experiéncia e a expertise sdo mais robustas.

Portanto, a escolha da via de acesso em TAVI ndo depende apenas da
anatomia do paciente, mas também da experiéncia do operador e do centro, 0
gue pode influenciar diretamente os resultados clinicos e a seguranca do
procedimento.

Em suma, a solicitagcdo de realizacdo do procedimento TAVI para o
tratamento da estenose adrtica grave sintomatica, deve ser fundamentada nos
dados de avaliagdo global individual, obtidos com a realizagdo de exame
ecocardiografico realizado por profissional especializado, exame de
angiotomografia de térax, abdome e pelve, cineangiocoronariografia ou
angiotomografia de coronarias, além de avaliacdo laboratorial global e
avaliagao funcional direcionada em conformidade com as comorbidades
apresentadas pelo paciente.

O sucesso clinico associado ao procedimento de TAVI esta diretamente
relacionado a técnica empregada, a selecdo do dispositivo de implantacéo, a
apropriada selecdo dos pacientes através de critérios clinicos e anatdémicos
rigorosos, além de uma equipe multidisciplinar capacitada para conducao do
procedimento percutaneo.

As duas modalidades de intervencédo (TAVI e cirurgia convencional) sdo

procedimentos eletivos de eficacia equiparavel, quando bem indicados. Devem

ser realizados com a maior brevidade possivel, apds conclusédo da avaliacéo
do Heart Team.
No caso concreto estdo presentes 0s elementos técnicos essenciais

para analise de elegibilidade individual para o procedimento TAVI. O paciente
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em tela tem 71 anos, ndo apresenta histérico de comorbidades, e possui

indicacdo de intervencdo valvar devido a estenose aodrtica sintomatica. O
paciente ndo apresenta sinais e/ou sintomas que o classifiguem como
inoperavel ou de alto risco para a realizacdo de cirurgia convencional /
substituicdo cirdrgica da valvula adrtica (SAVR), também conhecida como
cirurgia a “céu aberto”. Considerando os dados técnicos objetivos
apresentados, o paciente apresenta condi¢des clinicas para ser tratado atraves
da substituicéo cirargica da valvula adrtica (SAVR) ou através do procedimento
requerido (TAVI).

E essencial que o paciente seja submetido a intervenc&o cirtrgica, no
entanto, ndo ha elementos técnicos que permitam afirmar que € essencial,
imprescindivel que a intervencao seja realizada através de TAVI.

E inegavel que métodos menos invasivos sdo um grande atrativo, porém,
a decisao da conduta individualizada a ser adotada para cada paciente, deve

ser fundamentada essencialmente em conformidade com as evidéncias

cientificas. Uma decisdo inoportuna pode levar a resultados inadequados, que
cumulativamente prejudicam a evolugéo e implementacdo de maneira mais
ampla das novas tecnologias de alto custo para a populacéo elegivel.

A selecdo do paciente para substituicdo cirdrgica da valvula adrtica

(SAVR) ou para TAVI leva em consideracdo critérios clinicos, anatdémicos e

operacionais rigorosos. O TAVI ndo é modalidade de intervencéo isenta de

riscos. O TAVI é uma terapia alternativa a cirurgia tradicional de troca valvar,
sendo atualmente um tratamento consolidado para estenose adrtica
sintomética como indicacdo classe |, nivel de evidéncia A, para pacientes
idosos = 75 anos ou para todos os pacientes considerados inoperaveis ou de
alto risco cirargico (risco > 8% pelo STS ou EuroScore I1). O célculo do escore
de risco apresentado para o paciente em tela foi de 5,93% no Euroscore
logistico. O EuroSCORE Il é a calculadora atual do EuroSCORE, que deve ser
usada para calcular o risco dos pacientes. EuroScore Il = 0,76%. Fonte:

https://www.euroscore.org/index.php?id=17

O conjunto dos elementos / dados técnicos objetivos apresentados,
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permitem uma analise individualizada, incluindo o calculo do EuroScore Il para
0 paciente, em conformidade com as diretrizes técnicas nacionais e
internacionais. E possivel afirmar que o procedimento requerido (TAVI) n&o
representa a Unica alternativa / modalidade de intervencéo terapéutica eficaz
para o tratamento do paciente em tela.

N&do foram apresentados e identificados elementos técnicos que
permitam afirmar necessidade, imprescindibilidade e superioridade de eficacia
terapéutica exclusivamente para a intervencao valvar através de TAVI, para o
paciente em tela.

N&do foram apresentados e identificados elementos técnicos que
permitam afirmar que o paciente em tela possa ser classificado como
inoperavel ou de alto risco cirdrgico, ou que possua contraindicacdo a

substituicdo cirargica da valvula adrtica (SAVR).
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