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NOTA TECNICA 10451
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 72 Camara Civel
COMARCA: 22 Instancia/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010451

IDADE: 65 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 1671

PEDIDO DA ACAO: Cirurgia de Embolizac&o de aneurisma cerebral.
FINALIDADE / INDICACAO: Acesso tempestivo a cirurgia de Embolizacdo de

aneurisma cerebral em paciente com recidiva apés implante de redirecionador

de fluxo em atendimento pelo SUS.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“No caso concreto, a paciente comprovou que se enquadra na

excepcionalidade descrita no Tema n° 6 do STF para a concessao do
procedimento de ‘embolizacdo de aneurisma cerebral por oclusdo sacular por
vaso’ para tratamento de quadro de aneurisma cerebral (CID10 167.1)?”.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 65 anos,

submetida a tratamento endovascular de aneurisma recanalizado de artéria
basilar em outubro de 2024 através do implante de dispositivo redirecionador
de fluxo. A cirurgia transcorreu sem complicacées. Consta em relatério que
houve uma nova formacgédo de aneurisma sacular no segmento proximal da
artéria basilar com colo residual medindo aproximadamente 8 milimetros em
seu maior eixo e com colo de 5 milimetros. Em virtude da idade da paciente e
das caracteristicas da lesdo (aneurisma grande com recanalizacao importante,
gue expbe extrema dificuldade técnica com a cirurgia convencional de
clipagem) foi indicada a alternativa de tratamento por via endovascular, com a
proposta de embolizacdo com reconstrucao da artéria basilar com a técnica de

implante de stent diversor de fluxo. O especialista indica que a paciente seja
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transferida para regido do Estado que disponha do aparato tecnologico capaz
de realizar o procedimento proposto. Consta na documentagcédo apresentada,
datada de 07 de marco de 2024, que a Secretaria Municipal de Saude declarou
que a cirurgia de embolizacdo ndo € autorizada pela referéncia do SUS
daquela secretaria.

Os aneurismas intracranianos nao rotos sao lesdes relativamente
comuns na populacdo em geral. Em uma populagdo sem comorbidades com
idade média de 50 anos, a prevaléncia de aneurismas intracranianos nao rotos
é de 3,2% e é influenciada pela presenca de doenca policistica, historico
familiar positivo, idade (maior em pessoas com 30 anos ou mais), sexo
(feminino) e presenca de hipertensao.

Se néo tratado, um aneurisma intracraniano pode ser catastrofico. A
incidéncia mundial de hemorragia subaracnoide é de 700.000 pessoas-ano.
Um estudo nacional na Suécia mostrou que os riscos de morte em 5, 10 e 15
anos apd6s uma hemorragia subaracnoide foram de 12,9%, 23,6% e 35,4%,
respectivamente. A morbidade e a mortalidade na hemorragia subaracnoide
aneurismatica sdo substanciais: em pessoas com hemorragia subaracnoide,
12% morrem imediatamente, mais de 30% morrem em um més, de 25% a 50%
morrem em seis meses e 30% dos sobreviventes permanecem dependentes.
Em pessoas com hemorragia subaracnoide prévia, a taxa anual de formacao
de aneurisma a partir de um novo local varia de 0,2% a 1,8%.

Os aneurismas intracranianos nao rotos estdo sendo diagnosticados
com maior frequéncia a medida que as técnicas ndo invasivas para imagem
dos vasos intracranianos se tornam cada vez mais disponiveis e utilizadas. No
entanto, o melhor tratamento ainda é um tema de debate.

Em casos de aneurismas nao rotos, a decisao sobre a necessidade de
tratamento muitas vezes € incerta. O tratamento preventivo de aneurismas
intracranianos acarreta riscos (fatalidade e morbidade de até 5%). O
tratamento neurocirurgico apresenta um risco maior de complicacdes do que o
tratamento endovascular, mas o0 risco de ruptura apdés o0 tratamento

endovascular € ligeiramente superior ao da cirurgia, com taxas anuais de
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ruptura de 0,2%. Os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente
ponderados em relagdo ao risco de ruptura. O risco meédio observado de
ruptura de aneurisma em um ano é de 1,4%, e o risco em cinco anos € de 3,4%.
Varidveis que podem influenciar a ruptura do aneurisma incluem idade,
hipertenséo, historico de hemorragia subaracnoide, tamanho do aneurisma,
localizacdo do aneurisma, e devem ser levadas em consideragdao antes do
tratamento.

As seguintes opcdes estdo disponiveis: tratamento conservador
(observacédo e tratamento dos fatores de risco), clipagem microcirirgica e
embolizacdo endovascular. O objetivo das duas ultimas opcdes é excluir o
aneurisma da circulagéo.

A abordagem conservadora monitora o tamanho do aneurisma por meio
de exames de imagem seriados, angiografia, angiorressonancia magnética
(angioRM) ou angiotomografia computadorizada (angioTC). A clipagem
microcirdrgica € uma técnica neurocirargica que permite a clipagem cirdrgica
direta ap0s a realizacdo de uma craniotomia. A embolizacdo endovascular é
um método mais recente e menos invasivo que permite o preenchimento dos
aneurismas com espirais, evitando a ruptura, sendo que a massa de espirais
protege contra a ruptura, amortecendo o estresse hemodinamico contra o
fundo do aneurisma.!

O SUS oferece a cobertura para as opc¢des cirargicas de tratamento. O
procedimento 04.03.04.012-4 corresponde ao procedimento de Microcirurgia
para Aneurisma da Circulagdo Cerebral Posterior Menor que 1,5 cm. Consiste
no procedimento neuromicrocirdrgico para o tratamento de 01 (um) aneurisma
menor do que 1,5 cm, em vasos da circulacdo cerebral posterior. Ha também
o procedimento 04.03.07.016-3 - Embolizacdo de Aneurisma Cerebral Menor
do que 1,5 Cm com colo largo e consiste no procedimento neuro-
intervencionista para a embolizacdo com o uso de espirais de platina (coils) de
aneurisma menor do que 1,5 cm e colo largo, nas avaliacdes angiograficas, de
angioressonancia ou de angiotomografia. Ambos o0s procedimentos estao

previstos na tabela SIGTAP/SUS 22 como procedimentos de alta complexidade
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e seu financiamento se da pelo componente de Média e Alta Complexidade

(MAC) hospitalar, transferido pela Unido aos Estados. O hospital credenciado
pera realizar o procedimento pelo SUS recebe o valor descrito na tabela
referente a remuneracao pelos servicos meédicos e hospitalares. O SUS ainda
dispde de politicas que visam incentivar e ampliar o acesso aos procedimentos
cirdrgicos eletivos nos quais os trés entes da federacdo remuneram oS
procedimentos com valores adicionais aos descritos na tabela. A competéncia
administrativa para a oferta do tratamento cirirgico de aneurisma da artéria
basilar é, portanto, comum e solidaria entre a Unido, Estados e Municipios,
cabendo aos Municipios a atribuicdo de ser a porta de entrada e dar os devidos
encaminhamentos do paciente no sistema de saude publico.

Porém, apesar de a CONITEC (Comissao Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS) aprovar a técnica endovascular padrdo, ela nao
incorporou os dispositivos de Ultima geracdo como os stents diversores de fluxo
no SUS. Ha pelo menos 04 marcas de stents diversores de fluxo regularizados
e registrados na ANVISA. Um stent diversor de fluxo € um desviador de fluxo
sanguineo autoexpansivel, colocado perpendicular ao colo do aneurisma,
objetivando manter o fluxo no vaso original e interromper o fluxo dentro do saco
aneurismatico, levando-o a estagnacao e eventual formacao de trombose.

A literatura cientifica aponta que o0s aneurismas da artéria basilar,
particularmente do @apice basilar, apresentam caracteristicas anatbmicas
Gnicas que tornam o tratamento endovascular particularmente vantajoso em
comparacgdo com a clipagem cirdrgica. A localizagéo profunda, proximidade de
artérias perfurantes criticas e dificuldade de acesso cirurgico favorecem a
abordagem endovascular. Para alguns pacientes, o uso de stent diversor
de fluxo pode, por questdes inerentes a lesdo apresentada, ser o Unico
tratamento disponivel. Aneurismas de grande tamanho e sintomaticos,
com anatomia desfavoravel e sem condi¢cdes de abordagem cirurgica ou
endovascular com embolizacdo constituem parte dos casos a serem
selecionados para a intervencédo com diversor de fluxo.

Uma revisao sistematica publicada em 2015 e avaliou a a indicacéo e os
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resultados do tratamento de aneurismas intracranianos por meio de stents

desviadores de fluxo, analisando 18 estudos de tratamento endovascular com
stents desviadores de fluxo, totalizando 1704 aneurismas em 1483 pacientes.
Concluiu-se que no acompanhamento final dos 18 estudos revisados, a taxa
média de oclusdo completa do aneurisma foi de 81,5% (intervalo de 69% a
100%). O tratamento com stents desviadores de fluxo foi considerado uma
técnica viavel e eficaz para aneurismas ndo rotos com anatomia complexa
(fusiforme, dissecante, colo grande, bifurcacdo com ramos laterais) onde a
embolizacdo com molas ou a clipagem sé&o dificeis ou impossiveis. A selecéo
dos pacientes € muito importante para evitar complicacdes e reduzir o
risco de morbidade e mortalidade. Mais estudos com maior tempo de
seguimento sdo necessarios para definir a taxa de oclusdo completa.*

Um artigo publicado em 2017 comparou 208 aneurismas do apice basilar
(161 endovasculares, 47 cirurgicos) demonstrou diferencas importantes entre
as modalidades. Quando comparadas as complicacdes perioperatorias, 16,2%
apresentaram déficits de nervos cranianos com a técnica endovascular versus
55,3% com a cirurgica (clipagem); 10,6% apresentaram hemiparesia com a
técnica endovascular versus 27,7% com a cirlrgica. Quanto a eficacia e
durabilidade, 41,3% apresentaram aneurismas residuais com a técnica
endovascular e 2,3% com a cirurgica e 10,6% apresentaram necessidade de
retratamento pela via endovascular e nenhum pela clipagem cirdrgica. °

Metanalise publicada em 2021, comparou o tratamento de aneurismas
intracranianos nao rotos com embolizagcdo com molas com a implantacéo de
dispositivos de desvio de fluxo quanto a eficacia clinica e seguranca. Foram
incluidos 8 estudos (totalizando 839 pacientes tratados com diversores e 2.734
com embolizacdo) até 2020. A taxa de oclusdo completa em 6 meses foi
significativamente maior no grupo do diversor de fluxo em comparagédo ao
grupo de embolizacdo. Analises de subgrupo revelaram que essa
superioridade dos diversores ocorria principalmente em aneurismas de grande
porte. Por outro lado, nos aneurismas de tamanho pequeno ou meédio, néo

houve diferenca significativa nas taxas de ocluséo entre diversores e
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embolizacéo. As taxas de complicacdes e de retratamento foram semelhantes
entre as duas modalidades, indicando que o perfil de seguranca é comparavel.
Observou-se apenas que a paténcia da artéria portadora foi ligeiramente maior
no grupo tratado com embolizagdo. Em concluséo, os autores reforcam que
os diversores de fluxo podem tratar aneurismas grandes e gigantes de
forma eficaz e segura, obtendo maiores indices de oclusdo do que a
coilibizacdo convencional nesses casos; ja para aneurismas ndo tao
grandes, ambas as abordagens mostraram eficacia semelhante.®

Revisdo sistematica e metandlise publicada em 2025 envolvendo 17
estudos com 7.176 pacientes com aneurismas nao rotos da circulacéao anterior
comparou os dois métodos cirtrgicos e demonstrou que a clipagem apresenta
como vantagens maiores taxas de oclusdo completa e maior taxa de sucesso
do procedimento. Ja o tratamento endovascular tem menos eventos adversos
graves e menos vasoespasmo, porém como desvantagem a maior
necessidade de retratamento. A concluséo € que as decisdes de tratamento
individualizadas devem ser baseadas nos perfis dos pacientes e nas
caracteristicas do aneurisma.’

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
65 anos, com quadro recidivado de aneurisma sacular no segmento proximal
da artéria basilar com colo residual de 5 milimetros, ou seja, colo largo;

Considerando que o especialista considerou a intervencdo como de
grande dificuldade técnica devido as caracteristicas da lesdo, o que pode expor
a paciente a um maior risco se realizada a cirurgia convencional com clipagem
do aneurisma;

Considerando que dentre as alternativas ofertada pelo SUS, a clipagem
convencional ou embolizacao apresentam alto risco de complicagdes ou falhas
em uma lesdo como a descrita no relatorio acostado;

Considerando que ha na literatura cientifica evidéncias que sustentam

gue a técnica de implante de stent diversor de fluxo é a mais indicada para

casos como o do presente auto, embora esteja associada a maiores taxas de

necessidade de retratamento;
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Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.

Até o momento, a condicdo de saude descrita para a paciente nao
caracteriza situacdo de urgéncia medica, conforme definicdo em resolucao do
Conselho Federal de Medicina 8.

A condicdo descrita para a paciente indicou a instituicdo de conduta
terapéutica cirdrgica eletiva especializada. Apesar da relativa estabilidade
clinica descrita no relatério apresentado, a espera em fila de regulacdo para
atendimento no SUS sem previsao ou definicdo de uma data para instituicao
do tratamento proposto pode expor a paciente a risco de complicagdes, como
a ruptura do aneurisma, hemorragia cerebral e morte subita.

Finalmente, quanto ao requisito Hipossuficiéncia Financeira, descrito
também no Tema n°® 6 do STF, informamos que este NATJUS ndo tem
subsidios para a demonstracdo inequivoca de que a paciente e sua familia
solidaria ndo possuem recursos financeiros para arcar com os custos privados

do procedimento proposto.
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® Classificacao de Swalis - Sistema de gerenciamento de lista de espera
desenvolvido no Hospital Universitario S. Martino de Génova (SMUH), na ltalia,
em 2005, com base em um algoritmo de priorizacao que atribui pontuagdes de
critérios de prioridade de acordo com a gravidade do estado clinico do paciente e

0 maximo tempo de espera aceitavel por Grupo Relacionado a Urgéncia (URG).

CLASSIFICACAO DE SWALIS - Surgical Waiting List Info System

Categoria A1
Paciente com risco de deterioragcao clinica iminente.
Necessidade de hospitalizagao.

Categoria A2
Paciente com as atividades diarias completamente prejudicadas por
dor, disfunc@o ou incapacidade. Risco de incurabilidade.

Categoria B
Paciente com prejuizo acentuado das atividades diarias por dor,
disfungao ou incapacidade.

Categoria C
Paciente com prejuizo minimo das atividades diarias por dor, disfuncao
ou incapacidade.

Categoria D

N3o ha prejuizo para as atividades diarias.
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