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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Unai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005711

IDADE: 71 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): 144, 145, 150, B57

PEDIDO DA ACAO: Implante de marcapasso cardiaco transvenoso dupla

camara.

FINALIDADE / INDICACAO:

Como opcao para prevencdo primaria de morte subita em cardiomiopatia
chagasica.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Nao foram apresentadas.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de cardiomiopatia chagasica e insuficiéncia cardiaca, o qual foi
encaminhado / admitido com quadro de bradicardia, secundéria a disturbio de
conducéo: Blogueio atrioventricular de Il grau Mobitz tipo 2 com sequenciais
2:1 fixas, bloqueio pelo ramo direito do feixe de HIS, alternado com bloqueio
pelo ramo esquerdo.

Consta que o paciente foi encaminhado / internado para realizacéo de
implante transvenoso de marcapasso cardiaco de camara dupla em caréater de
urgéncia. Consta no registro da internacdo: paciente estavel, Aparelho
Cardiovascular: Ritmo Cardiaco Regular em 2 tempos, Bulhas normofonéticas,
nao ausculto sopro, (sem alteracdes).

A doenca de Chagas (DCh) é causada pelo protozoario parasita
Trypanosoma cruzi, transmitido aos seres humanos pelas fezes de um inseto
hemat6fago, da familia Triatominae, na maioria dos casos. Geralmente, a

infeccéo ocorre na infancia e a fase aguda tem periodo de incubacéo de 1 a 2
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semanas, podendo durar até 3 meses. Segue-se a fase crbnica, na qual, por
muito tempo (2 a 4 décadas, na maioria das vezes), 0sS pacientes apresentam
apenas sorologia positiva, sem sintomas ou outros sinais de doenca
clinicamente aparente.!

A cardiopatia chagasica crbénica (CCC) tem peculiaridades
fisiopatologicas muito acentuadas e constitui a forma clinica mais comum e
mais grave da DCh, sendo responsavel por expressiva morbimortalidade na
América Latina e em paises com expressiva imigracéo.!

O principal mecanismo de morte subita na CCC € arritmogénico, sendo
gue a TVS com fibrilacdo ventricular (FV) subsequente é responsavel pela
imensa maioria dos eventos letais. Nesse sentido, as anormalidades
estruturais da CCC (com inflamacé&o, morte celular e fibrose reativa e reparativa)
constituem o substrato anatémico ideal porque promovem bloqueios
unidirecionais e areas de conducéao lenta propicias para desencadeamento de
reentrada elétrica. Os disparadores que incidem sobre esse substrato
anatdbmico, as extrassistoles ventriculares, também invariavelmente presentes,
completam o0s elementos essenciais para a instalacdo da taquiarritmia
ventricular por reentrada.t

O Bloqueio Atrio Ventricular total (BAVT) é outra causa, mas menos
comum, de MSC (morte subita cardiaca) na CCC, como consequéncia da
degeneracdo necroética e fibrose difusa, predominantemente na regido
atrioventricular.t

O estimulo elétrico originado no no6 sinusal é propagado pelo miocéardio
pelo sistema de conducéo especializado. O retardo ou a falha na propagacéo
do estimulo entre os atrios e 0s ventriculos caracterizam os BAV. Essa
alteracdo da propagacdo do estimulo pode corresponder a uma alteracédo
patolégica ou ser um fendbmeno funcional decorrente da refratariedade
fisiologica (propriedade intrinseca das células do sistema de conducéo). Do
ponto de vista eletrocardiografico, os BAV sao classificados em 1° grau, 2° grau
(Mobitz I, Mobitz Il, 2:1, avancado) e 3° grau.

Principais causas de disturbios de conducéo atrioventricular: isquemia,
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degeneracdo do sistema His-Purkinje, infeccdes (Chagas, endocardite,
difterias), doencas de depdsito, colagenoses, trauma cirdrgico (troca valvar,
transplante cardiaco).

A prevencéo primaria de MSC em pacientes com CCC inclui, em tese, 0
uso de amiodarona ou CDI (cardioversor-desfibrilador implantavel). Nao ha,
entretanto, evidéncia cientifica que sustente a indicacdo de CDI na prevencéo
primaria de MSC na CCC. Ha muitas particularidades patogenéticas e
fisiopatologicas que dificultam qualquer comparacéo direta com os resultados
da literatura em outras cardiopatias. A peculiaridade mais marcante é a de que
muitos pacientes com CCC, mesmo com funcdo de ventriculo esquerdo
preservada, ja possuirem substrato para arritmias potencialmente letais.*

Uma vez indicado o implante de CDI para prevencdo de MSC, as
proximas etapas consistem em escolher a técnica de implante (transvenosa,
epimiocardica ou subcutanea) e escolher o modo de estimulacdo (ventricular,
atrioventricular, biventricular ou atriobiventricular).!

Os CDI aumentam a sobrevida de pacientes com disfuncao ventricular
esquerda e risco de morte subita cardiaca (MSC). No entanto, 0s custos dessa
terapia séo elevados e constituem limitacao para sua aplicacao. Esses custos
referem-se ao dispositivo propriamente, gastos hospitalares, honorarios
médicos, complicagdes, reinternacdes e trocas de gerador de pulsos e cabos-
eletrodos.!

A andlise de custo efetividade é definida pelo custo em moeda corrente
por QALY (quality-adjusted life years ou anos de vida ajustados por qualidade).
Outra forma de andlise de custo efetividade refere-se ao custo por anos de vida
ganhos. Essas analises variam de acordo com as condi¢cdes socioecondémicas
e culturais da populacgédo estudada.?

A custo efetividade deve ser analisada, a partir de trabalhos
multicéntricos, em termos de mortalidade. O CDI, por exemplo, ndo pode ser
custo-efetivo se ndo proporcionar melhora de sobrevida; dessa forma, a
perspectiva de sobrevida deve ser fator primordial nessa anélise.!

O risco de morte por causas ndo arritmicas também deve ser levado em
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conta, uma vez que os CDI ndo podem preveni-las. Implantes em pacientes
com alta morbimortalidade podem ter relacéo de custo efetividade desfavoravel.
A relagdo de custo efetividade torna-se desfavoravel quando a taxa de
sobrevida dos candidatos a CDI for <1 ano. Em pacientes idosos, alguns
estudos sugerem que a sobrevida deva ser >5 anos para alcancgar boa custo
efetividade. Nao existem estudos de custo efetividade do CDI em doencas
menos frequentes como cardiomiopatia hipertréfica e canalopatias.*

Consta no protocolo de bradiarritmias do hospital das clinicas da
faculdade de medicina de Ribeirdo Preto — USP, diretrizes para a indicacéao de
marcapasso definitivo nos disturbios de conducéo.

“Tratamento de disturbios de conducao atrioventricular: Excluir causas
reversiveis (inclusive isquemia, infeccbes e drogas); tratamento definitivo é
feito com marcapasso.

Indicacbes de marcapasso definitivo para pacientes com distlrbios de
conducéo atrioventricular:

* Classe | — BAV de 2° (Mobitz 1) ou 3° grau crbnico e sintomatico; pacientes
portadores de doencas neuromusculares com BAV de 2° ou 3° grau; BAV de
2° ou 3° grau apos ablacao da juncéo AV ou cirurgia valvar.

* Classe lla - BAV de 2° (Mobitz 1) ou 3° grau cronico e assintomatico; BAV de
1° grau prolongado (>300 ms) e sintomatico;

* Classe IlIb — Pacientes portadores de doencas neuromusculares com BAV de
1° grau Classe Ill — BAV de 1° e 2° grau (Mobitz 1) assintomatico; BAV com
expectativa de autor resolucédo”.?

O SUS possui protocolo de uso de marca-passos cardiacos implantaveis

e ressincronizadores, com a definicdo dos critérios para as indicacdes de
implante de marcapasso definitivo.

Doentes com indicacdo de implante de marca-passo cardiaco e
ressincronizador devem ser atendidos em Centro de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, habilitados pelo Ministério a Saude, conforme
definido na Portaria N° 210/SAS/MS, de 15 de junho de 2004, e com porte

tecnolégico suficiente para avaliar e realizar os procedimentos e o
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acompanhamento dos individuos implantados.?

A regulacdo do acesso € um componente essencial da gestdo para a

organizacao da rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e
muito facilita as acGes de controle e avaliacdo. Estas incluem, entre outras: a
manutencéo atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude
(CNES); a autorizacdo prévia dos procedimentos; o monitoramento da
producdo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus
autorizada, valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos),
entre outras. Acdes de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a
observancia deste Protocolo; regulacdo do acesso assistencial; qualidade da

autorizacao; a conformidade da indicacao de marcapasso, ressincronizador e

cardioversor e do acompanhamento; compatibilidade do procedimento

codificado com o diagndstico; a compatibilidade da cobranga com os servi¢os
executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau de
satisfacdo dos doentes.?

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS o0s seguintes procedimentos
relacionaveis especificamente com marcapassos, ressincronizadores e
cardioversores desfibriladores implantaveis, que guardam compatibilidade com
as respectivas OPME (dispositivos), conforme se pode verificar no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), disponivel em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp e atualizado mensalmente.?

O procedimento solicitado, implante de marca-passo de camara dupla

transvenoso, codigo 04.06.01.065-0, esta disponivel na rede publica.
https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt/arquivos/2016/protocolouso_marcapassos_cardiacos_implantaveis_ressincronizado
res_mar2016.pdf

Considerando os elementos técnicos expostos acima, verifica-se que foi
requerida tecnologia disponivel na rede publica sob protocolo. Conforme
definido na Portaria N° 210/SAS/MS, de 15 de junho de 2004, os pacientes

com indicacao de implante de marca-passo cardiaco e ressincronizador devem
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ser atendidos em Centro de Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular,
habilitados pelo Ministério a Saude.

A autorizagdo estd vinculada a observancia do protocolo, e a
conformidade / compatibilidade da indicacdo do implante de marcapasso, com
o procedimento codificado e o diagndstico do paciente.

Portanto, trata-se de questdo estritamente relacionada a gestao do

SUS.

‘“Importante ressaltar que, a partir da pactuacédo intergestores, os
municipios referenciam sua populacdo para tratamento em outro municipio ou
é referenciado para receber a populagdo vizinha, conforme sua capacidade
instalada e sua necessidade. Hoje, em Minas Gerais, através da PPI eletronica,
€ possivel que o gestor SUS local, por motivos diversos, como por exemplo,
falta/insuficiéncia/deficiéncia do atendimento as demandas pactuadas, retire
suas metas fisicas e financeiras (teto MAC) do municipio prestador,
repassando-o, sob a forma eletrbnica, mediante aceitacdo, para outro
municipio na base territorial da Regido da Saude ou mesmo fora dela, sem a
necessidade de discusséo e aprovacédo na CIB-CIR/CIRA. Eventuais impasses
ou discordancias poderao ser levados, em grau de recurso, diretamente para

o colegiado da SES/MG”.#
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