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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: S0 Sebastiao do Paraiso
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0004946
IDADE: 80 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S):
PEDIDO DA AGAO: Implante de protese valvar aértica por cateter (TAVI)
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de terapéutica cirurgica

minimamente invasiva, substituta a cirurgia convencional para tratamento de

estenose aortica sintomatica em paciente octagenario, com diversas
comorbidades.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Requer apreciagao do caso pelo Nat-Jus, considerando que a parte autora

pugna que a parte ré HAPVIDA Assisténcia Médica S.A. realize cirurgia
cardiaca para fins de IMPLANTE TRANSCATETER DE PROTESE VALVAR
AORTICO (TAVI).

A estenose aortica grave, quando sintomatica, representa uma redugao
na sobrevida global dos pacientes e na sua qualidade de vida,
impactada por sintomas como angina, sincopes e dispneia aos
esfor¢os. Por acometer principalmente idosos, subgrupo com maior
prevaléncia de comorbidades, uma fracdo dos pacientes ndo é
considerada candidata ao tratamento cirurgico de troca valvar, ao serem
julgados inoperaveis devido ao elevado risco operatorio. Nestes casos,
a literatura é robusta quanto ao TAVI representar uma opg¢ao de
tratamento associada a ganhos tanto em qualidade de vida quanto em
sobrevida global.

Resumidamente pode-se dizer que para pacientes com menos de 75
anos, com baixo risco cirurgico ou que nao sejam candidatos a TAVI

transfemoral, a recomendacgéao é de cirurgia convencional.
1/11

Nota Técnica N°: 4946/2024 NATJUS-TIJMG



# NatJus

Estadual

Os pacientes de mais de 75 anos ou de qualquer idade com um risco

cirargico alto sao candidatos a TAVI.

Para os casos de risco intermediario, ambos os procedimentos sao
adequados e a decisdao deve ser tomada de acordo com as
caracteristicas clinicas, anatémicas e do procedimento discutidas em

equipe e compartilhadas com o paciente.
Gentileza reportar-se as demais consideragdes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de estenose adrtica sintomatica, (valva aodrtica com estenose
moderada e refluxo discreto), além de varias morbidades, para o qual foi
proposto tratamento com implante de prétese valvar aortica por cateter
(TAVI).

Consta que o paciente possui hipertensdo arterial sistémica, diabetes
mellitus tipo 2 em uso de insulinoterapia, doenca arterial coronariana com
historico de angioplastia, hipertensdo pulmonar, insuficiéncia cardiaca classe
funcional Ill de NYHA na ultima avaliagdo, além de episddio de diverticulite
complicada em abril/2022, quando foi submetido a reconstrucdo do transito
intestinal.

O paciente foi atendido através de convénio estabelecido entre o
municipio de S&o Sebastido do Paraiso e o grupo Hapvida Assisténcia
Médica S.A. Nao é possivel afirmar que a indicagdo da realizagao do TAVI
para o caso concreto, foi feita através de Heart Team.

N&o foi apresentado resultado de avaliagdo do grau de risco cirurgico
do paciente, considerando os principais escores sugeridos pelas diretrizes
atuais. Nao foi apresentada avaliagao de imprescindibilidade ou futilidade do
procedimento, considerando o uso de ferramentas que possibilitam tal
definicdo, como por exemplo os escores (escore Katz, escore Fried, Partner

Risk Score, ou o France-2 Risk Score).

A estenose aodrtica (EA) sintomatica ou assintomatica € a lesdo valvar
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primaria mais comum. O unico tratamento que modifica a histéria natural da
estenose aodrtica sintomatica ainda é a intervencéo valvar. Estenose adrtica
anatomicamente importante obtém beneficio com a intervencgao.

O manejo dos pacientes com EA grave sintomatica impde a
necessidade de definir qual a modalidade de intervencao é a mais adequada /
indicada. A selecao do paciente para substituicdo cirurgica da valvula aértica
(SAVR) ou implante percutdneo de valvula adrtica (TAVI) leva em
consideragao critérios clinicos e anatébmicos. Considera-se que a principal
vantagem do TAVI é permitir a troca da valvula adrtica sem a necessidade de
cirurgias de peito aberto, o que o coloca como opcao terapéutica para
pacientes com estenose aortica, considerados inoperaveis.

A estenose aodrtica grave sintomatica tem progndstico sombrio e a
intervencédo precoce é fortemente recomendada. As unicas excegdes sao
para aqueles pacientes em quem € improvavel que a intervencdo melhore a
qualidade de vida ou sobrevida (devido a comorbidades graves) ou para
aqueles com condigbes concomitantes associadas a sobrevida < 1 ano (por
exemplo, malignidade).

Entre os critérios clinicos, avaliam-se o risco cirurgico (avaliado por
escores internacionais padronizados), comorbidades nao contempladas nos
escores, fragilidade e patologias que contraindiquem o procedimento
operatorio. Adicionalmente, exames de imagem, que tém papel importante na
avaliacao anatbmica da valvula aodrtica, aorta e seus ramos, auxiliam na
indicacao e na escolha da via de acesso, da protese adequada e na predicéo
de complicacoes.

O implante transcateter de valvula aodrtica (TAVI) € um procedimento
endovascular que surgiu da necessidade de se estabelecer uma terapéutica
alternativa para pacientes considerados inoperaveis ou de alto risco. O
procedimento vem sendo adotado para o tratamento da estenose adrtica
importante sintomatica em pacientes de varios perfis de risco. Por tratar-se da
lesdo valvar primaria mais frequente com o envelhecimento, e de

procedimento de alto custo e grande impacto, o sistema publico e
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suplementar de saude, definiram critérios de elegibilidade /
imprescindibilidade para a realizacdo do TAVI.

O TAVI é uma modalidade alternativa de intervencdo percutanea
(transapical ou transfemoral), com troca da valva adrtica sem necessidade de
toracotomia e circulagdo extracorpdrea (cirurgia convencional). As Diretrizes
atuais das Sociedades de Cardiologia apontam indicacdo de realizagcao de
TAVI para pacientes considerados inoperaveis, e preferencial para pacientes
= 75 anos (independentemente do grau de risco), e para pacientes frageis
e/ou de alto risco cirurgico, avaliado por critérios técnicos objetivos
estabelecidos pelos principais escores (STS-PROM, EuroScore II).

A definicdo da modalidade de intervencao a ser instituida deve ser
sempre pautada na comparacdo do beneficio e do provavel risco do
procedimento. A indicagdo de modalidade substituta de alto custo deve
sempre levar em consideracdo o risco cirurgico, a presenga ou nao de
comorbidades, a fragilidade e contraindicagcdes ao procedimento cirurgico
convencional.

Segundo diretrizes técnicas atuais, a definigcdo indicagdo especifica da
intervencdo TAVI deve ser feita por equipe especializada (Heart Team),
estando desaconselhada a realizagdo da intervengado em locais desprovidos
desse grupo de especialistas.

“O Heart Team é um conceito no qual um conjunto de diferentes
profissionais com experiéncia em doencgas valvares compartilha a deciséo
sobre o melhor tratamento para um determinado paciente. Com a introdug¢éo
de diferentes tipos de abordagem para o tratamento de pacientes com
valvopatias, o Heart Team tem sido cada vez mais utilizado em seu manejo.
E composto por diversas sub-especialidades cardiolégicas, com especialistas
que exercem papéis diferentes e fundamentais em cada passo do cuidado:
do cardiologista clinico (a quem cabe a selegédo e a indicagdo de pacientes,
alem do acompanhamento pré e pos-intervengéo), ao cirurgido cardiaco e ao
hemodinamicista, responsaveis pela concretizagdo dos procedimentos

indicados pelo Heart Team. Alem deles, o radiologista € importante na
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analise de dados para avaliar a possibilidade técnica de realizagdo de cada
tipo de intervencéo; e o ecocardiografista, além de avaliar os dados pré-
operatorios, pode também acompanhar o procedimento, colaborando para
um melhor resultado’.(s)

As evidéncias atuais reforcam o papel critico do “Heart Team”, para a

definicdo do tipo de intervengdo a ser adotada. A estratificacdo do risco

cirurgico se aplica a qualquer tipo de intervencdo e € necessaria para

ponderar o risco da intervencdo em relacdo a historia natural esperada da
valvopatia. Muita énfase deve ser dada aos critérios para selecao / definicao
do tipo de intervengao de alto custo a ser instituida.

Propedéutica nao invasiva usando ecocardiografia tridimensional,
tomografia computadorizada cardiaca, ressonancia magnética cardiaca e
biomarcadores desempenham um papel complementar relevante na
avaliacdo dos pacientes. A ecocardiografia € fundamental para confirmar o
diagnostico e a gravidade da estenose aodrtica, avaliando a calcificacdo da
valvula, a funcdo do ventriculo esquerdo e a espessura da parede,
detectando outra doenga valvular ou patologia adrtica e fornecendo
informacdes progndsticas.

Fatores clinicos, anatémicos e de procedimentos influenciam na
escolha da modalidade de tratamento para um paciente individual. A
expectativa de vida é altamente dependente da idade absoluta e da
fragilidade, e difere entre homens e mulheres. Considerando as diretrizes
técnicas atuais, a idade passou a ter um papel preponderante, com

recomendacdes de classe |. A expectativa de vida relacionada ao paciente e

a qualidade de vida esperada devem ser criteriosamente consideradas.

A fragilidade pode ser definida como um estado de vulnerabilidade,
caracterizado pela fraqueza fisica, diminuicdo da reserva fisiolégica e da
capacidade de manter a homeostase, levando a um aumento da
vulnerabilidade ao estresse, conferindo um risco aumentado de morbidade e
mortalidade apos cirurgia e TAVI. Apesar de ndo ser contemplada nos

escores de risco de uso rotineiro, a avaliacdo da fragilidade é imprescindivel
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na avaliacdo individualizada do paciente, porque € um preditor de eventos

como mortalidade, tempo de hospitalizagdo e declinio funcional apos a
intervencgao cirurgica convencional ou transcateter.

E importante que a avaliacdo da fraqgilidade ndo seja subjetiva, mas sim

resultado de um conjunto de impressao clinica associada a medidas/escores
objetivos. Existem varios escores e ferramentas disponiveis (como exemplo
escore de Katz, escore de Fried) para a avaliacdo e quantificacdo da
fragilidade, através da mensuracdo de dados relacionados ao status
funcional, independéncia para atividades instrumentais diarias, estado
nutricional, cognig¢ao, entre outros.

Duas outras ferramentas auxiliares ao julgamento clinico, que foram
validadas para ajudar na definicdo de pacientes que nao terdo beneficio de
sobrevida ou da sintomatologia com a intervengcdo TAVI, sdo o Partner Risk

Score e o France-2 Risk Score. Essas ferramentas possibilitam definir a

futilidade do procedimento. O Partner Risk Score e o France-2 Risk Score,

sao ferramentas online que combinam fatores de mau progndstico e estimam
o risco de mortalidade ou auséncia de melhora de qualidade de vida em
pacientes submetidos ao TAVI.

Embora seja _por vezes dificil definir o beneficio clinico para um

individuo, devem ser considerados fatores que atuando em conjunto podem

determinar auséncia de beneficio com TAVI. Condigbes como faléncia renal /

estadio final, doenga pulmonar avancada (dependente de oxigenioterapia),
limitada e lenta deambulagao (6 min walktime < 150 m), fracdo de ejecao <
30% / volume sistdlico do VE indexado < ou = 35mL/m2, hipertenséo
pulmonar, regurgitacdo mitral severa e n&o apropriada para tratamento por
intervencdo STS-PROM escore > 15%, deméncia avangada, neoplasia ativa,
fragilidade debilitante / caquexia e sarcopenia, sdo exemplos de situagdes /
morbidades que desclassificam o paciente para a realizacdo de TAVI.

Os estudos demonstram que o TAVI ndo € modalidade de intervencao

isenta de riscos, o procedimento associa-se com riscos imediatos tais como:

necessidade de refazer o procedimento, implante de marcapasso,
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hemotransfusdes, evoluir com insuficiéncia renal com necessidade de dialise,
complicacdes cardiovasculares (como por exemplo: lesdes vasculares,
tamponamento cardiaco), acidente vascular cerebral e até mesmo o obito.
Apos o primeiro més, os riscos associados a realizacdo do TAVI que
persistem é o acidente vascular cerebral e o 6bito.

Quando indicadas, as duas modalidades de intervencbes devem ser
realizadas em centros especializados. A cirurgia convencional ou o TAVI
sdao modalidades de intervencao de eficacia equivalente, quando bem
indicadas. O implante de bioprotese adrtica percutaneo TAVI, trouxe

beneficio inexoravel para pacientes considerados inoperaveis e de alto risco,

mas, ndo € uma intervencao imprescindivel para todos os pacientes.

O grupo de pacientes considerados inoperaveis sao aqueles que

possuem contraindicacdes especificas a intervengao proposta, independente
do risco cirurgico. Esses pacientes apresentam condi¢cdes clinicas /
comorbidades que impedem a realizagdo do procedimento cirurgico
convencional, e por isso, 0s consensos sdo unanimes na indicagao do TAVI
para esse grupo de pacientes. Entre essas condi¢ées / morbidades, podem
ser citadas: aorta em porcelana, doenga hepatica com coagulopatia, sequelas
de irradiacéo toracica prévia, deformidade toracica importante ou enxerto de
coronaria aderido ao esterno, doenca pulmonar obstrutiva crénica grave
dependente de oxigénio suplementar ou embolias pulmonares recorrentes.

A classificacdo de risco € proveniente da avaliac&o clinica associada a
ferramentas auxiliares como os dois principais escores: STS e EuroSCORE |l
(> 8 pelo STS ou > 10 pelo EuroScore Il). Tais scores possibilitam estimar o
risco operatério através de ferramentas online que combinam fatores de risco
e classificam os pacientes em baixo, intermediario e alto risco operatorio.

A intervencdo TAVI tem indicacdo (Classe IA) para pacientes com
estenose aortica = 75 anos, ou naqueles de alto risco operatoério (STS-PROM/
EuroScore Il > 8%) ou inadequados para cirurgia convencional.

O grupo de pacientes de risco intermediario (STS-PROM entre 4 e 8%

e presenca de caracteristicas anatdomicas desfavoraveis) tém sido objeto de
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discussao e estudo. Para esse grupo, ambas as modalidades de intervengéo
sao adequadas, e a decisdo deve ser tomada de acordo com as
caracteristicas clinicas, anatdbmicas e do procedimento, discutidas em equipe
especializada e compartilhadas com o paciente.

O grupo de pacientes de baixo risco tem indicagdo (Classe IB) para
cirurgia convencional em pacientes com estenose aortica < 75 anos, de baixo
risco cirdrgico (STS-PROM/EuroScore Il < 4%) ou aqueles operaveis que
sejam inadequados para TAVI transfemoral (via preferencial).

A ANS através da Resolugdo Normativa 465/21, anexo Il item 143,
vigente a partir de 01/04/2021, definiu os critérios de elegibilidade para a
cobertura obrigatéria / imprescindibilidade da intervencdo TAVI (implante
percutadneo de valvula adrtica) em substituicdo a cirurgia convencional, para o
tratamento da estenose aodrtica grave sintomatica, para pacientes que

preencham TODQOS 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. Avaliacdo por grupo de profissionais, com habilitacdo e experiéncia
na realizagdo do TAVI, incluindo, no minimo, cirurgido cardiaco, cardiologista
intervencionista, cardiologista clinico e anestesista, contemplando risco
cirargico, grau de fragilidade, condigbes anatbmicas e comorbidades. O grupo
de profissionais deve confirmar a adequacdo da indicacdo do TAVI, em
oposi¢éo a troca valvar cirurgica.

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
incorporacao do implante percutaneo transfemoral de valvula adrtica (TAVI),
para o tratamento da estenose adrtica grave em pacientes considerados

inoperaveis, condicionada no maximo, ao valor considerado custo-efetivo na
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analise para o SUS.

O TAVI é recomendado pelas principais agéncias internacionais da
Bélgica, Canada, Inglaterra e Nova Zelandia. A agéncia da Inglaterra (National
Institute for Health and Care Excellence - NICE) destaca que TAVI é um
procedimento tecnicamente desafiador, que sé deve ser realizado em centros
especializados e apenas por medicos e equipes com treinamento especial e
experiéncia em intervengdes endovasculares complexas. As unidades que
realizam este procedimento devem ter suporte cirdrgico cardiaco e vascular
para o tratamento de emergéncia de complicagcbes e subsequente
atendimento ao paciente. O procedimento TAVI exige expertise e
infraestrutura complexas.

Considerando a documentacdo apresentada, os elementos técnicos

identificados nao classificam o paciente como inoperavel para a cirurgia
convencional.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar que o
paciente preenche os critérios técnicos estabelecidos pela ANS e CONITEC
para a indicacdo / imprescindibilidade de realizacdo especifica do
procedimento TAVI, em substituigdo a cirurgia convencional para o tratamento
da estenose adrtica grave sintomatica.

Considerando o fator idade, a indicagdo do TAVI para o paciente em
tela, estda em conformidade com as diretrizes técnicas atuais da sociedade
brasileira de cardiologia e sociedades internacionais de indicagcdo de
realizacao preferencial do TAVI para pacientes = 75 anos, independentemente
do grau de risco.

Nao foi identificada a presenca do Heart Team na indicacdo do
procedimento para o caso em tela. Conforme recomendado pelas
sociedades / diretrizes técnicas atuais, a indicacdo deve ser feita pelo Heart
Team, estando desaconselhada a realizagdo da intervencéo (TAVI) em locais

desprovidos desse grupo de especialistas.

IV — REFERENCIAS:

1) Portaria N° 1.846, de 21 de novembro de 2018. Atualiza critérios para
9/11

Nota Técnica N°: 4946/2024 NATJUS-TIJMG



# NatJus

Estadual
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institui a Politica Nacional de Atencao Cardiovascular de Alta Complexidade,
por meio da organizagéo e implantagédo de Redes Estaduais e/ou Regionais de
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3) Relatério de Recomendacdo da CONITEC n° 611, maio/2021. Implante
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6) Diretrizes ESC/EACTS 2021 para o tratamento da doenca cardiaca valvular:

Desenvolvidas pelo Grupo de Trabalho para o tratamento da doenca cardiaca
valvular da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) e da Associacao

Europeia de Cirurgia Cardio-Toracica (EACTS). European Heart Journal,
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