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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 4° Nucleo de Justica 4.0 Civel Privado
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010841

IDADE: 70 anos Sexo: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 184

PEDIDO DA ACAO: Procedimento A ablagdo por campo pulsado (PFA)
FINALIDADE / INDICACAO: fibrilagcdo atrial recorrente, flutter atrial persistente
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 46.103

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

1. A ablacdo por campo pulsado (PFA) possui eficicia cientifica comprovada

para o tratamento da fibrilac&o atrial recorrente (CID: 148)? Qual o nivel de
evidéncia disponivel?
2. A indicacédo da PFA é adequada para paciente de 70 anos com fibrilacdo
atrial recorrente, flutter atrial persistente e ablacédo térmica prévia, conforme
as diretrizes clinicas vigentes?
3. As técnicas de ablacao por radiofrequéncia e crioablacdo — cobertas pelo
Rol da ANS — sao clinicamente viaveis e seguras para paciente que ja foi
submetido a ablac&o térmica prévia no mesmo substrato anatémico?
4. O risco de fistula atrio-esofagica em nova ablacdo térmica, alegado pelos
médicos assistentes, encontra respaldo na literatura médica para o perfil
clinico descrito nos autos?
5. Existe, no ambito da ANS ou da CONITEC, avaliacdo técnica negativa ou
proposta de incorporagao (PAR) em tramitacdo para a ablacdo por campo
pulsado (PFA)?
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada datada de 09/04/2026, trata-

se de paciente de 70 anos da Saude Suplementar Cemig Saude, com
diagnostico de fibrilacdo atrial doenca potencialmente grave e fatal

Passado de ablag&o térmica prévia com sucesso a epoca, entretanto com
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imposicdo de uma severa limitacdo anatdmica ao paciente: a
impossibilidade absoluta de se submeter a novas aplicagcdes de energia
térmica (como radiofrequéncia ou crioablac&o) devido ao elevadissimo
risco de complicacdes. Necessita de ablacdo de Fibrilagdo Atrial por
Campo Pulsado (Pulsed Field Ablation — PFA) por se tratar de opgéao
terapéutica mais segura, moderna e adequada, que nao expde o
paciente ariscos desnecessarios decorrentes da utilizacdo de técnicas
sabidamente mais lesivas em termos potenciais. Negativa do convenio
alegando que PFA néo consta no Rol de Procedimentos da Agéncia
Nacional de Saude (ANS) e que a diretriz contempla ablacdo por
radiofrequéncia e crioablacao.

A fibrilacdo atrial (FA) € definida como uma arritmia atrial por
ativacao descoordenada com completa desorganizacao da atividade
elétrica atrial e consequente ineficacia/deterioracdo da funcdo mecéanica
de contracao atrial gerando batimentos atrais rapidos e irregulares de
forma breve ou continua. A condicdo é rara em pessoas com menos de 40
anos de idade, mas € mais comum a medida que as pessoas envelhecem.
A prevaléncia de FA aumenta com a idade aumentando de 2,3% naqueles
com mais de 40 anos para cerca de 8% naqueles com mais de 80 anos, sendo
a idade média dos pacientes com FA é de 75 anos, com 70% dos pacientes
entre 65 e 85 anos. Nem todo mundo com FA apresenta sintomas, entéao
algumas pessoas ndo sabem gque a tém sendo assintomaticos; outros
podem apresentar sintomas leves que ndo atribuem a doenca e outros
podem apresentar palpitagcdes, dor no peito, falta de ar, fadiga, fraqueza
tontura ou, em casos graves, perda de consciéncia. As palpitagcdes séo
0s sintomas mais comuns, podendo associar-se ansiedade, tontura ou
pré-sincope, dispneia, desconforto precordial, intolerancia ao exercicio.
Devido as suas caracteristicas a FA dificulta o fluxo eficiente de sangue
através do coracéo, levando a maior risco de formacéao de coagulos. Os
coagulos podem ganhar a circulacdo sistémica e ocluir vasos no cérebro,

gerando ao AVC e e tromboembolismo sistémico periférico. A literatura
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mostra que a FA é responsavel por quase um terco de todos os eventos
Isqguémicos cerebrais, sendo o principal mecanismo a cardioembolia.

Inicialmente a FA é classificada do ponto de vista de sintomas em
clinica ou subclinica. A FA clinica € classificada de acordo com a
frequéncia dos ataques e se eles sé@o autoterminantes ou requerem
cardioversao farmacoldégica ou médica. Assim a FA em pessoas que
experimentam dois ou mais episddios que terminam dentro de sete dias
é classificada como FA paroxistica. Se houver mais de um ataque que
dura mais de sete dias, isso é chamado de FA persistente. Se o episédio
de FA durar mais de um ano FA persistente de longa duracdo e secom
esta duracdo ndo puder ser encerrado por cardioversdo, ele é
classificado como FA permanente. A frequéncia de recorréncia na FA
paroxistica pode aumentar ao longo do tempo ou pode degenerar para FA
persistente ou eventualmente permanente. A FA persistente que resulta de
uma condi¢éo cardiaca subjacente muitas vezes pode ser retornada ao ritmo
sinusal normal, tratando a causa subjacente. Agquelas submetidas a
ablacdo por cateter ou cirurgica da FA que evolui sem recorréncia da
arritmia sdo as FA pos-ablacdo. Aléem de classificar a FA em termos de
frequéncia de sintomas, diferentes tipos de FA podem ser distinguidos
pela presenca ou auséncia de outros problemas cardiacos subjacentes.
A FA sone geralmente se aplica a individuos com menos de 60 anos de
idade sem evidéncia clinica ou ecocardiografica de doenca
cardiopulmonar, incluindo hipertens&o. A FA valvular e ndo valvular
descreve se distlrbios associados das valvulas cardiacas, incluindo
doenca da valvula mitral reumatica, uma valvula cardiaca protética ou reparo
da valvula mitral, estdo presentes ou ausentes.

A fisiopatologia do inicio e da manutencdo da FA envolve uma
complexa interrelacdo entre fatores deflagradores também chamados
de gatilhos, fatores moduladores, alteracdes eletrofisioldgicas,
hemodinamicas e estruturais dos atrios (dilatacéo atrial, alteracdes na

matriz intersticial e fibrose). A principal hipGtese para o inicio e a
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manutencdo da FA inclui a presenca de focos ectopicos como
deflagradores da arritmia e a reentrada como fator de manutengé&o. A
maioria desses focos ectdpicos tem origem nas veias pulmonares (PV),
gue apresentam prolongamentos de cardiomiocitos que se estendem
desde o atrio esquerdo (AE), com propriedades eletrofisiolégicas e
anatémicas que facilitam a ocorréncia da arritmia, mas também séao
descritos focos originarios da veia cava superior, ligamento de
Marshall, seio coronario, parede do AE e crista terminalis. A ocorréncia
de circuitos de reentrada em um substrato atrial propicio € o principal
mecanismo de manutencéo da FA. Os fatores predisponentes incluem
fatores intrinsecos como idade, sexo, influéncia genética,
comorbidades (hipertenséo arterial, insuficiéncia cardiaca, diabetes
mellitus, refluxo gastroesofagico, doenca valvar mitral, hiperfluxo
pulmonar, hipertireoidismo, insuficiéncia renal, doenca pulmonar
obstrutiva crénica e habitos de vida (obesidade, sedentarismo, tabagismo,
alcool, ma qualidade do sono).

O diagnostico da FA depende do registro eletrocardiografico (ECG)
de 12 derivacdes interpretado por um cardiologista que é padrao-ouro
atual. Os achados, de uma arritmia que se caracteriza por ondas P
sinusais nao discerniveis, ciclos RR irregulares (com conducédo AV
preservada), atividade elétrica atrial ndo coordenada e ciclos entre as
deflexdes correspondentes a despolarizacéo atrial (ondas f) usualmente
< 200 ms, permitem os diagnéstico. Pode ser complementado por
monitorizagcdo de ECG ambulatorial com Holter em casos intermitentes.
Uma triagem oportunista, na qual agueles com mais de 65 anos tiveram
seu pulso medido irregular direciona a necessidade de investigagao. Em
alguns casos outros dispositivos podem ser utilizados para detectar a FA, ja
gue ela em algumas vezes, seu caracter € assintomatico e intermitente
sendo monitores externos de eventos tipo Loop (monitorizagcbes de 1 a
4 semanas), dispositivos vestiveis como smartwatches e aplicativos de

celulares, dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis (DCEI), como
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0 monitor de eventos e os dispositivos de estimulag&o cardiaca artificial
recomendados.

A FA é a arritmia sustentada mais comum na pratica clinica e esta
intimamente associada a complicacdes graves e sintomas debilitantes.
Estd associada ao aumento de 5 vezes do risco de acidente vascular
cerebral (AVC) com maior comprometimento funcional e 2 vezes mais
chances de ser fatal; da gravidade da insuficiéncia cardiaca congestiva
(ICC), a disfuncéo cognitiva, a reducdo da qualidade de vida, ao dobro
da taxa de mortalidade em relagdo as pessoas com ritmo sinusal
normal; a altos custos econdmicos para o individuo e a sociedade.
Portanto, é fundamental avaliar métodos eficientes para seu tratamento.
A abordagem terapéutica envolve um amplo conhecimento do estado de
saude e habitos do paciente, e compreende quatro pilares principais:
mudanca de habitos de vida e tratamento rigoroso de fatores de risco;
prevencdo de eventos tromboembdlicos; controle da frequéncia; e
controle do ritmo. Pela dimenséao de fatores envolvidos no cuidado ao
paciente com FA, acbes integradas com equipes multiprofissionais
estdo associadas aos melhores resultados clinicos. Atual esta
abordagem baseia-se em trés pilares: controle do risco
tromboembdlico, controle da frequéncia ou do ritmo cardiaco e manejo
das comorbidades associadas como mostrado abaixo. O uso de escore
CHADS2 e CHA2DS2-VASC (ICC, hipertenséao, idade = 75 anos, diabetes
mellitus, AVC) e, mais recentemente, (ICC, hipertenséo, idade = 75 anos,
diabetes mellitus, AVC/ataque isquémico transitério, doenca vascular, idade
65 a 74 anos, categoria de sexo) forneceram regras de previsao clinica
gue tém sido usadas para estimar o risco de AVC na FA e recomendar
terapia anticoagulante com base em fatores de risco como idade, sexo
e historico clinico. Duas estratégias terapéuticas sao possiveis nesse
contexto: o controle do ritmo mantendo o paciente em ritmo sinusial ou

o controle da FC sem priorizar a reversao da arritmia.
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Estratégia de Controle do Ritmo em Pacientes
com FA Sintomatica sem Doenc¢a Cardiaca Estrutural

Droga Antirritmica Cirurgia

Propafenona Paciente submetido a
cirurgia cardiaca por
outras causas
Sotalol
Amiodarona

Primeira linha
em todos os pacientes

Estratégias de controle do ritmo em pacientes com fibrilagéo atrial (FA) sintomatica sem doenca cardiaca estrutural.
DAA: droga antiarritmica.
Fonte: Diretriz Brasileira de Fibrilacéo Atrial - 2025

Estratégia de Controle do Ritmo em Pacientes

com FA Sintomatica e Insuficiéncia Cardiaca

TOMADA DE DECISAO
I COMPARTILHADA '

PERFIL CLINICO FAVORAVEL* PERFIL CLINICO DESFAVORAVEL**

d a | Estratégia de Controle da Frequéncia

Droga Ablagéo por Droga FEVE>40% FEVE<40%

Antiarritmica Cateter Antiarritmica
Amiodarona

Amiodarona m m

Sotalol ; Sotalol o . Digoxina

Primeira Linha

no Paciente com Amiodarona
ICFE Preservada Digoxina

Antagonistas de
— Canais de Calcio
mna (diltiazem, verapamil)

Ablagdo do N6 AV*

Amiodarona

Estratégias de controle do ritmo em pacientes com fibrilag&o atrial (FA) sintomética e insuficiéncia cardiaca. ICFE: Insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo; FEVE: fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; AV: atrioventricular. *Taquicardiomiopatia, jovens com poucas
comorbidades, atrio pouco dilatado, formas paroxisticas ou persistente recente, insuficiéncia cardiaca inicial, ventriculo com pouca fibrose.
**|nsuficiéncia cardiaca avangada, fibrose ventricular, cardiomiopatia fibrética atrial avancada, recorréncia apés ablagéo, muito idoso com
vérias comorbidades, fA de longa duracéo. #Ablag&o do ndé AV em casos de falha no controle da frequéncia e ritmo.

Fonte: Diretriz Brasileira de Fibrilagao Atrial - 2025

O wuso de drogas para controle do ritmo, os medicamentos
antiarritmicos, estdo divididos em quatro classes distintas, de acordo
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com a classificacdo proposta por Vaughan-Williams:

- classe | Blogueadores do canais de sédio (propafenona);

classe Il composta pelos betabloqueadores (esmolol), sdo os agentes
preferenciais utilizados para o controle de FC, tanto na fase aguda

como no acompanhamento ambulatorial;

a lll blogueadores dos canais de potassio (amiodarona, droga mais

eficaz no controle do ritmo);

- e a classe IV bloqueadores dos canais de calcio (verapamil e o
diltiazem) n&o diidropiridinicos.

Seu uso deve ter como objetivo o controle dos sintomas e a prevencao

de complicacdes cardiovasculares.

A ablacdo do n6 AV e o implante de marca-passo definitivo € uma
alternativa extremamente eficiente quando a estratégia de controle
medicamentoso da resposta ventricular falhou ou néao foi tolerada. A
principal vantagem dessa estratégia € que, embora invasiva, €
extremamente eficiente, simples e de baixo risco, levando a uma
melhora nos sintomas, QV e capacidade ao exercicio.

Em casos especiais a cardioversao elétrica ou quimica também
podem usadas. Em outras situacdes o tratamento cirdrgico pode ser
recomendado.

Apbs a descoberta do papel de focos arritmogénicos no interior das
veias pulmonares no inicio e manutencado da FA, o isolamento elétrico
das veias pulmonares se consolidou como o pilar do tratamento da
arritmia. Indmeros avancos na tecnologia dos sistemas de mapeamento,
cateteres e formas de energia para lesao tecidual. A ablagcdo ponto a ponto
convencional por radiofrequéncia (RF) € a mais utilizada, sendo
recomendado o uso de cateteres de ablacao irrigados e com sensor de
forca de contato, aumentando eficacia no isolamento permanente e
seguranca das lesfes térmicas no AE. Em relacdo a efetividade a longo
prazo da ablac&o por RF, o maior entendimento fisiopatologico da formacao

da lesdo levou ao aprimoramento dos cateteres e tecnologias com a criacao
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de indices de qualidade de leséo que incorporam forca de contato, poténcia
e tempo de aplicagdo. O conhecimento da interacdo entre estes fatores,
otimizando a aplicacdo de RF é essencial na durabilidade das lesées,
reduzindo reconexao das veias pulmonares e recorréncia da arritmia.
Outra tecnologia validada € o congelamento (crioablacdo), por cateter-
baldo posicionado no antro das veias pulmonares, que diminui o tempo
total do procedimento, porém com exposicdo maior a fluoroscopia.
Estudos randomizados comparando as duas estratégias demonstraram
resultados semelhantes, sendo a energia escolhida conforme a a
disponibilidade datecnologia e experiéncia do eletrofisiologista. Apesar
da ablacdo utilizando energia térmica para isolamento das veias
pulmonares ser a opcdo padrdo para certos casos de FA, essa técnica
apresenta limitacdes e potenciais complicacdes inerentes ao método. A
energia térmica nao é seletiva para o tecido miocardico, o que pode
resultar raramente em lesdes de estruturas colaterais, como o es6fago
e o nervo frénico. Entre as limitacdes esta a reconexao de veia pulmonar
(PV) que ocorre em 20% dos pacientes apés o procedimento inicial de
isolamento da veia pulmonar (PVI), e lesbdes colaterais significativas em
estruturas adjacentes ao coragcao em aproximadamente, particularmente o
es6fago ou o nervo frénico, como fistula atrio-esofagico ou paralisia do
nervo frénico em aproximadamente 1% dos casos que sdo menores na
crioablacdo. Apresentam como contraindicacbes absolutas a FA
permanente, presenca de trombo intracardiaco, infeccdo ativa,
impossibilidade de anticoagulacdo ou didtase hemorragica grave. De
acordo com as diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia, a
ablacdo por cateter da FA é recomendada para pacientes sintomaticos
gue séo refratarios a terapia médica ideal ou tém cardiomiopatia ou IC
induzida por taquicardia concomitante. Devido a complexidade da
patogénese da FA, acredita-se que os focos ectépicos da PV
desempenhem um papel fundamental no inicio e manutencao/recidiva

da FA. Ambas as técnicas podem ser repetidas se necesssario, sendo
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uma pratica comum e segura em eletrofisiologia. Na segunda
intervencdo, o médico mapeia o coracdo para identificar exatamente
onde houve reconexdo ou falha na cicatrizacdo e aplica a energia
apenas nesses pontos especificos dando preferencia a mudanca de
técnica. Consequentemente, o PVI usando RF, energia térmica ou a laser
constitui a pedra angular da terapia de ablacdo da FA. Mais
recentemente, tem sido estudada uma nova modalidade de energia
baseadaem impulsos elétricos de alta energia e curtaduracéo aplicados
no tecido-alvo.

A ablacédo por campo pulsado (PFA, do inglés — pulsed field ablation)
€ a mais nova forma de energia usada para isolamento elétrico das PV
gue cria lesdes no tecido miocardico por meio de eletroporacéao
irreversivel, com efeito térmico minimo nos tecidos afetados.
Caracteriza-se pela liberacdo de pulsos elétricos de alta energia pelo
cateter, com duracdo de pulso extremamente curta, de poucos
microssegundos. Esses pulsos provocam abertura de poros da
membrana celular em contato com os eletrodos do cateter, gerando
inundacdo de substancias do liquido tissular no seu interior e sua
inativagdo. Dependendo das caracteristicas do pulso elétrico e energia do
campo elétrico as alteracdes podem ser transitérias ou definitivas com morte
celular mais intensa em tecidos especificos, caracteristica interessante,
apresentando seletividade na leséao tecidual. A PFA desenvolvido pela
Boston Scientificé um procedimento minimamente invasivo que utiliza
cateteres introduzidos por via venosa até o coracao para tratar os focos
responsaveis pela FA. Diferentemente das técnicas tradicionais que
utilizam calor (RF) ou frio (crioablac&o), a PFA emprega campos elétricos
pulsados de alta intensidade, ndo térmico. Associada aos modernos
sistemas de mapeamento eletroanatomico tridimensional (3D), a ablagao por
PFA permite ao eletrofisiologista visualizar com extrema preciséo a
anatomia do coracdo e a atividade elétrica em tempo real. Esses

sistemas criam mapas detalhados e coloridos do atrio esquerdo,
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auxiliando na identificacdo exata das areas que necessitam de
tratamento e garantindo maior controle durante todo o procedimento.
Como os tecidos tém diferentes limiares para destruicdo induzida por
campos elétricos, essa tecnologia é capazes de eliminar seletivamente
as células responsaveis pela arritmia, reduzindo substancialmente os
riscos associados a ablacéao tradicional e evitando, assim, lesées no
es6fago, nervo frénico ou estenose da veia pulmonar, preservando
estruturas vizinha. A aplicacdo da energia € mais uniforme e consistente,
diminuindo a dependéncia de contato mecanico prolongado do cateter
com a parede cardiaca, o que contribui para maior seguranca e eficacia.
Outro beneficio relevante da PFA é a reducédo do tempo de procedimento
e, em muitos casos, uma recuperagado mais rapida do paciente. Nesse
contexto, a PFA surge como uma alternativa mais segura e igualmente
eficaz, haja vista que utiliza energia ndo térmica e com
cardiosseletividade, fato que minimiza possiveis adversidades, risco de
complicagdes otimiza a efetividade do tratamento e aumenta a
previsibilidade dos resultados. Os principais estudos envolvendo
seguranca, viabilidade desta tecnologia sao IMPULSE (estudo de
seguranca e viabilidade do sistema de ablacdo endocéardica de abordagem
IOWA para tratar a fibrilacdo atrial), PEFCAT (estudo de seguranca e
viabilidade do sistema de ablacdo endocéardica FARAPULSE para tratar a
fibrilacdo atrial paroxistica) e PEFCAT Il (estudo de seguranca e viabivlidade
expandida do sistema de ablacdo multi ablacdo endocéardica FARAPULSE
para tratar a fibrilacdo atrial paroxistica). Estes estudos revelaram
resultados promissores sobre o uso da PFA (Farapulse) no tratamento
da FA. A técnica demonstrou eficacia na restauracao do ritmo cardiaco
normal em pacientes com FA, resultando em uma consideravel reducéo
dos sintomas e de possiveis recorréncias da arritmia. Aléem disso a
técnica se mostrou segura, apresentando indices consideravelmente
menores de complicacdes quando comparada as técnicas de ablagéo

com energiatérmica. Os eventos adversos primarios descritos foram de
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2,5% e nenhum deles foi relacionado a energia de ablacéo, e sim ao
manuseio dos cateteres no interior das camaras cardiacas e tem uma
curva de aprendizado rapida. Em termos de eficacia, PFA provou ser
excepcional na realizacdo do isolamento das PV, um passo critico na
prevencao da FA. Em 121 pacientes e 475 PV tratadas, o isolamento das
VP foi alcancado em 100% das veias durante os estudos clinicos como
IMPULSE, PEFCAT e PEFCAT Il. Além disso, todas as PV foram isoladas na
primeira ou segunda aplicacdo de PFA e nenhuma reconexao elétrica foi
observada durante o periodo de espera intraoperatério ou com o0s testes de
adenosina. Comparada a ablacdo térmica, a PFA nao fica atras. O ensaio
ADVENT trial (The FARAPULSE, ADVENT PIVOTAL Trial PFA system
versus SOC ablation for paroxysmal atrial fibrillation), um estudo de nao
inferioridade, mostrou que a PFA foi equivalente a ablacdo térmica para
um desfecho combinado de eficacia que inclui falha no isolamento das
PV, arritmia atrial com duracdo maior que 30 segundos, uso de drogas
anti-arritmias das classes | e lll e desfecho de seguranca. Nos estudos O
ADVENT também mostrou que a PFA alcanca uma eficacia comparavel,
com taxas de sucesso sustentadas e um perfil de seguranca superior. A
taxa de sucesso de 12 meses para o Farapulse foi de 73,3% comparado a

71,3% para a ablacéo térmica, evidenciando sua ndo-inferioridade.
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Ablagdo de Campo Pulsado para Fibrilagao Atrial

Flu: b ho Atual
Step 12 !bcvunﬂg:: mapping Step 2: Pulsed-feld Passo 142 combinado: Mapeamento integrado Etapas 1 e 2 combinadas: Inte-
with INTELLAMAP ORION ™ with F; Apd - gradas n (with
PFA catheter NAO PARANE RARAMANE optional RF) using Medtromic’s Affera™
ccit | W':S-dm System and the
nento OPAL HDx*™ Sphe " catheter
+ Single device performs both 9 . or high-density mappéng ¢
and abiaton duai-energy ablation (PFA ¢ RF) in
a single catheter'system
X
| \
|
|
10 Estudos (2 RCTs) !E"' 3.610 Pacientes
¥
PVI agudo Durabilidade (remapear) Modificagbes de imagem/tecido
100% de PVe -- AF PULSADO 84.8% duradle PVs overall; 96% with optimized - - SR ~a
s = biphasic protocol — Redy ot & Thormal vi 35% PFA
X p 5 5E foi 60% r » 0 edema f 3
LAPW 100% rsAFone PV isok - 96% of »::/LL:L oi 60% maior e 0 edema foi de
#1 7,1% das veias-alvo (sem acu @ durable PVs (2-mo remap) — PulseSelect, Nawr of M i SR
pe- Sl al Mais homopeneou
) = mapirce St N R e e e
97,2% do paciente - MANIFEST-PF LAPW 100% durével; PVs 96% - PosAFOre L

Seguranga
Resultados de 12 meses v
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Entretanto nenhuma superioridade clara em relacdo a cardioversao
elétrica classica nos resultados de longo prazo foi estabelecida, os
dados atuais sdo encorajadores em relacdo ao controle da arritmia e a
seguranca do paciente com o PFA. Apesar de segura, a utilizacdo dessa
tecnologia esta associada a alguns efeitos adversos especificos desse
tipo de energia. Um deles é o espasmo coronario, principalmente em
aplicacdes em istmo cavotricuspideo e istmo mitral e lesdo renal aguda
nos pacientes com numero elevado de aplicagbes quando se busca o
iIsolamento da parede posterior.

Os ensaios clinicos iniciais e registros apresentam resultados
promissores em relacdo ao sucesso no isolamento elétrico completo

das veias, durabilidade das lesdes e recorréncia clinica em 1 ano de
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acompanhamento. Mas, ainda faltam dados mais robustos em relacao
ao protocolo ideal de energia, numero de pulsos, frequéncia, orientacéo
e configuracdo do cateter, para garantir eficacia sem complicacdes
como excessiva contracdo muscular, aquecimento tecidual ou
formacdo de bolhas levando a fenbmenos embdlico. Também mais
pesquisas e acompanhamento estendido s&o necessarios para
estabelecer plenamente a durabilidade a longo prazo da PFA e definir
seu papel ideal no tratamento da FA paroxistica e persistente. A PFA é
uma tecnologia emergente no campo da eletrofisiologia
intervencionista, e os primeiros dados clinicos relatados indicam perfis
de eficacia e seguranca, mostrando que a PFA esta crescendo para se
tornar uma possivel alternativa as modalidades de tratamento
estabelecidas até agora, como RF ou crioablac&o. No entanto, dados de
estudos randomizado comparando PFA com procedimentos padrao
sobre questdes de recorréncia de FA, durabilidade da lesdo e,
particularmente, perfil de segurancga, sdo aguardados para determinar a
superioridade do PFA sobre as estratégias tradicionais pararealizar IVP.
Mais dados pré-clinicos sdo necessarios para estender o dispositivo do
procedimento em taquicardias atriais ou arritmias ventriculares. Além
disso, ainda ndo se sabe se os atuais sistemas PFA sao adequados para
ablacGes adjacentes as artérias coronarias.

Os paises europeus vém usando a nova tecnologia na prética
clinica desde 2020, os EUA a partir de fevereiro de 2024 apo6s a
aprovacao do Food and Drug Administration (FDA). No Brasil o primeiro
sistema PFA foi aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) em abril de 2024. Portanto, seu uso no Brasil é recente, e a
literatura publicada disponivel pode diferir dos resultados brasileiros
devido a diferencas na infraestrutura de saude, experiéncia do operador
e demografia da populacédo. O procedimento demonstra alta seguranca
aguda e uma curva de aprendizado curta, como evidenciado pela eficiéncia

de operadores com grande volume de procedimentos. Existe uma revisao
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brasileira do emprego desta tecnologia no brasil que reconhece que a
falta de acompanhamento € uma limitacdo que deve ser abordada em
pesquisas futuras por meio de estudos de desfecho em longo prazo.
Além disso, analises de custo-efetividade também sdo necesséarias para
avaliar a viabilidade da incorporacdao dessa tecnologia ao sistema
publico de saude brasileiros. Na Saude Suplementar a proposta de
inclusdo do PFA foi analisada pela Comisséo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar (Cosaude) durante
reunides realizadas em abril e junho de 2026. O tema também recebeu
contribuicbes da sociedade na Consulta Publica 172, realizada entre maio
e junho e foi discutido na Audiéncia Publica 66, promovida em
22/05/2026, com decisdao de que os planos de saude devem cobrir o
procedimento, conforme os critérios definidos pela ANS, a partir de 1°
de setembro de 2026. A decisdo baseou-se nas evidéncias atuais que
indicam que a PFA constitui uma alternativa terapéutica néao inferior em
eficAcia e seguranca a ablacdo térmica para o tratamento da FA
paroxistica; ao passo que nao € possivel afirmar sua superioridade ou
a existéncia de beneficios incrementais. A despeito de limitacdes
metodoldgicas apresentadas na analise critica, atecnologia apresentou
dominancia em relacdo aos seus comparadores e representou
economia de recursos na estimativa de impacto incremental. Entende-
se que os beneficios clinicos da tecnologia superam as incertezas em
relacdo aos custos e, ainda que se anule ou reverta o cenario de
economia de recursos, considerando a populacdo-alvo em 13.850,
possivelmente 0 novo cenario ocorreria em perspectiva razoavel para a
saude suplementar.

Conclusao: o caso em tela trata-se de paciente de 70 anos da Saude
Suplementar Cemig Saude, com diagnostico de FA doenca
potencialmente grave e fatal Passado de ablagdo térmica prévia com
sucesso a eépoca, entretanto com imposicdo de uma severa limitacao

anatomica ao paciente: a impossibilidade absoluta de se submeter a
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novas aplicacbes de energia térmica (como radiofrequéncia ou
crioablacdo) devido ao elevadissimo risco de complicac8es. Necessita
de ablacdo de PFA por se tratar de opcédo terapéutica mais segura,
moderna e adequada, que ndo expde o paciente ariscos desnecessarios
decorrentes da utilizacdo de técnicas sabidamente mais lesivas em
termos potenciais. Negativa do convenio alegando que PFA néo consta
no Rol de Procedimentos da ANS e que a diretriz contempla ablacao por
radiofrequéncia e crioablacéao.

A fibrilacdo atrial (FA) € definida como uma arritmia atrial por
ativacao descoordenada com completa desorganizacao da atividade
elétrica atrial e consequente ineficacia/deterioracdo da funcédo mecanica
de contracdo atrial gerando batimentos atrais rapidos e irregulares de
forma breve ou continua. A condicdo é rara em pessoas com menos de 40
anos de idade, mas € mais comum a medida que as pessoas envelhecem.
Sua fisiopatologia de inicio e de manutencao envolve uma complexa
interrelacdo entre fatores deflagradores também chamados de gatilhos,
fatores moduladores, alteracdes eletrofisiologicas, hemodinamicas e
estruturais dos atrios (dilatacdo atrial, alteracbes na matriz intersticial e
fibrose). A principal hipotese para o inicio e a manutencéo da FA inclui a
presenca de focos ectdopicos como deflagradores da arritmia e a
reentrada como fator de manutencéo. A maioria desses focos ectopicos
tem origem nas veias pulmonares (PV), que apresentam prolongamentos
de cardiomidcitos que se estendem desde o atrio esquerdo (AE), com
propriedades eletrofisiolégicas e anatémicas que facilitam a ocorréncia
da arritmia, mas também sao descritos focos originarios da veia cava
superior, ligamento de Marshall, seio coronario, parede do AE e crista
terminalis

Esta intimamente associada a complicacdes graves e sintomas
debilitantes. Esta associada ao aumento de 5 vezes do risco de AVC com
maior comprometimento funcional e 2 vezes mais chances de ser fatal;

da gravidade da ICC, a disfuncao cognitiva, a reducao da qualidade de
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vida, ao dobro dataxa de mortalidade em relacéo as pessoas com ritmo
sinusal normal; a altos custos econdmicos para o individuo e a
sociedade. Portanto, é fundamental avaliar métodos eficientes para seu
tratamento. A abordagem terapéutica envolve um amplo conhecimento
do estado de saude e habitos do paciente, e compreende quatro pilares
principais: mudanca de habitos de vida e tratamento rigoroso de fatores
de risco; prevencdo de eventos tromboembdlicos; controle da
frequéncia; e controle do ritmo.

ApoOs a descoberta do papel de focos arritmogénicos no interior das
veias pulmonares no inicio e manutencdo da FA, o isolamento elétrico
das veias pulmonares se consolidou como o pilar do tratamento da
arritmia. A ablacdo convencional por RF é a mais utilizada, sendo
recomendado o uso de cateteres de ablacao irrigados e com sensor de forca
de contato, aumentando eficacia no isolamento permanente e seguranca das
lesBes térmicas no AE. A aplicacdo de RF € essencial na durabilidade das
lesdes, reduzindo reconexado das veias pulmonares e recorréncia da
arritmia. Outra tecnologia validada € a crioablacdo, por cateter-baléo
posicionado no antro das veias pulmonares, que diminui o tempo total
do procedimento, porém com exposi¢cdo maior a fluoroscopia. Estudos
randomizados comparando as duas estratégias demonstraram
resultados semelhantes, sendo a energia escolhida conforme a a
disponibilidade datecnologia e experiéncia do eletrofisiologista. Apesar
da ablacdo utilizando energia térmica para isolamento das PV ser a
opcao padrdo para certos casos de FA, essa técnica apresenta
limitacbes e potenciais complicacdes inerentes ao método. A energia
térmica nao é seletiva para o tecido miocéardico, o que pode resultar
raramente em lesdes de estruturas colaterais, como o es6fago e o nervo
frénico. Entre as limitacdes esta a reconexdo de PV que ocorre em 20%
dos pacientes apds o procedimento inicial de isolamento da veia pulmonar
(PVI), e lesbes colaterais significativas em estruturas adjacentes ao

coracao em aproximadamente, particularmente o esd6fago ou o nervo
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frénico, como fistula atrio-esofagico ou paralisia do nervo frénico em
aproximadamente 1% dos casos que s&o menores na crioablacao.
Apresentam como contraindicacbes absolutas a FA permanente,
presenca de trombo intracardiaco, infeccdo ativa, impossibilidade de
anticoagulacdo ou diatase hemorragica grave. De acordo com as
diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia, a ablacédo por cateter
da FA é recomendada para pacientes sintomaticos que séao refratarios a
terapia médica ideal ou tém cardiomiopatia ou IC induzida por
taquicardia concomitante. Devido a complexidade da patogénese da FA,
acredita-se que os focos ectépicos da PV desempenhem um papel
fundamental no inicio e manutencéao/recidiva da FA. Ambas as técnicas
podem ser repetidas se necesssario, sendo uma pratica comum e
segura em eletrofisiologia. Na segunda intervencédo, o médico mapeia o
coracgéo para identificar exatamente onde houve reconexao ou falha na
cicatrizacdo e aplica a energia apenas nesses pontos especificos dando
preferencia a mudanca de técnica. Consequentemente, o PVI usando RF,
energia térmica ou a laser constitui a pedra angular da terapia de
ablacao da FA. Mais recentemente, tem sido estudada uma nova
modalidade de energia baseada em impulsos elétricos de alta energia e
curta duracao aplicados no tecido-alvo.

A PFA é a mais nova forma de energia usada para isolamento
elétrico das PV que cria lesdes no tecido miocardico por meio de
eletroporacdo irreversivel, com efeito térmico minimo nos tecidos
afetados. Caracteriza-se pela liberacdo de pulsos elétricos de alta
energia pelo cateter, com duracdo de pulso extremamente curta, de
poucos microssegundos. Esses pulsos provocam abertura de poros da
membrana celular em contato com os eletrodos do cateter, gerando
inundacdo de substancias do liquido tissular no seu interior e sua
inativacdo. Dependendo das caracteristicas do pulso elétrico e energia do
campo elétrico as altera¢cdes podem ser transitérias ou definitivas com morte

celular mais intensa em tecidos especificos, caracteristica interessante,
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apresentando seletividade na leséo tecidual. A PFA desenvolvido pela
Boston Scientificé um procedimento minimamente invasivo que utiliza
cateteres introduzidos por via venosa até o coracao para tratar os focos
responsaveis pela FA. Diferentemente das técnicas tradicionais que
utilizam calor (RF) ou frio (crioablagcédo), a PFA emprega campos elétricos
pulsados de alta intensidade, ndo térmico. Associada aos modernos
sistemas de mapeamento eletroanatémico tridimensional (3D), a ablacéo por
PFA permite ao eletrofisiologista visualizar com extrema preciséo a
anatomia do coracdo e a atividade elétrica em tempo real. Esses
sistemas criam mapas detalhados e coloridos do atrio esquerdo,
auxiliando na identificacdo exata das areas que necessitam de
tratamento e garantindo maior controle durante todo o procedimento.
Como os tecidos tém diferentes limiares para destruicdo induzida por
campos elétricos, essa tecnologia é capazes de eliminar seletivamente
as células responsaveis pela arritmia, reduzindo substancialmente os
riscos associados a ablacéo tradicional e evitando, assim, lesdes no
es6fago, nervo frénico ou estenose da veia pulmonar, preservando
estruturas vizinha. A aplicacdo da energia € mais uniforme e consistente,
diminuindo a dependéncia de contato mecanico prolongado do cateter
com a parede cardiaca, o que contribui para maior seguranca e eficacia.
Outro beneficio relevante da PFA é a reducéo do tempo de procedimento
e, em muitos casos, uma recuperacdo mais rapida do paciente. Nesse
contexto, a PFA surge como uma alternativa mais segura e igualmente
eficaz, haja vista que utiliza energia ndo térmica e com
cardiosseletividade, fato que minimiza possiveis adversidades, risco de
complicagdes otimiza a efetividade do tratamento e aumenta a
previsibilidade dos resultados. Os principais estudos envolvendo
seguranca, viabilidade desta tecnologia s&o IMPULSE, PEFCAT,
PEFCAT II, ADVENT trial apresentam resultados promissores em
relacdo ao sucesso no isolamento elétrico completo das veias,

durabilidade das lesdes e recorréncia clinica em 1 ano de
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acompanhamento, indicando perfis de eficacia e seguranca, mostrando
gue a PFA esta crescendo para se tornar uma possivel alternativa as
modalidades de tratamento estabelecidas até agora, como RF ou
crioablacdo. A PFA é uma tecnologia emergente no campo da
eletrofisiologia intervencionista, mas, ainda faltam dados mais robustos
em relacdo ao protocolo ideal de energia, numero de pulsos, frequéncia,
orientacdo e configuracdo do cateter, para garantir eficacia sem
complicacbes como excessiva contracdo muscular, aquecimento
tecidual ou formacdo de bolhas levando a fenémenos embdlico.
Também mais pesquisas e acompanhamento estendido séo
necessarios para estabelecer plenamente a durabilidade a longo prazo
da PFA e definir seu papel ideal no tratamento da FA paroxistica e
persistente. Assim, dados de estudos randomizado comparando PFA
com procedimentos padrao sobre questdes de recorréncia de FA,
durabilidade da lesao e, particularmente, perfil de seguranca, sao
aguardados para determinar a superioridade do PFA sobre as
estratégias tradicionais para realizar IVP. Mais dados pré-clinicos séo
necessarios para estender o dispositivo do procedimento em
taquicardias atriais ou arritmias ventriculares. Além disso, ainda ndo se
sabe se o0s atuais sistemas PFA s&o adequados para ablagdes
adjacentes as artérias coronéarias. Nenhuma superioridade clara em
relacdo a cardioverséo elétrica classica nos resultados de longo prazo
foi estabelecida, os dados atuais sdo encorajadores em relacdo ao
controle da arritmia e a seguranca do paciente com o PFA. Apesar de
segura, a utilizacdo dessa tecnologia esta associada a alguns efeitos
adversos especificos desse tipo de energia. Um deles é o espasmo
coronario, principalmente em aplicacdes em istmo cavotricuspideo e
istmo mitral e lesdo renal aguda nos pacientes com numero elevado de
aplicagbes quando se busca o isolamento da parede posterior.

Os paises europeus vém usando a nova tecnologia na prética

clinica desde 2020, os EUA a patrtir de fevereiro de 2024 ap06s a aprovacao
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do FDA. No Brasil o primeiro sistema PFA foi aprovado pela pela ANVISA
em abril de 2024. Portanto, seu uso no Brasil é recente, e a literatura
publicada disponivel pode diferir dos resultados brasileiros devido a
diferencas na infraestrutura de saude, experiéncia do operador e
demografia da populacdo. O procedimento demonstra alta seguranca
aguda e uma curva de aprendizado curta, como evidenciado pela eficiéncia
de operadores com grande volume de procedimentos. Existe uma revisao
brasileira do emprego desta tecnologia no brasil que reconhece que a
falta de acompanhamento € uma limitacdo que deve ser abordada em
pesquisas futuras por meio de estudos de desfecho em longo prazo.
Além disso, andlises de custo-efetividade também sdo necesséarias para
avaliar a viabilidade da incorporacdo dessa tecnologia ao sistema
publico de saude brasileiros. Na Saude Suplementar a proposta de
inclusdo do PFA foi analisada pela Cosaude durante reunides realizadas
em abril e junho de 2026. O tema também recebeu contribuicdes da
sociedade na Consulta Publica 172, realizada entre maio e junho e foi
discutido na Audiéncia Publica 66, promovida em 22/05/2026, com
decisdo de que os planos de saude devem cobrir o procedimento,
conforme os critérios definidos pela ANS, a partir de 1° de setembro de
2026. A decisdo baseou-se nas evidéncias atuais que indicam que a PFA
constitui uma alternativa terapéutica ndo inferior em eficacia e
seguranca a ablacdo térmica para o tratamento da FA paroxistica; ao
passo que nao é possivel afirmar sua superioridade ou a existéncia de
beneficios incrementais. A despeito de limitacdes metodoldgicas
apresentadas na analise critica, atecnologia apresentou dominancia em
relacdo aos seus comparadores e representou economia de recursos na
estimativa de impacto incremental. Entende-se que o0s beneficios
clinicos da tecnologia superam as incertezas em relagdo aos custos e,
ainda que se anule ou reverta o cenario de economia de recursos,
considerando a populacdo-alvo em 13.850, possivelmente o novo

cenario ocorreria em perspectiva razoavel para a saude suplementar.
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sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no dmbito da Saude
Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatoria do procedimento
ablacdo percutanea por cateter de campo pulsado para o tratamento da
fibrilacdo atrial paroxistica, em cumprimento ao disposto nos paragrafos 4°,
7° e 8° do art. 10, da Lei n° 9.656/1998. Disponivel em: https://www.in.gov.
br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-ans-n-678-de-20-de-julho-de-2026-
720537996
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