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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Itumirim

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005838

IDADE: 80 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 135, 110, 125, 150

PEDIDO DA ACAO: TAVI (implante transcateter de bioprotese aortica) para

tratamento de valvopatia adrtica (estenose adrtica grave sintomatica,
funcionalmente bivalvular)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcéo de terapéutica especifica substituta
ao tratamento cirdrgico convencional, para tratamento de estenose aortica,
funcionalmente bivalvular em paciente idoso fragil.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Existe(m) outra(s) alternativa(s) com capacidade terapéutica similar

(procedimento, terapia, OPME, insumo, equipamento, etc) para tratamento do
paciente disponivel na rede publica de saude? R.: O procedimento TAVI foi
incorporado ao SUS sob protocolo, no entanto, o procedimento encontra-
se revogado desde 06/2024.

H& justificativa para a prescricdo do(s) procedimento(s) especifico(s)
diferenciado(s) em razdo da condicao peculiar do paciente? R.: Nos relatérios
apresentados ndo constam elementos técnicos que permitam avaliar
individualmente se aindicacdo do procedimento cirargico TAVI, preenche
0S requisitos técnicos existentes nas diretrizes terapéuticas atuais. As
Diretrizes atuais das Sociedades de Cardiologia (nacional e
internacionais) apontam para aindicacdo do TAVI paratodos os pacientes
considerados inoperaveis, e como intervencdo preferencial para os
pacientes 2 75 anos (independentemente do grau de risco), e para 0s
pacientes frageis e/ou de alto risco cirurgico, avaliados por critérios

técnicos objetivos estabelecidos pelos principais escores internacionais
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(STS-PROM, EuroScore Il, Ambler Score).

Considerando apenas o fator idade, o paciente possui indicacdo
preferencial da realizagdo do procedimento TAVI. Porém, consta na
documentacao apresentada, que o paciente € idoso fragil. A indicacao do
procedimento esta também condicionada a néo futilidade, ou seja, ao
status funcional / sobrevida > 01 ano. No caso concreto ndo foram
apresentados elementos técnicos que permitam avaliar / afirmar
adequacao, imprescindibilidade e n&o futilidade da indicacao / realizagéo
do procedimento requerido.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente idoso, fragil,

com diagndstico de hipertenséo arterial sistémica, miocardiopatia isquémica,
estenose adrtica grave e insuficiéncia cardiaca congestiva secundaria a
estenose. Consta que o0 paciente vem apresentando dispneia aos pequenos
esforcos, dor toracica e sincopes, além de edema, principalmente em membros
inferiores.

Consta que o paciente esteve internado e que foi avaliado pela equipe
de cirurgia cardiaca e da hemodinamica, e que foi indicada a realizacdo de
angioplastia para tratar as lesGes coronarianas e realizagdo do procedimento
TAVI (implante transcateter de valva aortica) para tratamento da estenose
aortica, devido a risco “proibitivo” (alto risco) para a realizagdo de cirurgia
convencional.

Consta que o paciente foi submetido a angioplastia com sucesso
(implante de 2 stents farmacologicos) em 02/01/2024, e que aguarda a
realizacdo da intervencao TAVI) o mais breve possivel.

Conforme a documentacédo apresentada, a indicagdo / solicitacdo da
realizacdo do procedimento TAVI é proveniente do hospital regional do Sul de
Minas (Fundacgao Privada — CNES 2761041), no entanto, a equipe do referido
hospital ndo fez o cadastro administrativo no SUS, referente a indicagao /
solicitacdo do procedimento (TAVI) indicado no hospital em 17/04/24 (ID Num.
10245734688 - Pag. 2).
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Consta que foi feita solicitagéo verbal da realizag&o do procedimento em
30/04/24. Consta que a gestdo do encaminhamento a rede referenciada dos
pacientes do SUS daquela microrregido, para a realizacao de procedimentos
de alta complexidade, é feita pela secretaria de saude do municipio de Lavras
(ID Num. 10245734689 - Pag. 10).

Consta no documento (ID Num. 10245734689 - Pag. 14 a 19), que
devido a quadro de angina instavel o paciente foi internado no hospital S&o
Vicente de Paulo em Carrancas (pequeno porte, nao possui setor
especializado), e que na data do dia 22/12/2023 foi feito cadastro no SUS para
realizacdo em carater de urgéncia, do procedimento (troca valvar com
revascularizacdo miocardica - codigo procedimento 0406011206). O paciente
foi posteriormente encaminhado para o hospital regional em Varginha. Consta
alta do hospital regional do Sul de Minas no dia 04/01/2024 as 16h24min.

Consta que exame de ecocardiograma realizado em 20/10/? evidenciou
estenose aodrtica grave, valva adrtica funcionalmente bivalvular. Exame de
cateterismo realizado em 21/11/? evidenciou coronariopatia moderada a grave.

Consta no documento (ID Num. 10245734689 - Pag. 3), que em 04/06/24
foi feita inclusdo do paciente em fila de espera, para realizacdo em carater
eletivo do procedimento TAVI (cédigo procedimento SIGTAP - SUS
04.06.01.152-4).

Consta no documento (ID Num. 10245734689 - Pag. 3), orcamento de
procedimento cirargico (TAVI), datado de 12/06/24, do hospital Vaz Monteiro
em Lavras.

Ainsuficiéncia cardiaca (IC) € a via final de muitas doencas que afetam
0 coracédo, o que explica a sua crescente prevaléncia. O manejo de pacientes
com IC é um desafio pelo carater progressivo da doenca, a limitacdo da
gualidade de vida e a importante mortalidade, o que torna imprescindivel um
modelo de acompanhamento longitudinal e multidisciplinar.

A IC resulta em alteragdes hemodinamicas como reducdo do débito
cardiaco e elevacdo da pressao arterial pulmonar e venosa sistémica. A

suspeita diagnoéstica € baseada principalmente em dados de anamnese e
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exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia,
edema de membros inferiores e fadiga.

Valvopatias: As valvulas cardiacas regulam o fluxo sanguineo através
das quatro camaras do coracdo. As duas camaras circulares peguenas
superiores sao os atrios e as duas camaras maiores em formato de cones
inferiores sdo os ventriculos. Cada ventriculo tem uma valvula de entrada e
outra de saida. Cada valvula é composta por abas (cuspides ou folhetos) que
se abrem e fecham como portas de um so sentido.

No ventriculo direito a valvula de entrada é a valvula tricuspide, que se
abre desde o atrio direito, e a valvula de saida é a valvula pulmonar, que se
abre para a artéria pulmonar. No ventriculo esquerdo, a valvula de entrada é a
valvula mitral, que se abre desde o atrio esquerdo, e a valvula de saida é a

aortica, que se abre para o interior da artéria aorta.

Uma visualizacdo do coracao
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Esta secdo transversal do coragdo mostra a direcdo normal do fluxo sanguineo.

Na auséncia de valvopatias, quando os ventriculos estao relaxados (fase

da diastole) as valvas tricuspide e mitral estdo abertas, para permitir o
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enchimento de cada ventriculo, e as valvas pulmonar e aértica ficam fechadas.
Quando os ventriculos estédo contraindo (fase da sistole) as valvas pulmonar e
alrtica estdo abertas, e as valvas tricuspide e mitral ficam fechadas.

No entanto, as valvas cardiacas podem apresentar funcionamento
alterado, afetando a capacidade do bombeamento normal de sangue pelo
coracao. O funcionamento alterado das valvulas cardiacas pode se dar por
insuficiéncia / vazamento (causando regurgitacdo) ou por estreitamento, por
nao abrirem de forma adequada, vindo a bloquear parcialmente o fluxo de
sangue através da valvula (estenose). A estenose e a regurgitacdo podem
afetar qualquer uma das valvulas cardiacas. Pode ainda acontecer da valva
apresentar ambas as disfungdes (duplo vicio).

A estenose adrtica (EA) é a leséo valvar primaria mais comum, estima-
se uma prevaléncia de estenose adrtica sintomatica de 3 a 5% na populacao
acima dos 75 anos de idade. A principal etiologia da estenose adrtica é a
calcificacdo degenerativa, relacionada a fatores de risco para aterosclerose,
principalmente ao envelhecimento. O Unico tratamento que modifica a histéria
natural da estenose aortica sintomatica ainda é a intervencgéo valvar.

A intervencéo valvar, seja cirdrgica ou transcatéter, € a Unica estratégia
de tratamento associada a reducdo de mortalidade em pacientes portadores de
estenose aortica. No entanto, a historia natural da EA cursa com longo periodo
de baixo risco e a definicdo do momento ideal da intervencédo é o ponto-chave
no acompanhamento clinico desta valvopatia.

Os estagios da histéria natural sdo sequenciais e denominados: A (fator
de risco), B (EA leve a moderada, isto é, em progressao), C (anatomicamente
importante sem repercussao) e D (anatomicamente importante com sintomas).
S6 h& risco elou repercussdo clinica quando a valvopatia torna-se
anatomicamente importante, isto €, atinge estagio C. Portanto, o primeiro passo
para raciocinio sobre intervencdo € a documentacao precisa do diagnostico
anatdbmico da valvopatia, sendo que pacientes com EAo importante devem ser
avaliados minuciosamente.?®

A estenose aortica grave sintomatica tem prognostico sombrio e a
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intervencdo precoce € fortemente recomendada. As Unicas excec¢des sdo para

aqueles pacientes em quem € improvavel que a intervencdo melhore a
gualidade de vida ou sobrevida (devido a comorbidades graves) ou para
aqueles com condi¢cdes concomitantes associadas a sobrevida < 1 ano (por
exemplo, presenca de neoplasia maligna ativa).

As manifestacdes clinicas da EA séo relacionadas a insuficiéncia
cardiaca, podendo também estarem presentes dor no peito (angina) e sincope.
O manejo dos pacientes com EA grave sintomatica, impde a necessidade de
definir qual a modalidade de intervencdo € a mais adequada / indicada. A

selecdo do paciente para substituicdo cirdrgica da valvula aortica (SAVR - do

inglés surgical aortic valve replacement) ou implante percutaneo de valvula

aortica (TAVI) leva em consideracéo critérios clinicos e anatémicos.

Por tratar-se da lesdo valvar primaria mais frequente com o

envelhecimento, e de procedimento de alto custo e grande impacto financeiro

para a realidade do sistema publico e suplementar de satde no Brasil, foram

definidos critérios de elegibilidade / imprescindibilidade para a realizacdo do

procedimento de implante percutaneo de valvula adrtica - TAVI,

As diretrizes técnicas resumem e avaliam as evidéncias cientificas
disponiveis, com o objetivo de auxiliar os profissionais da saude na proposi¢cao
das melhores estratégias de manejo, para um paciente individual com uma
determinada condicao.

A definicdo / escolha da intervencéo a ser instituida, considera além dos

critérios clinicos, a andlise conjunta do risco cirdrgico (avaliado por escores

internacionais padronizados), a presenca de comorbidades ndo contempladas
nos escores, a fragilidade e patologias que contraindiqguem o procedimento

operatério. Adicionalmente, sdo realizados também exames de funcdo e

imagem, que tém papel importante na avaliacdo anatbmica da valvula adrtica,
aorta e seus ramos, auxiliam na indicacao e na escolha da via de acesso, da
protese adequada e na predicdo de complicacgdes.

Os pacientes com EA considerados inoperaveis sdo aqueles com

condi¢des coexistentes associadas a uma probabilidade de morte em 30 dias
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apo0s a cirurgia de troca valvar 2 50% ou a sequelas graves e irreversiveis.

Existem diversos modelos de estratificacéo de risco para predizer a mortalidade
pds-operatdria em cirurgia valvar. Os mais utilizados sédo: EuroScore I, STS
Score (STS) e Ambler Score (AS).2

O grupo de pacientes considerados inoperaveis sdo aqueles que

possuem contraindicacdes especificas a intervencdo cirargica convencional

proposta, independentemente do risco cirurgico. Esses pacientes apresentam

condicdes clinicas / comorbidades que impedem a realizac&do do procedimento
cirargico convencional (SARV), e por isso, 0S consensos Sao unanimes na
indicacdo do TAVI para esse grupo de pacientes.

Entre essas condi¢cdes / morbidades, podem ser citadas: aorta em
porcelana, doenca 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.

O implante transcateter de valvula adrtica (TAVI) € um procedimento
endovascular, que surgiu da necessidade de se estabelecer uma terapéutica
alternativa para pacientes considerados inoperaveis ou de alto risco. Desde
2002, quando o procedimento foi realizado pela primeira vez, houve um rapido
crescimento de seu uso em todo o mundo para o tratamento de estenose
aortica grave em pacientes de alto risco cirurgico.

O implante (TAVI) € um procedimento no qual uma bioprotese da valvula
aolrtica € inserida através de um cateter, e implantada dentro da valvula aértica
nativa doente. O implante é feito por meio de um procedimento hemodinamico,
preferencialmente pela via transfemoral ou transapical. A bioprotese aortica é
guiada por um cateter orientado por fluoroscopia e ecocardiografia até ser
posicionada no anel aortico. Apds posicionamento e liberacdo da protese, a
localizagcdo € confirmada por injecdo de contraste, ecocardiografia ou
aortografia. O procedimento vem gradualmente sendo adotado para o
tratamento da estenose adrtica importante sintomatica em pacientes de varios

perfis de risco.
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O procedimento TAVI € uma modalidade alternativa de intervencéo

percutanea (pelas vias principais: transapical ou transfemoral). Considera-se
gue a principal vantagem do TAVI é permitir a troca da valvula aértica sem a
necessidade de cirurgias de peito aberto (toracotomia e circulacéo
extracorporea), desta forma, o TAVI é considerado atualmente a Unica opc¢éo
terapéutica para pacientes com estenose aortica, considerados inoperaveis.

As Diretrizes atuais das Sociedades de Cardiologia (nacional e
internacionais) apontam para a indicagdo do TAVI para todos os pacientes
considerados inoperaveis, e como intervencao preferencial para os pacientes =
75 anos (independentemente do grau de risco), e para o0s pacientes frageis e/ou
de alto risco cirurgico, avaliados por critérios técnicos objetivos estabelecidos
pelos principais escores internacionais (STS-PROM, EuroScore II, Ambler
Score).

A definicdo da modalidade de intervencdo a ser instituida deve ser
sempre pautada na comparacdo do beneficio e do provavel risco do

procedimento. A indicacdo de modalidade substituta de alto custo deve sempre

levar em consideracdo o risco cirurgico, a presenca ou ndo de comorbidades,

a fragilidade e a existéncia ou ndo de contraindicacdées a realizacdo do

procedimento cirurgico convencional, a expectativa de vida com qualidade apés

0 procedimento.

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

‘O Heart Team é um conceito no qual um conjunto de diferentes
profissionais com experiéncia em doengas valvares compartilha a deciséo
sobre o melhor tratamento para um determinado paciente. Com a introducao
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

gue exercem papéeis diferentes e fundamentais em cada passo do cuidado: do
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cardiologista clinico (a quem cabe a selecao e a indicacdo de pacientes, além
do acompanhamento pré e pos-intervencdo), ao cirurgido cardiaco e ao
hemodinamicista, responsaveis pela concretizacdo dos procedimentos
indicados pelo Heart Team. Além deles, o radiologista € importante na analise
de dados para avaliar a possibilidade técnica de realizacdo de cada tipo de
intervencédo; e o ecocardiografista, aléem de avaliar os dados pré-operatorios,
pode também acompanhar o procedimento, colaborando para um melhor
resultado”.*

As evidéncias atuais reforcam o papel critico do “Heart Team”, para a
definicdo do tipo de intervencao a ser adotada. A estratificacéo do risco cirdrgico
se aplica a qualquer tipo de intervencéo e € necessaria para ponderar o risco
da intervencdo em relagcdo a histéria natural esperada da valvopatia. Muita
énfase deve ser dada aos critérios para selecdo / definicdo do tipo de
intervencédo de alto custo a ser instituida.

“O correto momento de indicagéo e o tipo de tratamento intervencionista
estdo atrelados ao preciso diagndstico anatdbmico e funcional da valvopatia
cardiaca e a uma minuciosa avaliacéo global do paciente”.*

Propedéutica ndo invasiva usando ecocardiografia tridimensional,
tomografia computadorizada cardiaca, ressonancia magnética cardiaca e
biomarcadores desempenham um papel complementar relevante na avaliagcao
dos pacientes.

A ecocardiografia é fundamental para confirmar o diagnostico, descrever

a morfologia valvar, definir a gravidade da estenose aortica, avaliando a
calcificacdo da valvula, quantificar a regurgitacdo aértica, avaliar a funcao do
ventriculo esquerdo e a espessura da parede, detectando outra doenca valvular
ou patologia aortica, definir a morfologia da aorta e determinar a viabilidade de
cirurgia aortica preservadora de valvula ou reparo valvar, e fornecer
informacgdes progndsticas. N&o foi apresentado o resultado do exame realizado
em 20/10/?.

Fatores clinicos, anatbmicos e dos procedimentos influenciam na

escolha da modalidade de tratamento para um paciente individual. A
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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. Embora o implante de valvula adrtica

transcateter (TAVI) tenha revolucionado o cenario do tratamento para estenose

aortica, existe uma coorte de pacientes em que o TAVI é considerado futil.

“Afutilidade terapéutica tem sido definida como a falta de eficacia médica,

especialmente quando o médico julga que é improvavel que a terapia produza
os resultados clinicos pretendidos, ou a falta de sobrevivéncia significativa de

acordo com os valores pessoais do paciente. A avaliacdo da futilidade vai além

da sobrevivéncia e inclui a recuperacao funcional. A futilidade das intervencoes

deve ser levada em consideracdo, especialmente para intervencoes

transcateter”.®

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 convencional e TAVI. Apesar de nao ser contemplada nos escores de

risco de uso rotineiro, a avaliacdo da fragilidade é imprescindivel na avaliacdo

individualizada_do_paciente, porque é um preditor de eventos como

mortalidade, tempo de hospitalizacdo e declinio funcional apds a intervencéo

cirargica convencional ou transcateter.

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

resultado de um conjunto de impressao clinica associada a medidas/escores
objetivos. Existem varios escores e ferramentas disponiveis (como por 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,
cognicao, entre outros.

Duas outras ferramentas auxiliares ao julgamento clinico, que foram
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validadas para ajudar na definicdo de pacientes que ndo terdo beneficio de

sobrevida ou da sintomatologia com a intervencao TAVI, sdo o Partner Risk

Score e 0 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 gue 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.

Fragilidade e condicfes relacionadas que afetam os resultados do
TAVI: Fragilidade é um estado de diminuicdo da reserva funcional e fisioldgica,
e é frequentemente causada pelo acumulo de déficits de saude. Entender a
fragilidade ajuda a prever resultados, estratificar riscos e identificar alvos e
resultados especificos do paciente. Também pode identificar pacientes que
podem se beneficiar de intervencbes especificas para fragilidade. Ensaios
avaliando a eficacia de intervencdes sobre fragilidade entre pacientes TAVI
ainda sdo aguardados; no entanto, essas interven¢des provaram ser benéficas
em outras populacdes. Intervencdes fisicas, nutricionais e cognitivas podem
melhorar as pontuacfes e o status de fragilidade em 12 meses. Exercicios
intensivos levam a maiores melhorias na incapacidade e no funcionamento
fisico em comparagdo com exercicios leves. A suplementagdo nutricional em
pacientes mais velhos demonstrou uma melhora na qualidade de vida e no
funcionamento fisico.

A avaliacéo da fragilidade gerou enorme interesse na comunidade TAVI,
com o desenvolvimento de varios sistemas de pontuacdo. Consequentemente,
a prevaléncia relatada de fragilidade varia entre 6% e 90%. Determinar qual
pontuacao usar, equilibrar uma avaliacdo abrangente de fragilidade com uma
carga de trabalho clinica ocupada e determinar o que fazer uma vez que a
fragilidade tenha sido reconhecida sao desafiadores. Abaixo, fornecemos

um resumo dos principais dominios de fragilidade com limites validados para
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futilidade. Independentemente de como a fragilidade é avaliada, ela esta

associada a um progndstico ruim. Duas meta-analises demonstraram que a

fragilidade é um preditor independente de mortalidade em < 30 dias (HR 2,35;
IC de 95% [1,78-3,09]), >30 dias (HR 1,63; IC de 95% [1,34-1,97]) e em 1 ano
(HR 2,16, IC de 95% [1,57-3,00]). Afragilidade também prevé declinio funcional
p6s-TAVI (OR 1,82; IC 95% [1,14-2,91]).%

Condicdes cardiacas que afetam os resultados do TAVI: Embora a FA

seja um marcador de aumento da morbidade, demonstrou-se que ela prevé
independentemente a mortalidade em 1 ano (HR comparado com ritmo sinusal
1,88 — 2,36), mas ndao em 30 dias. A mortalidade é frequentemente relacionada
a insuficiéncia cardiaca; no entanto, insuficiéncia renal, doenca tromboembdlica
e regurgitacao mitral estdo todas associadas a FA e provavelmente contribuem
para a mortalidade. O risco aumenta com frequéncia cardiaca mais alta e
pontuacdes CHA2DS2VASc, apoiando a importancia do controle da frequéncia
e das comorbidades na determinacdo da futilidade. O AVC p06s-TAVI é um
determinante importante da funcionalidade e da qualidade de vida. A FA pré-
TAVI ndo demonstrou aumentar o risco de AVC, enquanto a nova FA pos-TAVI
aumenta. Isso provavelmente se deve a diferencas no tratamento
antitrombaético.??

Funcdo e estrutura do ventriculo esquerdo: A disfuncédo sistélica
ventricular esquerda aumenta independentemente a mortalidade por
insuficiéncia cardiaca e morte cardiaca subita p6s-TAVI, com pior funcéo
conferindo um risco maior. No entanto, o baixo fluxo transvalvar (medido como
volume sistdlico indexado < 35 ml/m2) pode ser um marcador progndéstico
melhor do que a fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE). Isso é
apoiado por resultados mais precarios em pacientes com estenose aodrtica
paradoxal de baixo fluxo e baixo gradiente (BFLG; onde a FEVE € normal) e
um estudo onde o baixo fluxo permaneceu um preditor independente de
mortalidade (HR 1,29; IC de 95% [1,03-1,62]), mas a FEVE e o gradiente médio
nao. Assim, o efeito do baixo fluxo direto pode ser mais importante do que o

mecanismo que o causa. Deve-se notar que, apesar dos resultados ruins em
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comparacgéo com pacientes de fluxo normal e alto gradiente, aqueles com LFLG

tém uma mortalidade menor com TAVI do que com tratamento conservador (HR
0,36; IC de 95% [0,24-0,55]; p < 0,001). Este é o caso tanto para a AS LFLG
classica (HR 0,43; IC de 95% [0,19-0,98]; p = 0,04) quanto para a AS LFLG
paradoxal (HR 0,38; IC de 95% [0,16-0,87]; p = 0,02). Entre os sobreviventes,
os resultados funcionais em 1 ano p6s-TAVI com baixo fluxo sdo comparaveis
aos pacientes com fluxo normal. A disfuncéo sistolica ventricular esquerda
também pode ser reversivel em pacientes com AS, com melhoras vistas em até
dois tercos dos pacientes ja 48 horas apos o TAVI e continuadas até mais de 1
ano apdés o TAVI. Os determinantes da melhora na disfuncdo sistolica
ventricular esquerda sdo o gradiente transvalvar alto na linha de base e a
auséncia de um marcapasso permanente.?!

Mesmo entre pacientes com FEVE preservada, um refinhamento adicional

do risco é benéfico. Aimagem de strain € um marcador mais sensivel da funcao

sistélica do VE do que a FEVE. Estudos demonstraram que entre pacientes

com FEVE preservada, o strain longitudinal pode prever mortalidade acima e

além dos fatores de risco tradicionais (para cada aumento de 1% no strain

longitudinal HR 1,05-1,42; p<0,0001). Um impacto marcante na mortalidade foi
observado em pacientes com strain longitudinal <-12,1% em comparagéo com
melhores valores de strain (10% morreram em 1 ano).?*

Funcédo ventricular esquerda, regurgitacdao mitral (RM), hipertenséo
pulmonar (HP) e disfung&o ventricular direita (RVD) estdo inextricavelmente
ligadas, de modo que cada patologia influencia as outras. Portanto, destrinchar
a contribuicdo de doencas individuais para os resultados é desafiador, criando
controvérsia entre os estudos.?!

CondicBes extracardiacas que afetam os resultados do TAVI: A
anemia esta associada a um progndéstico pior de forma dependente da
gravidade e afeta a mortalidade em 1 ano (hemoglobina <10 g/dl, HR 2,78; IC
95% [1,60—4,82]; hemoglobina <13 g/dl para homens e <12 g/dl para mulheres,
HR 2,10; C 95%: [1,06—4,18]) em vez de em 30 dias, e aumenta as taxas de

hospitalizacdo devido a insuficiéncia cardiaca. No entanto, o TAVI também pode
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levar a resolucdo da anemia preexistente; particularmente aquela causada pela

hemolise intravascular induzida por AS e clivagem do fator de Von Willebrand.
A anemia p6s-TAVI, em vez da anemia basal, é preditiva de uma resposta
sintomatica ruim a TAVI, indicando que causas de anemia néo relacionadas a
EA (como insuficiéncia renal) que persistem apdés a TAVI provavelmente
afetardo os resultados, incluindo a melhora dos sintomas. Visar uma causa
tratavel de anemia em pacientes com EA; por exemplo, com terapia com ferro,
precisa ser avaliado em estudos prospectivos.??

Doenca Renal Crénica: A DRC é um preditor de mortalidade em 30 dias

e em 1 ano de forma dependente da gravidade (cada reducéo de 10 ml/min/1,73
m2 na taxa de filtracdo glomerular estimada basal aumenta a mortalidade em
4,4%). Pacientes em dialise ttm um aumento de aproximadamente duas vezes
na mortalidade em comparacdo com pacientes sem dialise. Também aumenta
0 risco de sangramento e acidente vascular cerebral entre pacientes de alto
risco. Apesar desse risco aumentado, o TAVI é uma opcdo melhor do que o
tratamento médico, com taxas de mortalidade mais baixas (em uma média de
1,9 anos, HR de mortalidade com tratamento médico em comparagdo com TAVI
3,95; IC de 95% [2,59-6,02]) e potencial estabilizac&o da funcéo renal. A DRC
foi identificada como um preditor independente da falta de melhora no estado
funcional, de forma dependente da gravidade, principalmente devido a
comorbidades associadas, como anemia e sarcopenia.?!

A sarcopenia € um estado de baixa massa muscular, forca e funcéo e
esta presente em um terco dos pacientes idosos. Foi demonstrado em estudos,
gue a sarcopenia prediz mortalidade e agravamento da incapacidade em 1
ano.®

Os estudos demonstram que o TAVI ndo € modalidade de intervencao

isenta de riscos, 0 procedimento associa-se com riscos imediatos tais como:

necessidade de refazer o procedimento, implante de marcapasso,
hemotransfusdes, evolucdo para insuficiéncia renal com necessidade de
didlise, complicacfes cardiovasculares (como por exemplo: lesGes vasculares,

tamponamento cardiaco), acidente vascular cerebral e até mesmo o 0bito. Apos
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0 primeiro més, os riscos associados a realizacdo do TAVI que persistem é 0

acidente vascular cerebral e o 6bito.

A cirurgia convencional ou o TAVI sdo modalidades de intervencao eletiva

de eficacia equivalente. Quando bem indicadas, qualquer uma das duas

modalidades de intervencao deve ser realizada em centros especializados, o
mais precocemente possivel. O implante de bioprétese aortica percutaneo TAVI,
trouxe beneficio inexoravel para pacientes considerados inoperaveis e de alto
risco, mas, ndo € uma intervencao imprescindivel para todos os pacientes.

A classificacdo de risco é proveniente da avaliacdo clinica associada a

ferramentas auxiliares, como exemplo, os dois principais escores: pontuacao

de risco previsto de mortalidade (PROM) da STS (Society of Thoracic Surgeons
Risk Score) - https://www.sts.org/resources/acsd-operative-risk-calculator e
EuroScore Il (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation) -
http://www.euroscore.org/calc.html. Tais Scores possibilitam estimar o risco
operatdrio através de ferramentas online que combinam fatores de risco e
classificam os pacientes em baixo, intermediario e alto risco operatério (> 10
pelo STS ou > 8 pelo EuroScore I1).°

Atabela 6 das diretrizes do ESC/EACTS Guidelines for the management

of valvular heart disease.Euro 2021, traz um resumo dos fatores que

influenciam na escolha da modalidade de intervencdo individual a ser

instituida.®

A intervencdo TAVI tem indicacdo (Classe IA) para pacientes com
estenose aodrtica = 75 anos, ou naqueles de alto risco operatério (STS-PROM/
EuroScore Il > 8%) ou inadequados para cirurgia convencional.® Pacientes de
risco muito alto (STS > 15%) ndo apresentam beneficio de sobrevida em
comparacdo com o tratamento conservador.®

O grupo de pacientes de risco intermediario (STS-PROM entre 4 e 8% e
presenca de caracteristicas anatdémicas desfavoraveis) tém sido objeto de
discussao e estudo. Para esse grupo, ambas as modalidades de intervencao
sdo adequadas, e a decisdo deve ser tomada de acordo com as caracteristicas

clinicas, anatdbmicas e do procedimento, discutidas em equipe especializada e
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compartilhadas com o paciente.®

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

Na saude suplementar, a ANS através da Resolucdo 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 intervencéo

TAVI (implante percutaneo 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 cirurgico, definido
como escore Society of Thoracic Surgeons — STS > 8% ou EuroSCORE
logistico > 20%;

b. Avaliacdo por grupo de profissionais, com habilitacdo e experiéncia na

realizacdo do TAVI, incluindo, no minimo, cirurgido cardiaco, cardiologista
intervencionista, cardiologista clinico e anestesista, contemplando risco
cirdrgico, grau de fragilidade, condi¢cdes anatdmicas e comorbidades. O grupo

de profissionais deve confirmar a adequacdo da indicacdo do TAVI, em

oposicao a troca valvar cirargica.

O TAVI é recomendado pelas principais agéncias internacionais da
Bélgica, Canada, Inglaterra e Nova Zelandia. A agéncia Inglesa (NICE) destaca
gue TAVI é um procedimento tecnicamente desafiador, que s6 deve ser
realizado em centros especializados e apenas por meédicos e equipes com
treinamento especial e experiéncia em intervengdes endovasculares
complexas. Os estabelecimentos que realizam este procedimento devem ter
suporte cirargico cardiaco e vascular para o tratamento de emergéncia de
complicacdes e subsequente atendimento ao paciente. O procedimento TAVI
exige expertise e infraestrutura complexas.

Em consonancia com o posicionamento de agéncias internacionais, tais
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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 adrtica (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. No entanto, o procedimento encontra-se
revogado desde junho/2024. http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406011524/07/2024

Embora o implante TAVI tenha revolucionado o cenério do tratamento da

estenose adrtica grave sintomatica, existe uma coorte de pacientes onde o TAVI

€ considerado futil. Entre os principais ensaios de alto risco, um terco a metade

dos pacientes morreram ou nao receberam nenhum beneficio sintomatico do

procedimento em 1 ano. A _ futilidade do TAVI resulta na exposi¢cdo

desnecessaria de riscos para 0s pacientes e na utilizacao ineficiente de

recursos para os servicos de saude.

Ha situacoes em gque é improvavel que a intervencdo melhore a

qualidade de vida ou sobrevida do paciente. As diretrizes atuais definem

futiidade como a falta de sobrevivéncia ou melhora na qualidade de vida /
sintomas 1 ano apdés o TAVI e ndo recomendam intervencdo para estenose
aortica se o TAVI for considerado futil.

“A futilidade no implante transcateter de valvula aoértica (TAVI) é comum

e deve ser evitada. Até metade dos pacientes de alto risco submetidos a TAVI

ndo obtém qualquer melhora na qualidade de vida (QV), nos sintomas ou na
sobrevida em 1 ano”.*®

“Ouanto mais comorbidades um paciente tiver, menores Sserao as

chances de melhora na qualidade de vida fisica e psicolégica e maior sera a

taxa de mortalidade. Além disso, a gravidade dessas comorbidades é

importante, sendo gue maior gravidade corresponde a maior risco de futilidade.

A futilidade deve ser considerada, especialmente em pacientes cuja saude é

afetada principalmente por outras comorbidades além da EA”.18
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Identificar os sintomas de um paciente e avaliar a real contribuicdo da

estenose aodrtica para esses sintomas é fundamental. Varias condicbes

cardiacas e extracardiacas e de fragilidade aumentam o risco de mortalidade

apesar do TAVI. A avaliacdo da futilidade vai além da sobrevivéncia e inclui a

recuperacgao funcional, porque alguns pacientes apresentam alta mortalidade
apesar do TAVI, ou ndo recebem nenhum beneficio sintomatico / funcional com
a realizacdo do procedimento.

Quanto mais comorbidades um paciente tiver, menores serao as chances
de melhora na qualidade de vida fisica e psicolégica, e maior sera a taxa de
mortalidade. Além disso, a gravidade dessas comorbidades € importante, com
maior potencial referente a risco maior de futilidade. A triagem e avaliacdo
abrangente de comorbidades e fragilidade, podem levar a uma melhor previséao
de risco e reduzir a futilidade. Portanto, tanto os pacientes quanto os meédicos
precisam ter clareza sobre as melhorias potenciais que o TAVI pode fornecer.?!

No caso concreto nao foram apresentados elementos técnicos
imprescindiveis para a avaliacdo individualizada da indicac&o da realizacdo do
procedimento TAVI para o paciente em tela. Nao foi apresentado o resultado do
exame de ecocardiograma, nado foi apresentado resultado de avaliacédo da
funcao renal, ndo foi apresentada nenhuma avaliacdo da funcdo cognitiva do
paciente. Por exemplo, pacientes que apresentam baixas pontuagdes no Mini
Exame do Estado Mental, apresentam risco trés vezes maior de declinio
funcional ou mortalidade até 1 ano apés o TAVI. Foi informado que o paciente
€ idoso fragil, no entanto, ndo foi apresentada nenhuma ferramenta de
avaliacdo da fragilidade. Independentemente de como a fragilidade é avaliada,
ela esta associada a um prognaostico ruim, e deve ser considerada na avaliacao
global do paciente.

Considerando que nado foram apresentados elementos técnicos

imprescindiveis para uma avaliacdo individual, ndo € possivel afirmar que a

indicacdo para 0 caso concreto, preenche o0s requisitos de adequacao,

imprescindibilidade e nao futilidade da realizacdo do implante de bioprotese

aortica (TAVI) para o tratamento da estenose de valva aortica, funcionalmente
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bivalvular. A idade ndo é fator determinante para concluir por adequada

indicacao e eliminar a futilidade da realizacéo do procedimento requerido.
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