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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberaba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006998

IDADE: 80 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): 134.0, E11,

PEDIDO DA ACAO: Tratamento da insuficiéncia de valva mitral primaria,

através de implante de dispositivo MitraClip®.

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento da insuficiéncia de valva mitral
priméria (degeneracdo estrutural — rotura de cordoalha) através de reparo
percutaneo ponta a ponta, com o implante do dispositivo MitraClip®.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Eficacia da realizacdo de todos os procedimentos para reparo percutaneo de

valvula mitral com implante de clips (MitraClip®), da forma indicada na peticédo
inicial, para a enfermidade do autor. R.: O tratamento padrdo para a
insuficiéncia mitral grave sintomatica € a cirurgia valvar. O cirurgido pode
reparar a valva, procedimento conhecido como plastia ou substitui-la por
uma prétese. O procedimento percutaneo através do Mitraclip®
apresenta-se como uma nova opcéao, principalmente para os pacientes
com elevado risco cirtrgico.?

Para a insuficiéncia mitral primaria, que é de origem estrutural, a
intervencdo cirdrgica é geralmente recomendada em casos graves e
sintomaticos (estagio D). A decisado de intervencao é baseada em critérios
funcionais / hemodinamicos, como: individuo sintomatico (classe II-1V de
NYHA) ou assintomatico com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE) = 60%, presséo sistolica da artéria pulmonar (PSAP) > 50 mmHg
ou diametro sistoélico final do ventriculo esquerdo (DSFVE) 2 40 mm, area
de presenca regurgitante eficaz (ERO) 2 0,40 cm? e volume regurgitante 2

60 mL.
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Atualmente, h& grande variedade de estratégias intervencionistas, tanto

transcateter, quanto cirdrgicas, que podem ser indicadas para pacientes

portadores de valvopatia cardiaca, com objetivo de reducdo da morbimortalidade

associada a esta doenca. O correto momento de indicacéo e o tipo de tratamento

intervencionista estdo atrelados ao preciso diagnostico anatémico e funcional da

valvopatia cardiaca e a uma minuciosa avaliacédo global do paciente.!

O reparo transcateter com o dispositivo MitraClip® € razoavel se a
anatomia da valvopatia mitral for favoravel ao procedimento de reparo e a
expectativa de vida do paciente for de pelo menos 1 ano.

O beneficio clinico esperado com o implante do dispositivo MitraClip®
parao tratamento da valvopatia mitral primaria (estrutural ou degenerativa)
ou secundéria (funcional), € diretamente dependente de criteriosa selecdo

do paciente em conformidade com o0s requisitos protocolares.

Ndo foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade do reparo transcateter com o dispositivo MitraClip®
em substituicdo a valvoplastia mitral.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de idoso com

diagnostico insuficiéncia mitral primaria (degeneragdo estrutural da valva —

rotura de cordoalha + flail), insuficiéncia tricispide leve e fibrilacdo atrial
persistente, atualmente em classe funcional Ill de NYHA. Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC - passado de tabagismo), diabetes mellitus tipo 2,
hipertensao arterial sistémica, doenca renal crénica (ndo informado o estagio
de disfuncéo) e dislipidemia. Paciente encontra-se em tratamento clinico e em
anticoagulacdo plena. Foi indicado tratamento cirdrgico preferencialmente
através de intervencao percutanea com implante de dispositivo MitraClip®, em
substituicdo ao reparo cirurgico da valva mitral (valvoplastia), devido ao alto
risco cirurgico (escore de risco ndo informado).

Ecocardiograma transesofagico realizado em 19/09/2024 (Num.
10363824208 - Pag. 2) hipertensdo pulmonar (PSAP estimada 80 mmHg),

foramen oval pérvio medindo 1,5 mm com fluxo AE-AD (aumento biatrial),
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fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) = 70,3%, diametro sistolico
final do ventriculo esquerdo (DSFVE) = 30 mm, ventriculo esquerdo com
dimensbes preservadas, espessura miocardica preservada, contratilidade
global e segmentar preservada, funcéo sistolica preservada, funcéo diastolica
ndo avaliada, desempenho sistolico biventricular preservado.

Ecodopplercardiograma transtoracico, ID. Num. 10363824208 - Pag. 8,
identificou valva mitral com folhetos espessados com prolapso do folheto
posterior levando a insuficiéncia de grau leve a moderado, com jato excéntrico
e direcionado para septo interatrial; insuficiéncia tricispide leve, hipertenséao
pulmonar leve; hipertensdo pulmonar leve PSAP (estimada 44 mmHg),
dilatacdo de grau leve do atrio esquerdo, demais camaras com dimensdes
normais; desempenho sistolico do ventriculo direito preservado,
remodelamento concéntrico do ventriculo esquerdo, desempenho sistélico e
mobilidade segmentar do ventriculo esquerdo normais, auséncia de disfuncdo
diastdlica do ventriculo esquerdo.

A Insuficiéncia Mitral (IM) ou regurgitacdo mitral (RM) é caracterizada
pelo refluxo de sangue para o atrio esquerdo durante a sistole ventricular. Pode
ser classificada em priméaria ou degenerativa, quando existem anormalidades
estruturais da valva (folhetos, anulo, cordas tendineas ou musculos papilares);
e como funcional ou secundaria quando a regurgitacdo ocorre secundaria a
dilatacdo do ventriculo esquerdo.*°

A insuficiéncia da valva mitral pode ocorrer em valvulas cardiacas
nativas ou em préteses valvares, caso dos pacientes ja submetidos
previamente a uma cirurgia cardiaca para troca da valvula doente.

Dentre as causas primarias, destacam-se a febre reumatica, o prolapso
valvar mitral, a endocardite infecciosa, traumas e as deformidades congénitas.
As etiologias secundarias estao relacionadas a dilatacéo ventricular esquerda,
como na insuficiéncia adrtica ou nas miocardiopatias. A IM secundaria tem pior
progndéstico por associar-se a outras doencas.!°

A regurgitacdo mitral (RM) primaria (ou degenerativa / estrutural) ocorre

devido a anormalidade primaria dos folhetos da valva mitral (VM) ou cordas
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tendineas. Embora a doenca cardiaca reumatica e outras condicdes
inflamatorias possam causar RM primaria, sua causa subjacente mais comum
em paises desenvolvidos é o prolapso da valva mitral ou folheto instavel
causado por ruptura cordal resultando em movimento do folheto tipo Il
conforme a classificacdo de Carpentier (Figura abaixo). O prolapso da valva
mitral é a patologia organica mais comum da VM e é encontrada em
aproximadamente 2,5% dos adultos nos Estados Unidos. Embora essa
patologia ndo progrida para RM clinicamente significativa na maioria dos
pacientes, aqueles que desenvolvem sintomas atribuiveis a RM tém um
prognostico pior, com disfuncdo progressiva do ventriculo esquerdo e
insuficiéncia cardiaca congestiva, e casos avancados tém taxas de mortalidade
de até 34% ao ano. &

As diretrizes da American Heart Association / American College of
Cardiology e as diretrizes da European Society of Cardiology observam que o

reparo_da valva mitral é preferivel a substituicBo para pacientes com

regurgitacdo mitral primaria (ndo incluindo doencas reumaticas ou
inflamatdrias) quando um reparo duravel é esperado (classe |, nivel de
evidéncia B).8

A classificacdo da gravidade da doenca valvar é baseada em mdltiplos
critérios, incluindo sintomas, anatomia valvar, hemodinamica valvar e os efeitos
da disfuncao valvar na funcao ventricular e vascular (por exemplo, danos em
orgdos-alvo). Intervencdes cirdrgicas e transcateter sdo realizadas
principalmente em pacientes com doenca cardiaca valvar grave, mas
diagnéstico, educacéo do paciente, monitoramento periddico e terapia médica
sao elementos essenciais no tratamento de pacientes com risco de doenca
cardiaca valvar e com disfuncao valvar leve a moderada.®

Os estagios da doenca em pacientes com doenca valvar cardiaca
devem ser classificados (estagios A, B, C e D) com base nos sintomas, ha
anatomia da valvula, na gravidade da disfuncéo da valvula e na resposta do

ventriculo e da circulacédo pulmonar.®
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Figura 1. Regurgitagdo mitral primaria

A regurgitagao mitral primaria (ou degenerativa) ocorre devido a uma anormalidade primaria do

aparelho da valvula mitral (VM), onde um ou ambos os folhetos da VM s3o prejudicados, como prolapso

do folheto (e rda) ou folheto instavel causado por ruptura de cordas (direita), e tambem e chamada

de tipo Il na classificagao de Carpentier

https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/JAHA.122.027504

O tratamento da insuficiéncia mitral depende da gravidade da condicéo,
dos sintomas apresentados pelo paciente, da fungéo ventricular esquerda e da causa
subjacente da insuficiéncia. As principais diretrizes para o manejo e tratamento
incluem tanto abordagens clinicas quanto cirargicas, conforme a necessidade.

Atualmente, ha grande variedade de estratégias intervencionistas, tanto
transcateter, quanto cirdrgicas, que podem ser indicadas para pacientes
portadores de valvopatia cardiaca, com objetivo de reducdo da
morbimortalidade associada a esta doencga. O correto momento de indicacéo e
o tipo de tratamento intervencionista estdo atrelados ao preciso diagnostico
anatdomico e funcional da valvopatia cardiaca e a uma minuciosa avaliacdo

global do paciente.!
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Para definicao de estagios, consulte a Tabela 18. Estagios da RM secundaria na pagina 16.

AMERICAN
Consulte 2 sao Vilvula Protética (11.1.2) para escolha de subsiiuico da vaivuta mifral se o reparo da viivula milral ndo for possivel. @ COLLEGE of

CARDIOLOGY
14

Fonte: 2020 Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease.*

O paciente candidato ao uso do MitraClip® deve passar por avaliacdo
em equipe multidisciplinar, incluindo:

Cardiologistas intervencionistas,
cirurgibes cardiacos, ecocardiografistas e outros especialistas envolvidos no

cuidado cardiaco. O objetivo é confirmar a elegibilidade para o procedimento e
a viabilidade técnica do implante.

Os critérios técnicos e clinicos para a indicagdo do implante MitraClip®
geralmente seguem as diretrizes estabelecidas pelas principais sociedades

internacionais de cardiologia, como a ACC/AHA (American College of Cardiology/American
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Heart Association) € a ESC (European Society of Cardiology).

O tratamento clinico é recomendado para o0s pacientes, especialmente
guando a intervencdo cirdrgica ndo € viavel ou como abordagem inicial nos
casos menos graves. A intervencdo cirdrgica esta indicada quando a
insuficiéncia mitral € grave e sintomética ou quando ha disfuncdo ventricular

esquerda progressiva. O tratamento cirirgico pode ser realizado por meio de
cirurgia aberta tradicional (valvoplastia ou troca valvar) ou procedimentos minimamente invasivos.

O tratamento padrdo para a IM grave sintomatica € a cirurgia de
valvoplastia. O cirurgi&o pode reparar a valva, procedimento conhecido como
plastia ou substitui-la por uma prétese. O procedimento percutaneo através do
Mitraclip® apresenta-se como uma nova opgao, principalmente para o0s
pacientes com elevado risco cirtirgico.®

O MitraClip® (Abbott VVascular, Menlo Park, CA) € um método percutaneo
de tratamento da insuficiéncia mitral, ou seja, sem a necessidade de
esternotomia ou circulacdo extracorporea, inerentes ao tratamento padrao da
cirurgia.t®

O MitraClip® é um dispositivo de reparo valvar que promove a
aproximacao das cuspides mitrais, reduzindo o fluxo de regurgitacdo mitral,
com o objetivo de reduzir os sintomas e melhorar a qualidade de vida. E uma
nova tecnologia em estudo e representa uma alternativa de tratamento menos
invasiva para pacientes com regurgitacdo mitral priméaria, de risco alto ou
proibitivo para a cirurgia convencional (valvoplastia ou troca valvar).

O dispositivo Mitraclip®, através do acesso femoral, chega ao atrio
esquerdo por meio de uma puncao transeptal. As extremidades livres dos
folhetos da valva mitral séo clipadas, criando um duplo orificio e reduzindo o
volume regurgitante. O procedimento € guiado através da ecocardiografia
transesofégica (ETE), e se a insuficiéncia mitral ndo for controlada de maneira
satisfatoria, um segundo clipe pode ser utilizado, ou o clipe pode ser removido

sem aparente dano do folheto.°
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Figura 3. O sistema de entrega MitraClip G4 e os 4 tamanhos de clipes associados

Os pacientes candidatos a intervencdao cirargica (valvoplastia ou reparo
percutaneo) devem preencher os principais critérios de selecdo, quais sejam:
individuo sintomatico (classe II-IV de NYHA) ou assintomatico com fracdo de
ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) < 60%, pressado sistolica da artéria
pulmonar (PSAP) > 50 mmHg ou didametro sistdlico final do ventriculo esquerdo
(DSFVE) > 40 mm; e a valvopatia mitral deve ser tida como adequada para a
valvoplastia ou o reparo transcateter, com alto grau de certeza que a
regurgitacdo mitral serd reduzida a leve com a intervencdo (implante do
dispositivo ou valvoplastia).

A intervencao valvar nao elimina a doenca valvar; ela substitui a doenca
valvar nativa por doencga valvar paliativa. Pacientes com doenga cardiaca
valvar continuam a exigir avaliagdo peridédica ap0s a intervencdo para
problemas pos-procedimento precoces, terapia médica de longo prazo,
monitoramento da valvula protética ou reparo, gerenciamento de condigdes

cardiacas concomitantes e sintomas persistentes ou limitagdo funcional.®
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O beneficio clinico esperado com o implante do dispositivo MitraClip®

para o tratamento da valvopatia mitral primaria ou secundaria, € diretamente

dependente de criteriosa selecdo do paciente em conformidade com os

requisitos protocolares.

O reparo transcateter mitral de ponta a ponta é benéfico para pacientes
com regurgitacdo mitral primaria gravemente sintomatica que apresentam risco
alto ou proibitivo de cirurgia, bem como para um subconjunto selecionado de
pacientes com regurgitacdo mitral secundaria que permanecem gravemente
sintomaticos apesar do tratamento e terapia orientados por diretrizes para
insuficiéncia cardiaca.®

De acordo com as diretrizes e estudos disponiveis, a reparacéo cirargica
da vélvula mitral continua a ser o padrdo de tratamento para a insuficiéncia
mitral primaria, especialmente em pacientes que sdo bons candidatos
cirargicos, com o objetivo de reduzir o regurgitamento mitral e melhorar os

sintomas. Em casos de significativa rotura de cordoalha, o dispositivo

MitraClip® pode ser menos eficaz quando comparado as técnicas mais

invasivas, como 0 reparo cirurgico.

Em pacientes gravemente sintomaticos (classe Il ou IV da NYHA) com
regurgitacdo mitral primaria grave e risco cirdrgico alto ou proibitivo, o reparo
transcateter de ponta a ponta (TEER) € razoavel se a anatomia da valva mitral
for favoravel ao procedimento de reparo e a expectativa de vida do paciente
for de pelo menos 1 ano.?

O reparo transcateter mitral de ponta a ponta (TEER) com os folhetos
anterior e posterior presos juntos em = 1 locais € seguro e eficaz no tratamento
de pacientes gravemente sintomaticos com RM priméria que apresentam alto
ou proibitivo risco cirdrgico. Estudos de TEER com um clipe de valvula mitral
demonstraram melhora dos sintomas e redu¢cao da RM em 2 a 3 graus, levando
a remodelacdo reversa do VE. Resultados superiores foram demonstrados
com cirurgia versus TEER e, portanto, apenas o0s pacientes com alto ou
proibitivo risco de cirurgia para os quais o TEER é realizado.®

Em resumo, o tratamento da insuficiéncia mitral deve ser individualizado
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com base na gravidade da insuficiéncia, sintomas, fungcao ventricular, idade e
comorbidades. O tratamento clinico é geralmente o primeiro passo para
pacientes assintomaticos ou com insuficiéncia mitral leve a moderada. Para
pacientes sintomaticos ou com disfuncao da funcéo ventricular, a intervencao
cirdrgica (reparo ou substituicdo) é recomendada, com preferéncia pelo reparo
(valvoplastia) sempre que possivel.

N&o ficou demonstrado que a realizacdo de intervencéo percutanea com
o dispositivo MitraClip® para o tratamento da insuficiéncia mitral priméaria por
rotura de cordoalha, € o procedimento considerado apropriado e imprescindivel

para o0 caso concreto.
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