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NOTA TECNICA: 8356

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Cataguases
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2025.0008356
IDADE: 82 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): 135.0; 125
PEDIDO DA ACAO: TAVI (implante percutaneo de protese aodrtica) para o
tratamento da estenose adrtica grave sintomatica.
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de terapéutica cirlrgica

minimamente invasiva, substituta a cirurgia convencional para tratamento de

estenose adrtica grave sintomatica.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Nota técnica.

R.: A ocorréncia de estenose adrtica grave alcanga proporgoes elevadas
na populagao idosa, onde cerca de 30% dos portadores dessa patologia
sdo considerados inoperaveis ou de alto risco. Dessa forma, é
inestimavel o papel do TAVI para o tratamento do paciente idoso com
estenose aodrtica grave sintomatica. Contudo, a substituicao cirurgica da
valvula aértica (SAVR) mantém seu papel “gold standard” como opg¢ao
terapéutica para a patologia valvar aértica.

A definicao de qual alternativa intervencionista deve ser adotada, requer
criteriosa avaliagao individualizada pormenorizada.

O unico tratamento que modifica a histéria natural da estenose aértica
ainda é a intervencgao valvar. A substituicao cirargica da valvula aértica
(SAVR - cirurgia tradicional) ou o implante transcateter de valvula aértica
(TAVI) sao modalidades de intervengao de eficacia equivalente, quando
bem indicadas.

O (TAVI) é uma terapia alternativa a cirurgia tradicional de troca valvar,

sendo atualmente um tratamento consolidado para estenose aédrtica
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sintomatica como indicacao classe |, nivel de evidéncia A, para
pacientes idosos 2 75 anos ou para todos os pacientes considerados
inoperaveis ou de alto risco cirurgico (risco > 8% pelo STS ou EuroScore
).

Entretanto, a complexidade do procedimento faz necessaria criteriosa
avaliagao do risco operatério, da fragilidade, das comorbidades, e da
viabilidade da realizagcao do procedimento (avaliagdo anatomica do
complexo valvar aértico para recebimento da prétese e avaliagao do
acesso e trajeto do sistema carreador da prétese), e por fim, avaliagao
pelo Heart Team, para s6 assim, confirmar a indicacao / sele¢dao do
paciente adequado para a intervencao, minimizando custos, riscos,
intercorréncias e perspectiva de real potencial ganho de beneficio

funcional. Nem todos os pacientes sao elegiveis ao procedimento.

A selecao do paciente para substituicao cirargica da valvula aértica ou

para TAVI é complexa e multidimensional, leva em consideracao

critérios clinicos e anatomicos.

O planejamento pré-intervencao do TAVI nao é feito da noite para o dia.

O sucesso com a realizagao do procedimento depende fortemente de
uma criteriosa avaliagao / seleg¢ao individualizada pré-intervengao.
E fundamental realizar uma avaliagdo global detalhada do paciente, para

determinar a elegibilidade e nao futilidade do procedimento. Em suma, a

indicagcao envolve avaliagdo de fatores como: idade, risco do
procedimento, condi¢cdo clinica geral (comorbidades), fragilidade,
possiveis contraindicagdes, além da avaliagdao anatdomica do complexo
valvar (adequagao do dimensionamento da proétese) e estudo das vias de
acesso e trajeto).

De acordo com as diretrizes e consensos de especialistas a implantagao
transcateter de valvula adrtica pode ser contraindicada em pacientes
idosos com certas condi¢cdes clinicas que aumentam o risco de
complicagées ou reduzem a probabilidade de real beneficio funcional.

A abordagem transfemoral é a via preferencial devido a sua menor
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invasividade, melhores resultados clinicos e a possibilidade de realizar o
procedimento sob sedagcao consciente sem intubagcdo. Os estudos
indicam que os resultados de eficacia do TAVI sao distintos de acordo
com a via de acesso a valva aértica.

Com o aumento da expectativa de vida e envelhecimento da populagao
brasileira, houve consequente aumento na prevaléncia da estenose
aortica. Na faixa etaria entre 65 e 74 anos a prevaléncia é de 1,3% e
acima de 75 anos pode chegar a 3-5%. Esses dados indicam que o
manejo intervencionista da estenose aodrtica através da substituicao
cirargica da valva aértica ou do implante transcateter de valva adrtica,
tém gerado impactos crescentes no consumo de recursos da saude
publica e suplementar.

No caso concreto, considerando o fator idade e os dados técnicos

apresentados é possivel afirmar que o paciente apresenta indicagao para
a realizagao do procedimento requerido (TAVI) em substituigdo a cirurgia
convencional, para o tratamento da valvopatia aértica.

Nao foram apresentados elementos técnicos sobre a avaliagao global da
fragilidade e status funcional do paciente, que permitam confirmar a
adequabilidade da indicagcdao do procedimento, afastar futilidade e
afirmar real potencial de ganho de beneficio funcional individualizado.
Embora seja por vezes dificil definir o real beneficio clinico para um
individuo, devem ser considerados todos os fatores que atuando em
conjunto, podem determinar auséncia de beneficio com TAVI.

O sucesso clinico associado ao procedimento de TAVI esta diretamente
relacionado a técnica empregada, a selegcdo do dispositivo de
implantacao, a apropriada selecao dos pacientes através de critérios
clinicos e anatomicos rigorosos, além de uma equipe multidisciplinar
capacitada para condugao do procedimento percutaneo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente idoso,

fragil, com diagndstico de insuficiéncia cardiaca congestiva perfil B, classe
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funcional NYHA Ill (dispneia aos minimos esforgos, edema importante em
membros inferiores e precordialgia intermitente), refratario ao tratamento
clinico. Paciente recebeu alta da internacdo com indicacado de intervencgao
eletiva através de TAVI, devido ao alto risco cirurgico.

Exame de ecocardiograma transtoracico realizado em 07/07/2025,
identificou duplas lesdo valvar adrtica com estenose importante regurgitacéo
leve, aumento importante do atrio esquerdo, disfungao sistdlica global de grau
moderado, ventriculo esquerdo hipertréfico, com alteragées segmentares de
contratilidade, fracdo de eje¢cdo do ventriculo esquerdo de (FEVE 36%) e
FEVE de 43% em 24/10/2025.

Foi apresentado laudo de exame de cateterismo cardiaco realizado em
14/11/2025 onde foi identificada estenos adrtica grave calcificada, artérias
coronarias isentas de ateromatose significativa, fungéo ventricular esquerda
com hipocinesia difusa grave.

Laudo de exame de espirometria realizada em 26/09/2025 mostra
dados compativeis com disturbio obstrutivo muito severo.

Laudo de exame de angiotomografia da aorta toracica e abdominal
realizada em 15/10/2025 evidenciando ateromatose difusa dos vasos
avaliados: ateromatose da aorta toracica, ramos supra-aérticos, aorta
abdominal, ramos viscerais e artérias iliacas.

Laudo de ultrassonografia abdominal total realizada em 26/09/2025
mostrou a presenca de colelitiase, sem sinais de obstrucado, aorta abdominal,
veia cava inferior e demais elementos do retroperitdnio com aspecto normal.

Resultado de exames laboratoriais realizados em 27/10/2025 mostram
creatinina 1,10 mg/dL, hemoglobina 12,2 mg/dL, hemacias 4,37 milhdes/mm?,
hematdcrito 36,3%, plaquetas 210.000 e global de leucdcitos de 4.500
céls./mm?®.

Com o aumento da expectativa de vida e envelhecimento da populagao
brasileira, houve consequente aumento na prevaléncia da estenose aodrtica.
Na faixa etaria entre 65 e 74 anos a prevaléncia € de 1,3% e acima de 75

anos pode chegar a 3-5%. Esses dados indicam que o manejo
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intervencionista da estenose aortica através da substituigao cirurgica da valva
aortica ou do implante transcateter de valva aortica, tém gerado impactos
crescentes no consumo de recursos da saude publica e suplementar.

A estenose adrtica € uma das valvulopatias cardiacas mais
prevalentes. E uma condigdo cardiaca que envolve estreitamento da abertura
da valvula adrtica, levando a uma obstrug&o ao fluxo sanguineo do ventriculo
esquerdo para a aorta, sobrecarregando o ventriculo. A reducdo do orificio
efetivo valvar aodrtico leva a alteragdo do fluxo, gerando a um
comprometimento hemodinamico local (aumento na velocidade de fluxo e do
gradiente de pressao transvalvar).

Entre os principais fatores etiolégicos estdo as causas degenerativas
associadas a idade avancada, condi¢gdes congénitas, reumaticas e de
calcificacao valvar.

As manifestagbes clinicas da estenose aodrtica grave estéo
relacionadas a sintomas tipicos da insuficiéncia cardiaca (dispneia), podendo
estar presentes a angina e a sincope, o que afeta a qualidade de vida dos
pacientes. Entre outros dados, critérios ecocardiograficos complementam a
classificagdo clinica da gravidade da estenose da valva aortica. A
ecocardiografia transtoracica oferece informagdes essenciais sobre a
anatomia valvar, movimento valvar, calcificacdo e funcido ventricular
esquerda.

A estenose aortica grave € definida essencialmente por parametros
considerados criticos: a velocidade trans adrtica maxima (velocidade maxima
do jato adrtico = 4,0 m/s); gradiente de pressdo médio entre ventriculo
esquerdo / aorta =2 40 mmHg e presenga de area valvar aortica (AVA) < 1,0
cm?e/ou AVA indexada < 0,6 cm?/m?.

O progndstico apds o inicio dos sintomas, é de 50% de mortalidade em
dois anos, sendo recomendada a cirurgia de troca valvar aodrtica como
tratamento de escolha para os pacientes com estenose aortica grave e
sintomatica. Porém, cerca de 30% dos pacientes tém a cirurgia convencional

contraindicada pelo alto risco cirurgico. Assim, os pacientes considerados
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inoperaveis ficam restritos ao tratamento clinico, voltado para o alivio dos
sintomas, considerando que nao ha tratamento clinico / farmacoldgico capaz
de mudar o prognéstico, alterar a evolugado natural da doencga, que é de
progressao.

O implante transcateter de bioprétese valvar adrtica (TAVI) trouxe uma
nova perspectiva no tratamento da estenose aortica grave. Surgiu como uma
opgcao de tratamento percutaneo, com a realizagao de troca valvar sem
necessidade de toracotomia e circulagdo extracorpérea, permitindo que os
pacientes com contraindicagéo a troca valvar cirurgica possam ser tratados.

O (TAVI) é uma terapia alternativa a cirurgia tradicional de troca valvar,
sendo atualmente um tratamento consolidado para estenose aortica
sintomatica para pacientes idosos = 75 anos ou todos os pacientes
considerados inoperaveis ou de alto risco cirurgico (risco > 8% pelo STS ou
EuroScore Il), com expectativa de vida maior que 01 ano.

O TAVI ndo é modalidade de intervencdao isenta de riscos, o
procedimento associa-se com riscos imediatos tais como: necessidade de
implante de marcapasso, hemotransfusdes, insuficiéncia renal, dialise,
acidente vascular cerebral, lesbes vasculares, tamponamento cardiaco e
morte.

Pacientes candidatos ao TAVI devem ser cuidadosamente
selecionados com base em critérios clinicos, anatdmicos e operacionais,
incluindo avaliagdo da fungédo ventricular, anatomia valvar, calcificagéo
aortica, anatomia vascular periférica e presenga de doenga coronariana
concomitante.

O conceito de risco é multidimensional. O indice de Comorbidade de

Charlson (ICC) é um sistema de classificagdo de gravidade que utiliza dados

de registro de diagndsticos secundarios para atribuir o peso da morbidade,

gerando um risco adicional de morte do paciente. O escore final do ICC é a

soma dos pesos (0, 1, 2, 3 6) atribuidos a 19 condigbes clinicas
predeterminadas. Esse escore pode ser combinado com a idade para a

formacdo de um indice unico. Assim, o valor inicial € acrescido de uma
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pontuacio para cada periodo de 10 anos a partir dos 50 anos.
O indice de comorbidade de Charlson € importante ndo apenas para

fornecer uma avaliagdo valida da situacdo clinica uUnica do paciente, mas

também para demarcar as principais diferencas diagnodsticas e prognosticas

entre subgrupos de pacientes que, de outra forma, parecem enganosamente

semelhantes, porque tém o mesmo diagnostico.
E importante ressaltar que a sensibilidade clinimétrica do CCI foi

demonstrada em uma variedade de condicdes médicas, com aumentos

graduais no CCIl associados a aumentos graduais na mortalidade. O CCI
também € caracterizado pela propriedade clinimétrica de validade
incremental, por meio da qual adicionar o CCl a outras medidas aumenta a
precisao preditiva geral. Foi demonstrado que ele prevé a mortalidade a longo
prazo em diferentes populacdes clinicas, incluindo pacientes médicos,
cirargicos, de unidade de terapia intensiva (UTI), trauma e cancer.

A selecao dos pacientes para TAVI pode ser dividida basicamente em
duas fases: indicacao clinica e indicacdo anatdmica. Essa ultima pode se
dividida em outras duas etapas: avaliacdo da anatomia do complexo valvar
aortico para recebimento da protese e avaliacdo do acesso e trajeto do
sistema carreador da protese. O planejamento do TAVI depende de uma
analise morfolégica e hemodinédmica da via de saida do ventriculo esquerdo,
do complexo da raiz da aorta e do padrdo de implantacdo das artérias
coronarias

O planejamento pré-intervencdo de substituicido de valvula adrtica

transcateter, ndo é feito da noite para o dia. A selecdo dos pacientes que mais
se beneficiam do TAVI deve considerar ndo apenas o risco cirurgico, mas
também a anatomia vascular e as condi¢gbes clinicas individuais, com a
participacdo de uma equipe multidisciplinar para garantir a escolha do
procedimento mais adequado.

Antes da implantagcdo transcateter de valvula adrtica (TAVI), é

fundamental avaliar varias caracteristicas anatdmicas para garantir a selecéo

adequada do paciente e minimizar complicagdes. A tomografia
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computadorizada é ferramenta fundamental para essa avaliagdo, permitindo
uma analise detalhada da anatomia vascular e cardiaca.

A angiotomografia permite avaliar entre outros elementos, o tamanho,
forma e grau de calcificagdo do anel aodrtico, que s&o cruciais para o
dimensionamento da protese. A presenga e o grau de calcificagdo no trato de
saida do ventriculo esquerdo e na aorta, podem impactar a implantagcao da
prétese e aumentar o risco de complicagdes. A calcificagao, tortuosidade e
calibre dos vasos iliofemorais sdo determinantes na escolha do acesso
transfemoral. A calcificagdo severa e o didametro minimo da artéria femoral
comum sé&o preditores de complicagdes vasculares.

Determinar a localizagao / altura das artérias coronarias em relagao ao
anel adrtico é importante para evitar obstrucbes coronarianas durante o
procedimento. O tamanho e a morfologia dos seios de valsalva e da juncéo
sinotubular também devem ser considerados, pois influenciam o

posicionamento da protese e o risco de regurgitacdo adrtica. A angulagao

entre o ventriculo e a aorta pode afetar o resultado do TAVI, especialmente

com dispositivos autoexpansiveis. O estudo dessas caracteristicas

anatbmicas s&o essenciais para o0 planejamento pré-procedural e para a
escolha do tipo de protese e via de acesso mais apropriados, garantindo a

sequranca e eficacia do procedimento.

A escolha da via de acesso para o TAVI é altamente dependente da

avaliacdo detalhada da anatomia vascular do paciente. Na triagem pré-

intervencdo, o0 paciente considerado como candidato a TAVI, deve
necessariamente realizar a avaliagdo do anel aértico e da raiz aértica, para
ajudar a orientar a escolha da protese valvar, e realizar avaliagcdo da aorta
supravalvar e do acesso vascular para possivel determinagdo do local de
acesso vascular e mapeamento do caminho para a entrega do dispositivo
desejado.

A via arterial transfemoral € o método elegivel, e viavel na grande
maioria dos casos. Quando o acesso transfemoral ndo € viavel, a escolha da

via de acesso alternativa € baseada na anatomia de cada paciente, nos
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fatores de risco, na experiéncia do executor, no protocolo hospitalar e no tipo
de dispositivo a ser implantado.

As vias transapical e subclavia/axilar sdo opg¢des viaveis, cada uma com
suas proprias caracteristicas e implicagdes clinicas. O acesso transapical,
embora eficaz em certos contextos, esta associado a uma maior taxa de
complicacdes e mortalidade em comparacdo com o acesso transfemoral.
Estudos indicam que a sobrevida em um ano € significativamente menor para
0 acesso transapical em comparagdo com o transfemoral.”® Além disso, o
acesso transapical pode ser mais invasivo, exigindo uma toracotomia, o que
pode aumentar o risco de complicagdes em pacientes com historico de
cirurgia cardiaca ou fragilidade.

A experiéncia do operador tem um impacto significativo na escolha da
via de acesso para a implantagdo transcateter de valvula adrtica (TAVI). A
literatura médica destaca que a curva de aprendizado para abordagens
alternativas ao acesso transfemoral, como transapical e trans aértico, pode
ser bastante acentuada, exigindo um numero consideravel de casos para
alcancar a proficiéncia técnica.'' Operadores com maior volume de
procedimentos tendem a ter melhores resultados, incluindo menor risco de
mortalidade, acidente vascular cerebral e infarto agudo do miocardio.

Além disso, a experiéncia do operador € crucial para a execucido de
técnicas de acesso mais complexas, como trans carotideo e transcaval, que
sao geralmente restritas a centros e operadores com experiéncia
significativa.” A recomendagdo é que casos de maior risco ou que
necessitem de acesso alternativo sejam referidos a centros de maior volume,
onde a experiéncia e a expertise sdo mais robustas.

Portanto, a escolha da via de acesso em TAVI ndo depende apenas da
anatomia do paciente, mas também da experiéncia do operador e do centro,
o0 que pode influenciar diretamente os resultados clinicos e a seguranga do
procedimento.

Em suma, a solicitacdo de realizacdo do procedimento TAVI para o

tratamento da estenose aodrtica grave sintomatica, deve ser fundamentada
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nos dados de avaliagédo global individual, obtidos com a realizagdo de exame
ecocardiografico realizado por profissional especializado, exame de
angiotomografia de térax, abdome e pelve, cineangiocoronariografia ou
angiotomografia de coronarias, além de avaliagdo laboratorial global e
avaliacdo funcional direcionada em conformidade com as comorbidades
apresentadas pelo paciente.

O sucesso clinico associado ao procedimento de TAVI esta

diretamente relacionado a técnica empregada, a selegdo do dispositivo de
implantacdo, a apropriada selecdo dos pacientes através de critérios clinicos
e anatébmicos rigorosos, além de uma equipe multidisciplinar capacitada para
conducgao do procedimento percutaneo.

No caso concreto, nido foram apresentados dados técnicos
complementares sobre a avaliagdo global da fragilidade e status funcional do
paciente, essenciais para analise de elegibilidade individual que permitam
confirmar a adequabilidade e nao futilidade do procedimento requerido em
conformidade com as diretrizes técnicas atuais.

E inegavel que métodos menos invasivos sdo um grande atrativo, no
entanto, a decisdo da conduta a ser adotada para cada paciente, deve ser
fundamentada essencialmente em conformidade com as evidéncias
cientificas. Uma decisao inoportuna pode levar a resultados inadequados,
que cumulativamente prejudicam a evolugdo e implementagdo de maneira
mais ampla das novas tecnologias de alto custo para a populagéo elegivel.

As duas modalidades de intervencdo (TAVI e cirurgia convencional)
sao procedimentos eletivos de eficacia equivalente, que quando bem
indicados, devem ser realizados com a maior brevidade possivel.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condig&o. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliagdo em
tese da questao posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel” diz

respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a
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metodologia em foco e a indicagdo do seu custeio pelo poder publico ou
saude suplementar, levando em consideragao as opg¢des disponiveis.

A afirmacgao de imprescindibilidade ou ndo de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliagdo completa individualizada
contextualizada. Caso o0 juizo entender necessaria uma avaliagcédo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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