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Paciente

Idade: 82 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: -

Vara/Serventia: 5ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 10433

CID: I35.0 - Estenose (da valva) aórtica

Diagnóstico: Estenose (da valva) aórtica.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico fornecido em 27 de

março de 2019 e sumário de alta de 01 de março 2019 anexado (com descrição de

ecocardiograma demonstrando estenose aórtica grave).

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descrição: Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (TAVI)

O procedimento está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (TAVI)

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Procedimento cirúrgico

04.06.01.069-2 (Implante de Prótese Valvar). 

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (TAVI)

Custo da tecnologia: Por não ser um procedimento previsto em tabela SUS, não há estimativa

de preço do mesmo no SIGTAP. O custo varia conforme o material escolhido para uso e

também conforme custo do serviço envolvido. Há estimativa orçamentária em relatório

realizado pela CONITEC, prevendo um valor unitário da válvula de R$72.000,00, e custo total

de serviço médico e hospitalar de R$12.234,48, totalizando R$84.234,48 por procedimento.

Pelo parecer da CONITEC, esta tecnologia foi considerada de alto custo, benefício

questionável e riscos consideráveis associados [6].

Fonte do custo da tecnologia: Descrita no item anterior (Custo da Tecnologia).

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (TAVI)

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A TAVI é um procedimento

endovascular que surgiu da necessidade de se estabelecer uma terapêutica alternativa para

pacientes considerados de alto risco. Estima-se que um terço dos pacientes que teriam

indicação de troca valvar não a fazem por apresentarem idade avançada ou múltiplas

comorbidades [8]. Os primeiros estudos de grande impacto que avaliaram a aplicabilidade da

TAVI, verificaram seu uso em pacientes considerados inoperáveis e de alto risco. O estudo

PARTNER 1 (Coorte A e B) foi um desses estudos, configurando um ensaio clínico

multicêntrico que comparou TAVI com terapia padrão em pacientes que apresentavam

indicação de troca valvar mas que eram classificados como indivíduos de alto risco e/ou

inoperáveis (Mangione et al. 2017). O PARTNER 1A constatou uma taxa de óbito em 1 ano de

24,2% nos pacientes que realizaram TAVI e 26,8% nos pacientes que realizaram terapia

cirúrgica, já o PARTNER 1B evidenciou que o grupo de terapia clínica farmacológica

apresentou mais óbitos ao final de 1 ano em relação ao grupo TAVI (50,7% vs. 30,7%

p<0,001). Sobre o desfecho do PARTNER 1B, cabe salientar que havia mais pacientes com

doença miocárdica prévia, DPOC e fibrilação atrial no grupo de terapia padrão, o que pode ter

interferido no resultado final [9]. Apesar dessas ressalvas e, apesar de diferentes metanálises

atuais não conseguirem demonstrar superioridade ou benefício significativo do uso de TAVI em

termos de mortalidade nesses pacientes [10–12], atualmente seu uso como alternativa à

cirurgia de troca valvar em casos inoperáveis ou de alto risco (risco calculado conforme

Calculadora de Risco de Curto Prazo STS ou EuroSCORE) é defendido por diferentes

sociedades internacionais [13–16].

Estudos adicionais vieram com intuito de verificar se pacientes de risco baixo ou intermediário

também teriam benefícios da terapêutica com TAVI. Os estudos PARTNER 2, SAPIEN 3,

NOTION e PARTNER 3 focaram em estudar pacientes de risco baixo e/ou intermediário e não

evidenciaram diferença de desfechos principais entre os indivíduos que realizaram TAVI e os

que realizaram terapia padrão [17–19]. Ensaios clínicos e metanálises foram feitos no sentido
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de avaliar pacientes com risco baixo e intermediário e demonstraram não haver diferença entre

o uso de TAVI e cirurgia nos principais desfechos avaliados [20–23]. Entende-se, portanto, que

a escolha de um método em relação à outro deve levar em conta a disponibilidade das

técnicas, a preferência do paciente, as características clínicas envolvidas, as características

anatômicas e as condições cardíacas [11]. A mais recente diretriz lançada pela European

Society of Cardiology (ESC) ratifica essa idéia e recomenda que deve ser realizada uma

abordagem individual para decidir entre TAVI ou cirurgia de troca valvar [24].

Ao se indicar TAVI a um paciente, assim como ao se indicar cirurgia de troca valvar, os

benefícios do procedimento devem superar os riscos. Para a TAVI existe uma taxa estimada de

óbito em 30 dias de aproximadamente 7% [25], e os demais riscos que envolvem o

procedimento são: infarto agudo do miocárdio (1%), acidente vascular cerebral (3% - 7%),

sangramento (3% - 4%), lesão renal aguda (22%), complicações vasculares e valvares (1% -

7%), surgimento de fibrilação atrial, surgimento de anormalidades de condução cardíaca (5.7%

- 42.5%), mau posicionamento e migração do dispositivo valvar (1 - 2%), e risco de evolução

para cirurgia aberta (1% - 5%) [26–28].  

A escolha preferencial pela TAVI por parte da equipe assistente se deu não pelo risco cirúrgico

em questão (paciente não apresenta alto risco cirúrgico), mas sim pelo risco aumentado de

complicações infecciosas no pós operatório devido uso de traqueostomia. Alguns estudos,

sendo a maioria retrospectivos por revisão de prontuário, associam a realização de

traqueostomia (após esternotomia) a maiores taxas de infecção de sítio cirúrgico (tanto

infecções superficiais quanto profundas). No estudo de Tsai et al., que fez avaliação

retrospectiva de 11.795 pacientes, constatou que 10% dos que realizaram traqueostomia após

esternotomia desenvolveram algum tipo de infecção em sítio cirúrgico [29]. Uma metanálise de

Toeg et al. realizada com 13 estudos para identificar a incidência de infecção de sítio cirúrgico

em paciente que passaram por traqueostomia no pós operatório de esternotomia constatou

uma taxa de infecção de 7% [30]. Não existem evidências científicas na atualidade que

esclareçam se pacientes com traqueostomia prévia à cirurgia valvar apresentam maior chance

de infecção quando comparados a pacientes que foram submetidos à TAVI. A ESC, através de

sua diretriz de 2017, não cita traqueostomia prévia como fator a ser considerado para indicar

TAVI em detrimento de procedimento cirúrgico [24]. Sabe-se que, de forma geral, as taxas de

infecções profundas após esternotomias variam conforme cada serviço hospitalar e podem ficar

ao redor de 0,9% a 20% [4]. Desta forma, a incidência esperada de infecção para pacientes

traqueostomizados parece estar de acordo com as taxas esperadas e semelhantes à

população em geral. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver benefícios no item anterior. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não Recomendada

Conclusão

Tecnologia: Implante por Cateter de Bioprótese Valvar Aórtica (TAVI)

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A parte autora declara necessidade de TAVI, em detrimento à realização de

procedimento cirúrgico convencional, devido ao risco aumentado de infecção pelo fato da

existência prévia de traqueostomia definitiva. Porém, não existem estudos que comprovem que

pacientes com traqueostomia prévia apresentem maior risco de infecção pós esternotomia em

relação à população em geral. Soma-se à decisão o fato de não haver superioridade da TAVI
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em relação à cirurgia de troca valvar em pacientes de risco baixo ou intermediário. Parece

haver um benefício pequeno do uso desta tecnologia em pacientes de alto risco ou inoperáveis

(óbitos em 1 ano de 49% na terapia padrão e 30% na terapia com TAVI segundo estudo

PARTNER 1), porém ainda há divergência sobre esse real benefício na literatura, visto que

diversas metanálises não comprovaram esses resultados. Trata-se, portanto, de uma

tecnologia de alto custo e sem superioridade comprovada em relação à terapêutica cirúrgica

para o quadro clínico em questão.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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Outras Informações: A parte autora pleiteia procedimento de Implante Valvar Aórtico

Transcateter (TAVI). Paciente masculino, de 77 anos, diabético, com hipotireoidismo e

insuficiência cardíaca (IC) secundária à estenose aórtica grave. Em 2006, tratou neoplasia de

laringe com quimio e radioterapia, resultando em uso permanente de traqueostomia. Devido à

estenose aórtica sintomática, foi encaminhado para avaliação cirúrgica com vistas à troca

valvar e tal procedimento foi contra indicado por parte da equipe de cirurgia cardíaca. Apesar

do paciente não apresentar alto risco cirúrgico para o procedimento (verificado pelos escores

tradicionais), considerou-se que apresentava alto risco de infecção de sítio cirúrgico devido à

esternotomia em paciente traqueostomizado. Por este motivo, considerou-se o procedimento

por TAVI uma abordagem mais segura. 

A estenose aórtica (EA) é um espessamento valvar, evidenciado em ecodopplercardiograma,

que pode ser causado por calcificação, alterações congênitas ou doença reumática [1]. A

prevalência da estenose aórtica aumenta com a idade, atingindo aproximadamente 4% dos

indivíduos entre 70 e 79 anos e 10% dos indivíduos entre 80 e 89 anos [2,3]. A EA sintomática

não tratada apresenta mortalidade de 25% com sobrevida média de 2 a 3 anos [3]. Nem toda

estenose aórtica necessita de tratamento cirúrgico, mas quadros de EA grave e sintomática

tem indicação de troca valvar [3]. A cirurgia de troca valvar é uma cirurgia de grande porte que

envolve técnica aberta e circulação extracorpórea [4]. A TAVI surgiu como alternativa às

terapêuticas vigentes (que até 2002 incluíam apenas cirurgia de troca valvar ou tratamento

medicamentoso paliativo), e é um procedimento em que uma nova válvula aórtica é inserida

por meio de cateter em vaso femoral, sem necessidade de circulação extracorpórea ou

abertura da caixa torácica, podendo ser alternativa para pacientes de alto risco e sendo tão

efetiva quanto o procedimento cirúrgico [1,5].
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