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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Thiago Grazziane Gandra
PROCESSO N°.: 50816345220228130024
CAMARA/VARA: 22 Vara de Feitos da Fazenda Publica Municipal
COMARCA: Belo Horizonte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: JEDF
IDADE: 79 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): | 35
PEDIDO DA ACAO: Implante transcateter de bioprétese adrtica (TAVI valve-
in-valve)
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de terapéutica cirlrgica

minimamente invasiva, substituta a cirurgia convencional para re-intervengao

no tratamento de estenose adrtica sintomatica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 11821
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003473

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Existe procedimento em igual eficacia e que possa ser feito em favor do autor

e que esteja incorporado a lista de procedimentos do SUS? R.: A
intervencao TAVI tem indicacao (Classe IA) para pacientes com estenose
adrtica 2 75 anos. A cirurgia convencional ou o TAVI sdao modalidades
de intervengao de eficacia equivalente, quando bem indicadas.

A estenose aortica sintomatica ou assintomatica é a lesao valvar
primaria mais comum. O manejo desses pacientes impoe a necessidade
de definir qual a modalidade de intervengdo é a mais adequada /
indicada. O unico tratamento que modifica a histéria natural da estenose
adrtica ainda é a intervencao valvar. Segundo diretrizes técnicas atuais,
essa definicao deve ser feita por equipe especializada. A definicao de
qual modalidade é a mais adequada para o paciente, é dependente de

criteriosa analise de diversos fatores individuais clinicos, anatdémicos e
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de viabilidade de realizagao do procedimento.
Ill - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

historico de cirurgia cardiaca prévia realizada em 20/09/2010, quando foi
submetido a cirurgia de troca da valva aortica (protese bioldgica) e
revascularizacdo do miocardio com trés pontes de safena. Consta que
atualmente o paciente encontra-se sintomatico (dispneia em repouso,
tonturas e sincope). A avaliagdo realizada identificou disfuncdo da
bioprotese adrtica (calcificagdo e ruptura), com estenose moderada a
importante, e regurgitagao leve a moderada.

Em virtude dos achados, foi indicada pelo cardiologista, nova
intervencdo cirurgica. Foi contra indicada a realizacdo de cirurgia
convencional aberta, sendo requerida a realizacdo de troca valvar através
da técnica TAVI (implante transcateter de bioprotese aodrtica), sob o relato
de alto risco de morte no pds-operatorio.

A estenose adrtica (EA) sintomatica ou assintomatica € a lesdo
valvar primaria mais comum. O manejo dos pacientes com EA impde a
necessidade de definir qual a modalidade de intervengdo é a mais
adequada / indicada (tratamento cirdrgico convencional ou intervencao
transcateter (TAVI). O unico tratamento que modifica a historia natural da
estenose aodrtica ainda é a intervencdo valvar. Estenose adrtica
anatomicamente importante tém beneficio de intervengdo. A indicagao da
intervencdo deve ser sempre pautada na comparagao do beneficio e do
provavel risco do procedimento.

Segundo diretrizes técnicas atuais, essa definicdo/indicagdo deve ser
feita por equipe especializada (Heart Team), estando desaconselhada a
realizacdo da intervencao (TAVI) em locais desprovidos desse grupo de
especialistas.

“O Heart Team € um conceito no qual um conjunto de diferentes
profissionais com experiéncia em doencgas valvares compartilha a decisdo

sobre o melhor tratamento para um determinado paciente. Com a
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infrodugcdo 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 que exercem papéis diferentes e fundamentais em cada
passo do cuidado: do cardiologista clinico (a quem cabe a selegéo e a
indicacdo de pacientes, aléem do acompanhamento pré e pds-intervengéo),
ao cirurgido cardiaco e ao hemodinamicista, responsaveis pela
concretizacdo dos procedimentos indicados pelo Heart Team. Além deles, o
radiologista é importante na analise de dados para avaliar a possibilidade
técnica de realizagdo de cada tipo de intervengcdo; e o ecocardiografista,
aléem de avaliar os dados pré-operatorios, pode também acompanhar o
procedimento, colaborando para um melhor resultado’. s

As evidéncias atuais reforcam o papel critico do “Heart Team”, para a
definicdo do tipo de intervengdo a ser adotada. A estratificagdo do risco
cirurgico se aplica a qualquer tipo de intervengcdo e € necessaria para
ponderar o risco da intervencdo em relacdo a histéria natural esperada da
valvopatia. Muita énfase deve ser dada aos critérios para selecéo / definicao
da intervencao a ser instituida.

Propedéutica ndo invasiva usando ecocardiografia tridimensional,
tomografia computadorizada cardiaca, ressonancia magnética cardiaca e
biomarcadores desempenham um papel complementar relevante na
avaliagcdo dos pacientes. A ecocardiografia € fundamental para confirmar o
diagnodstico e a gravidade da estenose aortica, avaliando a calcificacdo da
valvula, a funcdo do ventriculo esquerdo e a espessura da parede,
detectando outra doenga valvular ou patologia aortica e fornecendo
informacdes progndsticas.

Fatores clinicos, anatdmicos e de procedimentos influenciam na
escolha da modalidade de tratamento para um paciente individual. A
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
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recomendacdes de classe |. A expectativa de vida relacionada ao paciente e
a qualidade de vida esperada devem ser criteriosamente consideradas.

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 e TAVI. Apesar de n&do ser contemplada nos
escores de risco de uso rotineiro, a avaliagdo da fragilidade € imprescindivel
na avaliacido individualizada do paciente, porque é um preditor de eventos
como mortalidade, tempo de hospitalizacdo e declinio funcional apds a
intervencgao cirurgica convencional ou transcateter.

E importante que a avaliacdo da fragilidade ndo seja subjetiva, mas
sim resultado de um conjunto de impressdo clinica associada a
medidas/escores objetivos. Existem varios escores e ferramentas
disponiveis (como exemplo escore de Katz, escore de Fried) para a
avaliacdo e quantificagado da fragilidade, através da mensuragdo de dados
relacionados ao status funcional, independéncia para atividades
instrumentais diarias, estado nutricional, cogni¢do, entre outros.

Duas outras ferramentas auxiliares ao julgamento clinico, que foram
validadas para ajudar na definicdo de pacientes que nao terdo beneficio de
sobrevida ou da sintomatologia com a intervengdo 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,
sdo ferramentas online que combinam fatores de mau progndstico e
estimam o risco de mortalidade ou auséncia de melhora de qualidade de
vida em pacientes submetidos ao TAVI.

As duas modalidades de intervengcdes devem ser realizadas em
centros especializados. A cirurgia convencional ou o TAVI sao modalidades
de intervencao de eficacia equivalente, quando bem indicadas. O implante
de bioprotese aortica percutaneo, trouxe beneficio inexoravel para pacientes

considerados inoperaveis e de alto risco.
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O grupo de pacientes considerados inoperaveis sao aqueles que
possuem  contraindicagdes especificas a intervengdo  proposta,
independente do risco cirurgico. Esses pacientes apresentam condicdes /
morbidades que impedem a realizagdo do procedimento cirurgico
convencional, e por isso, 0s consensos sao unanimes na indicagéo do TAVI
para esse grupo de pacientes. Entre essas condi¢cdes / morbidades, podem
ser citadas: aorta em porcelana, doenca hepatica com coagulopatia,
sequelas de irradiacao toracica prévia, deformidade toracica importante ou
enxerto de coronaria aderido ao esterno, doenga pulmonar obstrutiva
cronica grave dependente de oxigénio suplementar ou embolias pulmonares
recorrentes.

O grupo de pacientes de alto risco cirdrgico recebem essa
classificagdo, pela avaliagdo clinica associada a ferramentas auxiliares,
como por exemplo os dois principais escores: (> 8 pelo STS ou > 10 pelo
EuroScore Il). Tais scores possibilitam estimar o risco operatério através de
ferramentas online que combinam fatores de risco e classificam os

pacientes em baixo, intermediario e alto risco operatorio. A intervencéo

TAVI tem indicacao (Classe 1A) para pacientes com estenose aortica = 75

anos, ou naqueles de alto risco (STS-PROM/EuroScorell > 8%) ou

inadequados para cirurgia convencional.

O grupo de pacientes de risco intermediario tém sido objeto de
discussdo e estudo. Para esse grupo, ambas as modalidades de
intervencao sdo adequadas, e a decisao deve ser tomada de acordo com as
caracteristicas clinicas, anatbmicas e do procedimento, discutidas em
equipe especializada e compartilhadas com o paciente.

O grupo de pacientes de baixo risco tem indicacao (Classe IB) para
cirurgia convencional em pacientes com estenose aodrtica < 75 anos, de
baixo risco cirurgico (STS-PROM/EuroScore Il < 4%) ou aqueles operaveis
que sejam inadequados para TAVI transfemoral (via preferencial).

A estenose adrtica grave sintomatica tem prognostico sombrio e a

intervencdo precoce é fortemente recomendada. As unicas excecdes sao
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para aqueles pacientes em quem € improvavel que a intervengcao melhore a
qualidade de vida ou sobrevida (devido a comorbidades graves) ou para
aqueles com condigdes concomitantes associadas a sobrevida <1 ano (por
exemplo, malignidade).

O implante de TAVI em uma bioprotese com disfungao (insuficiéncia ou
estenose), condicdo clinica essa apresentada pelo Autor, ndo esta
contemplada nas diretrizes existentes. Apesar disso, a intervengcédo é uma
realidade presente em um grande numero de centros especializados,
mostrando-se segura e possivel. A indicagdo para essa condigdo clinica
também deve ser criteriosamente avaliada pela equipe de especialistas (Heart
Team).

No caso concreto foi indicada uma segunda intervencéo, a primeira foi
realizada em 20/09/2010. Foi indicada intervencdo através do implante de
TAVI em uma bioprotese com disfuncdo (TAVI valve-in-valve). Nao foi
apresentada nenhuma medida objetiva da fragilidade do paciente. Apesar da
limitagdo das diretrizes existentes, a intervengdo TAVI tem indicacéo (Classe

IA) para pacientes com estenose adrtica = 75 anos.
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