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1.Demanda

Ato continuo, expeca-se email a NATS (NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE) . para que no prazo de at¢ 05 dias forneca informagoes, por meio do relatorio médico
padrio adotado pelo TIMG, acerca das proteses objeto da lide, a fim de auxiliar o Juizo quanto ao
pedido de tutela antecipada.

Apo0s, venham-me os autos conclusos com urgéncia.
BELO HORIZONTE, 10 de Maio de 2016

RAQUEL DISCACCIATI BELLO
Documento assinado eletronicamente pelo(a) juiz(iza)

Belo Horizonte, 04 de Maio de 2016

RELATORIO MEDICO

A pedido do paciente

OS] | k¢ portador de ESTENOSE VALVAR
AORTICA SEVERA SINTOMATICA ¢ necessita realizar TROCA VALVAR
AORTICA.

leve indicagiio do seu cardiologista para utilizar a protese MEDTRONIC
HANCOCK porque este dispositivo tem mais evidéncia na literatura mundial de uma
maior durabilidade em relaglo as proteses nacionais.

Como o paciente ¢ jovem (59 anos) ¢ ndlo tem outra doenga, tem,
conseqlientemente, mator expectativa de vida

\ssim, concordamos com a indicagio do médico assistente ¢ do paciente ¢
solicitamos para o convénio a referida protese

Ressalvo que, o paciente esta muito sintomatico ¢ deve ser operado o mais breve
possivel. de forma a evitar complicagdes que podem, até, abreviar sua vida.
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2.Contexto’

No Brasil, a doenca valvar representa uma significativa parcela das internacdes por
doenca cardiovascular. Diferentemente de paises mais desenvolvidos, a Febre Reumatica
€ a principal etiologia das valvopatias no territorio brasileiro, responsavel por até 70% dos
casos. Esta informacéo deve ser valorizada ao aplicar dados de estudos internacionais
nessa populacdo, tendo em vista que os doentes reumaticos apresentam média etaria

menor, assim como imunologia e evolucéo exclusivas dessa doenca.

Uma vez lesada a valva natural do coracdo, a Unica alternativa é seu reparo ou troca por
uma valva artificial. O tratamento é cirargico e consiste na troca das valvas por préteses,
que podem ser de duas naturezas: biolégicas(feitas de tecido animal) ou metalicas. A
cirurgia para a troca consiste em abertura do torax e abertura do coracdo para troca da
valva natural por uma prétese. E uma cirurgia de grande porte, com risco elevado. Como
qualquer prétese artificial tem um periodo de uso determinado, € comum que o usuario de
uma proétese valvar cardiaca tenha que trocé-la ao longo da vida, necessitando de nova
intervencdo no coracdo para troca da protese desgastada pelo tempo. Por isso, o
empenho da ciéncia é buscar a protese com maior duracdo possivel, para se evitar a
enorme morbidade da cirurgia de “re-troca” da protese.

As priteses metalicas tém sobrevida maior que as préteses bioldgicas, por isso sdo a
escolha para pacientes mais jovens, que tém expectativa de sobrevida de muitos anos.

by

Com a prétese metdlica, esses individuos estardo menos expostos a necessidade de
varias trocas valvares durante a vida. As préteses mecéanicas apresentam, entretanto, o
inconveniente de o paciente necessitar fazer uso de anticoagulante durante todo o

periodo em que estiver com a protese metélica.

As préteses bioldgicas (feitas de tecidos animais) apresentam desgaste mais rapido que
as metalicas, mas nao necessitam do uso de anticoagulante. Mesmo com esse beneficio,
ha consenso em usa-las apenas em pacientes mais idosos, pois seu tempo médio de
sobrevida varia entre 10 e 15 anos. Considerando seu uso em uma pessoa de 60 anos, é
possivel que ela tenha que fazer uma nova cirurgia entre 75 e 80 anos. Como a sobrevida

tem aumentado, caso a pessoa sobreviva até os 90 anos, a protese pode néo resistir e
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refazer uma cirurgia cardiaca para troca com essa idade é temerario. Por isso, ha também
consenso em se postergar ao maximo o implante de uma prétese biolégica se o individuo

nao tem contraindicacéo para protese metalica.

Mesmo apo6s 40 anos da introducdo das valvas bioldgicas, a selecdo da prétese valvar
continua complexa e deve levar em conta as caracteristicas individuais do paciente. Para
pacientes acima de 65 anos, que apresentam menor risco de calcificacdo da protese

biolégica, ha consenso em se usar as préteses bioldgicas.

Estudos recentes vém avaliando a indicacédo da protese biolégica em pacientes abaixo de

60 anos de idade que tém a indicacéo classica de préteses metalicas.

3.Pergunta estruturada

Paciente: paciente de 59 anos necessitando troca valvar aortica
Intervencdo: Valva Hancock ®
Comparacéo: outras valvas biologicas, valva metalica

Desfecho: Melhor resultado, maior durabilidade, menor risco de sangramento.

4. Descri¢do da tecnologia solicitada’

Existem diversas marcas e modelos de valvas biol6gicas com registro no Brasil, que
podem ser utilizadas. Hancock Il é uma delas.

A valva da marca Hancock® Il é indicada para substituicdo de valva aodrtica ou mitral.
Consiste em valva tissular obtida do coracéo suino. Os folhetos valvares sdo sustentados
em um anel flexivel (stent). O stent é coberto por uma fina tela de polietileno utilizada para
fixar a valva no coracdo. A valva recebe tratamento anticalcificacdo (T6- surfactante

sulfato de sddio), com a finalidade de proporcionar maior durabilidade a prétese.
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5. Revisao da literatura

Artigos Artigos
Base de dados Estratégia de busca
encontrados | selecionados

Uptodate Aortic valve replacement 4 1
PubMed bioprosthesis AND Hancock I 88 2
National Institute for Health and . .

Care Excellence do Reino Unido bioprosthesis AND Hancock II 0 0
(NICE)

CONITEC Valva cardiaca 1 0

N&o foram encontrados estudos randomizados nem comparacfes diretas (estudos
com maior forca de evidéncia) entre as diversas proteses biolégicas existentes e as
evidéncias disponiveis sao séries de casos(estudos com baixa for¢a de evidéncias) ou
estudos de coorte (onde ndo ha comparador).

A medida que aumentou a durabilidade de novas geracBes de valvas biologicas
(diversas), surgiu uma tendéncia dos cirurgides a dar preferéncia as valvas biologicas,

que ndo necessitam de anticoagulacao.?

Devido aos resultados obtidos em estudos de proteses biologicas e metalicas, as
diretrizes atuais recomendam o uso de préteses bioldgicas em pacientes acima de 60
anos e préteses metalicas em pacientes adultos antes de 60 anos. *

Porém, alguns cirurgides vém indicando valva biolégica em pacientes entre 50 e 60
anos, por acreditarem que a valva bioldgica apresente durabilidade semelhante a

5,6,7

metalica, como foi observado em algumas séries de casos. (estudos com baixo

nivel de evidéncia)

Em todos os estudos, entretanto, a durabilidade da valva biologica foi maior quando

implantada apds 65 anos.>®%?°

Nishida publicou recentemente uma revisao avaliando a durabilidade de diversas
valvas biologicas, através da comparacdo indireta de estudos publicados. A valva
Hancock Il apresentou taxa de deterioracao, em 20 anos, de 30% a 49% em pacientes

abaixo de 65 anos.” Como comparagao, outras marcas apresentaram taxa de

5
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deterioracdo, também para pacientes abaixo de 65 anos, durante 20 anos, de

observacédo de: como Biocor® 35% a 54%; Carpentier-Edwards® 7,2%.

Segundo as diretrizes da American Heart Association, revisadas em 2014, pacientes

abaixo de 60 anos tém indicacdo preferencial para implante de prétese mecanica.*

Segundo a Diretriz Brasileira de Cardiologia, revista da em 2011, pacientes abaixo de

65 anos tém indicacéo preferencial para implante de prétese mecanica.*

A Tabela 1 mostra as recomendacdes para escolha da prétese, na troca de valva
aortica, segundo a Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 e | Diretriz
Interamericana de Valvopatias — SIAC 2011%. E importante reforcar que as indicacdes
para uso de proteses séo todas obtidas de estudos de fraca qualidade metodoldgicas
ou mesmo, na falta desses, apenas de opinido de especialistas (pareceres sem

respaldo em estudos de boa qualidade).
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Tabela 1- Recomendacdes para escolha da prétese natroca de valva adrtica. ?

Classe de o = Nivel de
= Indicacao P -
recomendacao evidéncia

A protese mecanica € recomendada
na substituicdo da valva adrtica nos
Classe | pacientes que ja apresentam proteses C
mecanicas em posicao mitral ou
tricuspide.

A biopréotese € recomendada na
substituicdo da valva adrtica nos pacientes

Classe | - . = C
que apresentam contraindicacao aos
anticoagulantes orais.
O paciente com menos de 65 anos
pode optar pela a protese mecanica,
desde que nao haja contraindicacao a
Classe lla a J < c

anticoagulacao. O paciente pode optar
pela bioprotese caso opte por um estilo
de vida sem o uso de anticoagulantes.

A bioprotese € recomendada para
Classe lla pacientes acima de 65 anos sem C
fatores de risco para tromboembolismo.

O uso de homoenxertos podem
ser utilizados nos pacientes com
endocardite em protese ou pacientes
com anel valvar pequeno.

Classe lla

A bioprotese e o homoenxerto podem
Classe lla ser considerados em mulheres em C
idade fertil.

A protese mecanica pode ser
recomendada para pacientes com
Classe llb raiz da aorta pequena nos quais a C
ampliacdao do anel valvar & de alto risco
ou contraindicada.

Fonte: Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 e | Diretriz Interamericana de Valvopatias — SIAC
2011

A valva biologica Hancock II® tem demonstrado excelente durabilidade em pacientes
com mais de 60 anos e o estudo de Une'! teve como objetivo avaliar o resultado em
pacientes com menos de 60 anos, ja que as informacdes sobre a durabilidade da valva
ap6s a primeira década é limitada. Este estudo acompanhou,durante 20 anos, a

durabilidade da bioprétese Hancock II® na posicdo adrtica em pacientes jovens. Os

® NIVEIS DE EVIDENCIA

A - Dados obtidos a partir de estudos randomizados, de boa qualidade, que seguem as orienta¢cdes do CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials) ou meta-andlises de grandes estudos randomizados que seguem as orientacdes do CONSORT;

B - Dados obtidos de um Unico ensaio clinico randomizado de boa qualidade que segue a orientacdo do CONSORT ou varios estudos
ndo randomizados;

C - Dados obtidos de estudos que incluiram séries de casos e/ou dados de consenso e/ou opinido de especialistas.

CLASSIFICACAO DAS INDICACOES E DEFINICAO DAS CLASSES

Classe | — Consenso de que o procedimento/tratamento é (til e eficaz

Classe II- CondigGes para as quais ndo ha consenso acerca da utilidade e eficacia do procedimento/tratamento
Classe lla — Opini&o favorece a indica¢éo do procedimento/tratamento.

Classe lIb — Opinido nédo favorece claramente a indicagédo do procedimento/tratamento

Classe Ill — Consenso de que o procedimento/tratamento ndo é Util e em alguns casos pode gerar risco.
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resultados mostram que na primeira década a durabilidade da bioprétese Hancock II®
foi excelente. Porém, a deterioracdo estrutural da valva aumentou dramaticamente
durante a segunda década, principalmente em pacientes com menos de 50 anos e/ou

incompatibilidade entre tamanho da protese/paciente.

Como explicitado anteriormente, a valva da marca Hancock® € uma, entre tantas
préteses biologicas disponiveis com registro no Brasil pela ANVISA. A Tabela 2,
mostra os resultados obtidos em estudos que acompanharam (poucos pacientes)
durante 20 anos em uso das valvas de marca Hacock® e outra valva biolégica de
marca Biocor®.

Tabela 2- Comparagao entre valvas biolégicas Hancock® Il e Biocor® em acompanhamento de 20 anos, em
dois estudos de coorte diferentes.

Critério analisado Valva Hancock® Il Valva Biocor®
(Borger M.A.)*? (Myken P.S.)*

Sobrevida geral (16 a 20 anos):

posicdo adrtica 19% + 4% 17,7%+* 3,3%

posi¢ao mitral 6% * 3% 16,4%=+ 4,7%

Taxa livre de reoperagdo(em 20 anos):
<65 anos 39%z= 9% 44.5% £ 9,2%
>65 anos 73% + 16% 92,1% + 3,9%

Taxa livre de fenbmenos tromboembodlicos:
posicéo adrtica 79% +3% 70,8% £5.5%
posicao mitral 83+ 3% 71,3+5,7%

Taxa livre de endocardite:
posicéo adrtica 91% * 5% 95.1% + 1.5%
posicao mitral 85 £+ 5% 91.7% + 3.0%

6. Disponibilidade na ANS

. S . R e 14
As préteses valvares bildgicas e metdlicas tém cobertura na ANS, sem especificagdo de marca.
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7. Consideragodes finais

Por sua durabilidade menor (qualquer valva biolégica) que as valvas metdlicas, a
escolha de uma ou outra depende da expectativa de sobrevida do paciente. Quanto
menos trocas o paciente fizer durante a vida, por desgaste da prétese, melhor
resultado ele tera. Portanto, o principal fator determinante para a escolha entre uma

prétese metalica ou biolégica é a idade do paciente.’

Tanto a Diretriz da American Heart Association e quanto a Diretriz Brasileira de
Cardiologia recomendam o uso de proétese biolégica para individuos acima de 65 e 60
anos respectivamente, sendo que essas indicacdes sado baseadas em opinido de
especialistas ou estudos muito frageis do ponto de vista metodolégico.

A escolha sobre o uso de proétese bioldgica na idade limitrofe de 59 anos pode ser
considerada, caso o0 paciente apresente alguma contraindicacdo para o0 uso de
anticoagulante. Essa escolha depende de informacdes clinicas, ndo disponiveis para o
NATS.

Sendo a escolha a prétese biolégica (mesmo com o risco de mais cirurgias durante a
vida do paciente), ndo é possivel, a luz das publicacbes atuais, determinar se existe

diferenca significativa entre as varias marcas de préteses bioldgicas.

7. Recomendacgao

Trata-se de paciente com idade limitrofe para a selecdo de protese metalica ou
biolégica; nem mesmo as diretrizes sobre o assunto mostram consenso sobre a idade

minima para a indicacéo proétese biologica.

Como o médico assistente optou por protese biolégica para o caso clinico em
qguestdo, o NATS considera que essa € uma opc¢ao aceitavel, dentro dos parametros

de literatura apresentados.

Entretanto, h4 que se considerar que, entre as diversas marcas de proteses

bioldgicas, ndo foi possivel estabelecer diferencas significativas, sendo que
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algumas apresentam vantagens em determinados aspectos e outras marcas

vantagens em outros aspectos.

Portanto, ndo encontramos subsidios para afirmar que a protese da marca Hancock®
€ a mais indicada para o paciente, podendo ser indicada qualquer marca de proétese

biolégica, com o mesmo nivel de evidéncia cientifica.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

AL RT3

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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