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1.Demanda

Prezada equipe NATS

Os Genals

De ordem do MM. Juiz de Direito Sérgio Castro da Cunha Peixoto, solicito a analise técnica do caso
pretendido pela promovente Y.C.S.M., CPF 522.771.608-06, no processo numero
9019672.33.2017.813.0024, em curso nesta 42 Unidade Jurisdicional Civel - Belo Horizonte -MG,

conforme documentos anexos.
Atenciosamente,
Regina Aparecida Melo Oliveira Pires

Escriva Judicial
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2.Contexto
SOBRE A DOENCA'

A estenose aortica € uma doenca insidiosa com um longo periodo de laténcia, mas que

evolui rapidamente apds o aparecimento de sintomas.

A estenose aortica de qualquer causa tem por caracteristica uma reducédo lenta da area
valvar, com piora progressiva e 0s sintomas surgem geralmente a partir de uma éarea

valvar menor que um centimetro quadrado.

A substituicdo cirurgica da valva aodrtica € o Unico tratamento estabelecido para a
estenose adrtica grave sintomatica. A troca valvar aértica esta associada com melhora de
prognostico e de qualidade de vida. A indicacdo da cirurgia de troca valvar aortica,
entretanto, deve considerar varios fatores, como as condi¢fes clinicas do paciente e a

presenca de co-morbidades, que influenciam o risco cirdrgico.*

3.Pergunta estruturada
P — paciente de 83 anos, portadora de estenose aértica grave
| — TAVI
C — troca valvar convencional, tratamento clinico.

D — melhor resultado clinico, menor morbimortalidade.

4. Descri¢do da tecnologia solicitada’

O implante por cateter de prétese bioldégica em posicdo aodrtica foi introduzido em 2002
por Cribier e colaboradores como uma técnica alternativa a cirurgia de troca valvar, para o
tratamento dos portadores de estenose aortica grave sintomatica, considerados de alto

risco para a cirurgia aberta.

A MedtronicCoreValve® consiste numa protese fabricada a partir de pericardio de porco,
portanto é uma protese bioldgica, ou bioprotese. Ela é montada e suturada sobre uma

estrutura de nitinolauto-expansivel. A dimensédo do sistema de disponibilizacdo da protese
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€ geralmente 18 French, o que facilita o acesso vascular. Atualmente, as proteses
disponiveis sdo de terceira geracdo e ha dois diferentes tamanhos para atender as
diferencas nas dimensfes do anulo aortico: a protese de 26 mm contempla anulos
valvares aodrticos entre 20 e 24 mm e a protese de 29 mm ¢é apropriada para anulos

valvares entre 24 e 27 mm.

Nome comercial: Existem trés valvas de diferentes fabricantes aprovadas para o
procedimento de TAVI pela ANVISA: CoreValve® (Medtronic), Sapien® (Edwards
Lifescience) e Inovare® (Braile Biomeédica) - (ANVISA 17/06/2011; ANVISA 17/06/2011;
ANVISA 19/09/2011).

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados

"Transcatheter aortic-valve implantation"[All Fields] AND
uptodate 10 1
"aortic stenosis"[All Fields]

"Transcatheter aortic-valve implantation"[All Fields] AND
PubMed 1474 4
"aortic stenosis"[All Fields]

National
Institute
for Health _ . . .

and Care "Transcatheter aortic-valve implantation"[All Fields] AND . .
Excellence | "aortic stenosis"[All Fields]
do Reino
Unido
(NICE)

Conitec TAVI 1 1

Kularatna e colaboradores publicaram recentemente estudo de avaliacéo de tecnologia de

saude realizado na Universidade de Cambridge analisando o custo-efetividade daTAVI
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em pacientes com estenose aortica grave. O estudo incluiu andlises de custo-efetividade
realizadas no Canada, Bélgica e Reino Unido. Todos os estudos concluiram que TAVI foi
mais cara e menos efetiva para pacientes com alto risco cirdrgico para troca valvar

adrtica, embora possa ser (til em pacientes sem possibilidade cirtrgica.®

Leon e colaboradores publicaram um estudo que incluiu portadores de estenose adrtica
grave, sintomatica (classe funcional 11, 11l ou IV de NYHA) considerados de alto risco para
a cirurgia de troca valvar aortica convencional, randomizados para tratamento com TAVI
ou tratamento clinico ou valvoplastia com baldo. Foram excluidos pacientes com doenga
coronariana com indicacdo de revascularizacdo. O acompanhamento foi de no minimo um
ano, média de 1,6 anos. O estudo apontou resultados promissores quanto a mortalidade
para os pacientes idosos (média de idade de 83 anos) portadores de estenose adrtica
grave, com alto risco cirirgico. A extrapolacao dos resultados deste estudo deve
considerar que o mesmo teve curto periodo de follow up e adotou critérios de exclusao
rigidos, o que restringe o beneficio a um grupo muito especifico de pacientes. Além disto,
a ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais foi mais alta no grupo TAVI, ainda que a
diferenca néo tenha sido significativa.*

Smith e colaboradores publicaram estudo que incluiu 699 pacientes portadores de
estenose adrtica grave, sintomatica (classe funcional 11, Ill ou IV de NYHA) considerados
de alto risco para a cirurgia de troca valvar adrtica convencional, randomizados para
cirurgia aberta ou TAVI. Foram excluidos pacientes com doenca coronariana com
indicacdo de revascularizacdo. O acompanhamento minimo foi de 1 ano, média de
1,4anos. O desfecho principal foi ébito por qualquer causa em 1 ano. A mortalidade foi
igual nos dois grupos. Porém, durante os procedimentos ocorreram trés mortes no grupo
TAVI e uma morte no grupo cirurgia aberta. Dezesseis pacientes randomizados para TAVI
tiveram o procedimento convertido para cirurgia aberta ou tratamento clinico e um
paciente randomizado para cirurgia aberta foi encaminhado para TAVI devido a
impossibilidade da troca valvar.As complica¢cdes neuroldgicas e vasculares foram maiores
no grupo TAVI. Este estudo demonstrou que a substituicdo valvar adrtica transcateter, por

via transapical ou por via femoral, ndo foi inferior a substituicdo valvar adrtica por cirurgia
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aberta convencional, para portadores de estenose adrtica grave, com idade maior que 80
anos e considerados de alto risco cirargico, durante um seguimento médio de pouco mais

de um ano. °

Um aspecto relevante demonstrado pelo estudo é o risco significativamente maior de
acidentes vasculares cerebrais associados a TAVI em relacdo ao tratamento por cirurgia
convencional. Como as técnicas sdo semelhantes quanto a mortalidade, o beneficio que a
TAVI, como método menos invasivo de tratamento, poderia proporcionar, fica muito
comprometido pelo risco significativamente mais alto de acidente vascular cerebral. E
importante ressaltar que o risco de AVC associado a TAVI foi mais que o dobro do risco
associado a cirurgia convencional, sendo 5,5% versus 2,4% em 30 dias e 8,3% versus

4,3% em um ano, respectivamente.’

As mesmas consideracdes sao validas para as complicacfes vasculares maiores: quase
guatro vezes mais frequentes com a TAVI do que com o tratamento cirdrgico

convencional.

Outra importante limitacdo deste estudo é o curto tempo de seguimento dos pacientes(

pouco mais de um ano).

Biondi-Zocai e colaboradores publicaram recentemente metanalise que incluiu os maiores
estudos publicados comparando TAVI e troca adrtica por cirurgia convencional. Em todos
os estudos, os pacientes tinham acima de 80 anos. Os autores concluiram que a
mortalidade foi a mesma nos dois procedimentos, mas TAVI apresentou.maior risco de

insuficiéncia adrtica moderada a grave.’

Brabandt e col. publicaram artigo de revisdo sobre a TAVI e concluiram que, embora seja
uma esperanga para casos graves inoperaveis, persistem sérias duvidas sobre os

beneficios e os riscos da TAVI.’

Uma reviséo sistematica recente ndo encontrou diferencgas significantes entre tratamento
cirdrgico e troca transcatéter de valva adrtica para mortalidade ou acidente vascular
cerebral, embora a TAVI ainda ndo tenha seguimento em longo prazo e seja

extremamente cara.8
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Portanto, menores complica¢cdes durante o implante da TAVI podem n&o ser vantajosas

devido ao risco posterior de insuficiéncia adrtica.

Persiste a dldvida: a durabilidade da TAVI em 10 anos serad semelhante a durabilidade da

valva biologica convencional?

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologia (CONITEC) emitiu Relatério de
Recomendacdo para Implante por Cateter de Bioprotese Valvar Adrtica (TAVI) para o
Tratamento da Estenose Valvar Aortica Grave em Pacientes Inoperaveis:

DECISAO

PORTARIA N° 2, DE 29 DE JANEIRO DE 2014

Torna publica a decisdo de néo incorporar o implante por cateter de bioprotese valvar
aortica (TAVI) para o tratamento da estenose valvar adrtica grave em pacientes
inoperaveis no Sistema Unico de Satde-SUS.

O procedimento ndo tem cobertura obrigatoria no rol da ANS 2015.

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O procedimento de implante transcateter de valva aortica ndo tem cobertura obrigatoria
pela ANS.

No SUS, o implante transcateter de valva adrtica ndo é realizado.

7. Recomendacao
Em concordancia com a CONITEC, o NATS nao recomenda o implante por cateter de

bioprétese valvar adrtica (TAVI) para o tratamento da estenose valvar aértica.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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