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1.Demanda

Pelo presente, extraido dos autos supra, em tramite por este Juizo e
respectiva Secretaria, determino a V. Sa que elabore parecer técnico
imparcial, informando se ha comprovada superioridade da prétese Hancock
face as demais préteses, bem como informar se a operadora de plano de
saude estd obrigada a fornecer material importado especifico e se existem
materiais/proteses similares com a mesma eficacia da implantada no autor

| , conforme pedido da
parte (copia anexa)

Atenciosamente.

aulo dos Santos
Juiz de Direito

llmo. Senhor Gerente
NATS

Relatdrios Médicos anexados
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O paciente | | & portador de

d.upla- lesio valvar aértica com indicagio absoluta para
crurgia  cardiaca de TROCA DE VALVA AORTICA.
Conversamos com o paciente sobre todos os substitutos
valvares indicados. Devido a idade do paciente , 51 anos,
chega.mos a conclusio que a prétese biolégica seria o
sn‘lbshtuto indicado . Discutimos entio sobre as proteses
biolégicas existentes no mercado. A protese nacional tem boa
performance porém ndio existem estudos comprovando a sua
dural’)ih'dade. Dentre as préteses importadas, discutimos sobre
a Pro.tese HANCOCK, de origem Americana , classificada pela
propria. Unimed como prétese de longa duracio _que possui
virios estudo comprovando duracio media maior que 15 anos
Como se frata de paciente jovem com espectativa de vidz;
longa, indicamos entoa o implante da prétese Hancock

2.Contexto

SOBRE A DOENCA'

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

apresentam média etdria menor, assim como imunologia e evolucado exclusivas dessa
doenca.

Alguns dados epidemiolégicos emergentes vém mudando a forma de apresentacdo de

pacientes com doencas valvares. A populacdo geridtrica, cada vez mais frequente nas
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unidades de internacdo e consultdrios, apresenta indices elevados de calcificacdo e
disfungdao valvar. Em geral, os idosos realizam poucas atividades fisicas ou sdo
sedentarios, sendo comuns achados sugestivos de lesdes valvares importantes em
individuos assintomaticos ou pouco sintomaticos, frequentemente com estenose
adrtica. Atualmente, ha aumento de pacientes portadores de miocardiopatias
(isquémica, hipertensiva, alcodlica, por drogas etc.) nos quais ha insuficiéncia mitral
secunddria, mas n3ao menos importante. Também ha aumento de pacientes
portadores de valvopatias com comorbidades graves, com limitacdo para avaliacdo e
indicagdo de tratamento intervencionista, como os portadores de neoplasia em
radioterapia e/ou quimioterapia, entre outros.

O manejo clinico da valvopatia continua dependente da escolha ideal para o momento
do tratamento intervencionista, uma vez que esse constitui a Unica opgdo capaz de
alterar a evolugao natural da doencga valvar. As medicagdes sao utilizadas para tratar
comorbidades e aliviar sintomas; além disso, medidas profilaticas sdo eficazes na
prevencao da endocardite e surtos de atividade reumatica. A histéria e o exame clinico
continuam servindo como decisivos na tomada de decisdao na doenca valvar.

O tratamento cirurgico das valvopatias consiste na troca das valvas por proteses

biolégicas ou metalicas.

Mesmo ap6s 40 anos de introducdo das valvas bioldgicas, a selecdo da prétese valvar
continua complexa e deve levar em conta as caracteristicas individuais do paciente. A
primeira escolha do cirurgido é entre a prétese metalica — expondo o paciente a
necessidade de anticoagulacao - e a prétese bioldgica, com risco de reoperacdo em 10
a 15 anos por degeneracgao valvar. Pacientes acima de 65 anos apresentam menor

risco de calcificacdo da protese, e estdo cada vez mais recebendo préteses bioldgicas.

Pacientes abaixo de 60 anos de idade tém a indicacdo cldssica de prdoteses metalicas,

devido a sua durabilidade superior.
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3.Pergunta estruturada

Paciente: paciente de 51 anos necessitando troca valvar adrtica e correcdo de

aneurisma
Intervengdo: Valva Hancock ®II
Comparagao: outras valvas bioldgicas, valva metdlica
Desfecho: Melhor resultado, maior durabilidade, menor risco de sangramento.
.~ . . . 2
4. Descrigao da tecnologia solicitada
A valva Hancock® Il é indicada para substituicdo de valva adértica ou mitral. Consiste em
valva tissular obtida do corac¢do 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 coragdo. A valva recebe tratamento anticalcificacdo (T6- surfactante

sulfato de sddio), com a finalidade de proporcionar maior durabilidade a prétese.

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate | Mitral valve surgery 9 0
203 1
Hancock[All Fields] AND mitral[All
Fields]
PubMed
Filters activated: Humans, Middle
Aged: 45-64 years
53
National
Mitral valve 0 0

Institute
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Busca

direta

Uma revisdo publicada por Rahimtoola analisou os estudos de maior tempo de
acompanhamento (10 a 15 anos) de pacientes apds troca valvar cardiaca. As valvas
mecanicas apresentaram melhor sobrevida em 15 anos. As bioproéteses, incluindo a
valva Hancock, apresentaram maior deterioracdo. As valvas mecanicas, pela
necessidade de anticoagulacdao, foram associadas a maior risco de sangramento,
principalmente em pacientes acima de 60 anos. As taxas de complicacées ndo foram
diferentes entre diferentes marcas de valvas mecanicas ou bioldgicas. Valvas bioldgicas
apresentam baixa taxa de deterioracdo no paciente acima de 65 anos, portanto sdo as
mais indicadas nesta faixa etdria. Em pacientes abaixo de 60 anos, as valvas mecanicas

s3o a primeira escolha.?

Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda as préteses bioldgicas
porcinas (Hancock ou similar) em posicdo mitral em valvopatas com idade igual ou
superior a 65 anos,uma vez que as proéteses bioldgicas porcinas e de pericardio bovino
tém baixo risco de falha estrutural nesta idade e, portanto, reduzem drasticamente a
necessidade de nova operacdo. Nos pacientes com idade inferior a 60 anos, os efeitos
da degeneracdo estrutural, como fibrose e calcificacdo, induzem a obstrucdo e/ou
ruptura, comprometendo sua funcdo entre sete e 15 anos, implicando sua

substituicdo. Os fatores que aumentam a probabilidade de reoperacdo sdo a baixa
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idade no momento do implante e a duragcdo do implante da prétese. Nao ha referéncia

quanto a marca da prétese.’

6. Consideragoes e recomendacgao

1. Ha comprovada superioridade da valva Hancock face as demais proteses?
N3o. Sua durabilidade é semelhante a de outras valvas porcinas.

2. O plano de saude é obrigado a fornecer material importado
Ndo. A ANS nado determina qual o tipo de material obrigatério para cada
procedimento

3. Existem materiais similares com a mesma durabilidade da implantada no
paciente?
Sim. Nenhum estudo comprovou superioridade da valva Hancock em relagao a

outras valvas porcinas.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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