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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 32
Vara Federal de Sao Gongalo, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a cirurgia de
implante de valvula adrtica por transcateter.

| - RELATORIO
Sequndo documento (Evento 1, ANEXO2, Pagina 3) emitido em 28 de maio de
2019 pelo médico | , em receitudrio préprio, o

Autor é portador de doenca arterial coronariana, com passado de infarto agudo do miocardio
ha cerca de 20 anos, vem evoluindo ha cerca de 8 meses com insuficiéncia cardiaca refrataria
a tratamento medicamentoso otimizado, por apresentar estenose adrtica grave (baixo fluxo-
gradiente), com indicagdo de TAVI (implante de valvula adrtica por transcateter) e, no
momento, em decorréncia de seu quadro cinico que piora, necessita de internacéo hospitalar
por apresentar alto risco de vida.

2. Em guia de referéncia do posto de satde Saturnino dos Santos — SUS (Evento
1, ANEXO2, Pagina 4), sem data de emiss&o, assinado pela médica | |
| | o Autor foi encaminhado ao Hospital Cardiolégico de Laranjeira devido a
insuficiéncia cardiaca com estenose aodrtica importante com baixo fluxo, baixo gradiente,
necessitando de procedimento TAVI (implante percutaneo de valvula aértica), emergencial.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagéo da Atengdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagéo da atengéo e da gestéo nas Regides de Saude e aperfeigcoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de
acbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacéo Nacional de Agbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo XXXI da Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Politica Nacional de Atencgdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e da outras
providéncias.
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4. A Portaria n°® 210/SAS/MS de 15 de junho de 2004 define as Unidades de
Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, e da outras providéncias.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.197 de 09 de maio de 2013, aprova a repactuagéo
da Rede de Atengéo Cardiovascular de Alta Complexidade do Estado do Rio de Janeiro.

6. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

I - Central de Regulag&do de Internagées Hospitalares: regula o acesso aos leitos e aos
procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizag&o local, o acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagédo local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A estenose adrtica (EA0) é a doenca valvar adquirida mais comum e acomete
cerca de 3% a 4,5% da populag&o com idade superior a 75 anos de idade. As principais causas
de estenose valvar adrtica sdo: febre reumatica, doenga degenerativa com calcificagdo da
valvula aoértica fricispide, valvula adrtica bxcusplde e estenose adrtica congénita. As
manifestagdes clinicas de estenose adrtica sdo: angina, tonteira ou sincope e insuficiéncia
cardlaca. O prognéstico clinico apds o inicio dos sintomas de disfungéo ventricular esquerda
reportado é de 50% de mortalidade em dois anos, sendo recomendado o tratamento com troca
valvar aértica nesses pacientes’.

2. A insuficiéncia ou regurgitagéo adrtica € a mcompeténma da valva aédrtica,
determinando fluxo da aorta para o ventriculo esquerdo durante a diastole. As causas incluem
degeneragéo valvar idiopatica, febre reumatica, endocardite, degeneragdo mixomatosa, valva
aortica bicuspide congénita, dissecgéo ou dilatagdo da raiz adrtica, doengas reumatologicas e
do tecido conjuntivo. Os sintomas incluem dlspnela de esforgo, ortopneia, dispneia paroxistica
noturna, palpitagdes e dor toracica. Os sinais fisicos consistem em aumento da pressao de
pulso e sopro holossistélico. O diagndstico é realizado por exame fisico e ecocardiografia. O
tratamento é a substituic&o da valva aértica®.

3. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclus&o das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos € causada pela
formagéo de placa ateromatosa, lesé@o espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente
durante anos, retardando o aparecimento das manifestagdes clinicas da DAC. Na DAC cronica,

T MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de recomendagdes da Comissdo Nacional de incorporagéo de Tecnologias no
SUS- CONITEC — 92. Implante por Cateter de Bioprétese Valvar Adrtica (TAVI) para o tratamento da estenose valvar
adrtica graves em paciente inoperaveis. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://u.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/30/TAVI-FINAL.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2019.

2 Manual MSD. ARMSTRONG, G. P. Insuficiéncia Adrtica. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%BArbios-cardiovasculares/valvopatias/insufici%C3%AAncia-a%C3%B3rtica>. Acesso em: 03
jun. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 2



RISy
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagé@o da doenga. Entretanto, a DAC
crénica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e
cardiomiopatia isquémicaa. O acometimento multiarterial € um dos principais preditores de
prognoéstico adverso em pacientes portadores de doenga arterial coronariana. Seu tratamento
tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia miocardica, preservar a fungéo
ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos cardiacos adversos, promovendo maiores
taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos a procedimento de revascularizagdo
miocardica®. '

4. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica complexa de carater
sistémico, definida como disfungdo cardlaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo
para atender necessidades metabdlicas tissulares, na Eresenga de retorno venoso normal, ou
fazé-lo somente com elevadas pressées de enchimento”. A insuficiéncia cardiaca congestiva € a
afecgéo heterogénea em que o coragdo € incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer
as necessidades metabolicas do corpo. A insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos
estruturais, anomalias funcionais (disfung&o ventricular), ou uma sobrecarga subita alem de sua
capacidade. A insuficiéncia cardlaca crénica & mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda
que resulta de injuria repentina a fungéo cardfaca, como infarto do miocardio®.

DO PLEITO

1. Existem trés tipos de cirurgias cardiacas: as corretoras, relacionadas aos
defeitos do canal arterial, incluido o do septo atrial e ventricular; as reconstrutoras, destinadas a
revascularizacdo do miocardio, plastia de valva adrtica, mitral ou tricispide; e as substitutivas,
que correspondem &s trocas valvares e aos transplantes. No coragé@o ha quatro valvulas:
mitral, aértica, trictspide e pulmonar7. Quando as valvulas apresentam alguma disfung&o, como
por exemplo, estenose ou insuficiéncia, ha uma alteragéo do fluxo sangulneo dentro do coragao
comprometendo seu bom funcionamento. Desta forma, dependendo do grau de leséo, a valvula
pode ser consertada (pléstica) ou trocada. As doengas mais comuns sdo: estenose adrtica,
insuficiéncia aértica, estenose mitral e insuficiéncia mitral. A cirurgia de revascularizagéo do
miocaridio esta indicada para pacientes que tem comprometimento da irrigagéo cardfaca por
obstrug&o de artérias, com risco de infarto, causado pelo acumulo de substancias gordurosas
nas paredes das coronarias”.

3 ANVISA. Boletim Brasileiro de Avaliagéo de Tecnologias em Satde. Avaliagéo das Préteses Endoluminais (“stents”)
convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana. BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagao
de Tecnologias em Satde, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7 % C3%A3o+de+Tecnologias
+em+Sa%C3%BAde+(BRATS)+n%C2%BA+22/4d7cda6b-3272-4f56-bb37-e1d8a78959a7 ?version=1.1>. Acesso em:
26 mar. 2018.

4 MEIRELES, G. C. X. et al . Andlise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, S#o Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponlvel em:
<http://Awww.scielo.br/pdf/abc/v94n3/aop00410>, Acesso em: 26 mar. 2018.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. |lI Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Crénica. Arq Bras Cardiol 2009;
93(1 supl.1): 1-71. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/va3n1s1/abc93_1s1.pdf>. Acesso em: 07 jan. 2019.

8 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrig&o: Insuficiéncia Cardlaca. Disponivel
em: <http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lIsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p
&search_exp=Insufici%EAncia%20Card%EDaca>. Acesso em: 07 jan. 2019.

7 REVISTA BRASILEIRA DE ENFERMAGEM. Diagnésticos de enfermagem em pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca. Rev. Bras. Enf. 2006 maio-jun; 59(3): 321-6. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n3/a13v59n3.pdf>. Acesso em: 26 jun.2019.

® POFFO, R. CardioCirurgia. Cirurgias Cardiacas. Disponivel em: <http://www.cardiocirurgia.com/cirurgias-cardiacas/>.
Acesso em: 26 jun.2019.
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2. O implante por cateter de bioprétese valvular aértica (TAVI), constitui nova
técnica introduzida com sucesso para o tratamento dos pacientes considerados inoperaveis.
Seu principal objetivo & restaurar a fung@o valvar aértica por meio de técnicas minimamente
invasivas, evitando, assim, a anestesia geral e os procedlmentos cirurgicos, como a
esternotomia mediana, o pingamento adrtico e a circulagéo extracorpérea’.

Il - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro de insuficiéncia cardfaca e estenose adrtica
grave, apresentando baixo fluxo e baixo gradiente, condi¢&o que requer tratamento cirargico.

2. Informa-se que o procedimento implante de valvula adrtica por transcateter e
seus materiais estdo indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor — doenca arterial
coronariana e insuficiéncia cardiaca com estenose aértica (Evento 1, ANEXO2, Paginas 3 e 4).

3. Cabe informar que a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) avaliou o implante por cateter de bioprétese valvar adrtica (TAVI) para o
tratamento da estenose valvar adrtica grave em pacientes inoperaveis, e emitiu o Relatorio 92,
em agosto de 2013, no qual recomendou a ndo incorporacéo da referida tecnologia no SUS,
devido a gravidade dos pacientes com a doenga, as incertezas das evidéncias, os riscos de
AVC, os riscos de morte durante o procedimento, as complicagdes renais e o alto custo da
tecnologla 1

4. Isto posto, informa-se que o implante por cateter de bioprétese valvar aértica
(TAVI) ndo esté padronizado no &mbito do SUS no municipio de Sao Gongalo e no estado do
Rio de Janeiro.

5. Alternativamente, destaca-se que de acordo com a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, OrteseslPréteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP), constam os seguintes procedimentos: valvuloplastia adrtica percutanea, stent para
artéria coronaria e implante de prétese valvar sob os seguintes cédigos de procedimento
04.06.03.011-1, 07.02.04.053-3 e 04.06.01.069-2, respectivamente.

6. Em consonancia com a Deliberagéo CIB n° 3.129 de 25 de Agosto de 2014, o
Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Atencdo em Alta Complexidade
Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro'' (ANEXO).

7. Assim, caso o médico que assiste o Autor, apés avaliagéo, opte por algumas
das alternativas disponibilizadas pelo SUS, sugere-se que o Autor se dirja a Secretaria
Municipal de SalGde de seu municipio, munido de documento medico atualizado, com a

solicitagao do atendimento indicado, a fim de ser encaminhado através da Central de Regulacéo
para uma das unidades habilitadas na Rede de Atenc&o em Alta Complexidade Cardiovascular
do Estado do Rio de Janeiro.

8. Cabe ainda ressaltar que em documento (Evento 1, ANEXO2, Pégina 4), foi
solicitado o procedimento prescrito ao Autor (implante percutaneo de valvula aédrtica) em

® QUEIROGA, Marcelo Cartaxo et al . Implante por cateter de bioprétese valvular aértica para tratamento de estenose
valvar adrtica grave em pacientes inoperaveis sob perspectiva da salde suplementar: andlise de custo-efetividade. Rev.
Bras. Cardiol. Invasiva, S#o Paulo, v. 21, n. 3, p. 213-220, 2013. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo. php?script—scu arttext&pid=S2179-83972013000300004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 26
un. 2019.

l“’ MINISTERIO DA SAUDE. CONITEC. Implante por Cateter de Bioprotese Valvar Adrtica (TAVI) para Tratamento da
Estenose Valvar Adrtica Grave em Pacientes Inoperaveis. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/TAVI-final.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2019.

" Deliberagio CIB n° 3.129 de 25 de Agosto de 2014. Rede de Ateng&o em Alta Complexidade Cardiovascular do
Estado do Rio de Janeiro- Hospitais de referéncia. Disponivel em:<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/409-
2014/agosto/3546-deliberacao-cib-n-3-129-de-25-de-agosto-de-2014.html>. Acesso em: 26 jun. 2019.
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carater emergencial. Assim, salienta-se que a demora exacerbada na realizacdo do
tratamento do Autor, pode comprometer o progndstico em questao.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Sio Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES
Enfermeira .
COREN-RJ 291.656

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Relagdo de Servigos Habilitados

Reglido Municiplo

Rio de Janeiro
Metropolitana |

Duque de Caxias

Niterdi
Metropolitana Il

ANEXO |

ANEXO 1
Rede de Atengéo em Alta Complexidade Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro

Servigos de Sadde CNES
Hosp. Universitédrio Pedro
Ermesto 2269783
Hosp. Universitdrio Clementino
Fraga Filho 2280167
SES/ IECAC 2269678
Instituto Nacional de
Cardiologia de Laranjeiras 2280132
MS/ Hospital dos Servidores do
Estado 2269988
MS/ Hosp. Geral de
Bonsucesso 2269880
MS/ Hosp. Geral da Lagoa 2273659
HSCor Servigo de
Hemodinamica LTDA 5364515
Hosp. Universitério Antonio
Pedro 12505
Procordis 3443043
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