GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
_SUBSECRETARIA JURIDICA E DE CORREGEDORIA
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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0590/2019

Rio de Janeiro, 01 de julho de 2019.

Processo n° 5002114-52.2019.4.02.5112,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 1°
Vara Federal de Itaperuna da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao stent diversor de
fluxo para cirurgia de aneurisma e materiais necessarios (dispositivo de selamento
angioseal 6F - Terumo, cateter guia fargo Max 6F 115cm — Balt CMS balt extrusion, introdutor
femoral 6F 80cm Balt Vaga 29 e Stent intracraniano Silk 3,5 x 30 Balt CMS — Balt Extrusion).

| - RELATORIO

1. Em (Evento 1, LAUDO7, Péagina 2) consta laudo de arteriografia carotidea
bilateral — vertebral direita e esquerda, em impresso do Hospital S&o José do Avai, emitido em
23 de maio de 2019 pelo médico | l,
onde foi evidenciado “‘presenca de aneurisma na artéria carétida direita segmento
cavernoso, de colo largo".

2. De acordo com documento médico do Hospital S&do José do Aval (Evento
naio de 2019, pelo neurocirurgido | |

| a Autora foi submetida a investigagao radioldgica
com tomografia computadorizada de cranio e arteriografia cerebral dos 04 vasos,
demonstrando aneurisma da artéria carétida direita, segmento cavernoso, de colo largo e
ndo passivel de tratamento endovascular com coils. Face ao exposto, 0 médico assistente
solicita a liberagéo de stent diversor de fluxo, ndo contemplado pelo SUS, para tratamento
definitivo do aneurisma, visto o risco de ocorréncia de hemorragia e/ou progresséo do processo
tromboético, sequela efou 6ébito. Foi informada a seguinte Classificag&o Internacional de
Doengas (CID 10): 167.1 — aneurisma cerebral nao-roto.

3. Segundo laudo de tomografia computadorizada do cranio (Evento 1,
EXMMED10, Pégina 1), em impresso do hospital supracitado, emitido em 24 de abril de 2019 e
assinado pela médica { | foi

concluido: “Aneurisma sacular com paredes parcialmente calcificadas medindo 1,56 cm em
topografia do topo da artéria carétida interna direita".

4. Foi acostado documento do hospital supracitado (Evento 1, PRONT11, Pagina

28), emitido em 22 de maio de 2019, assinado pela médica |

| onde informa que a Autora foi admitida para realizagaéo de estudo

arteriografico, procedimento realizado sem intercorréncias. Apés satisfatéria evolugéo clinica,
segue em condlgées de alta hospltalar para acompanhamento ambulatorial. Procedimento de
alta: microcirurgia para aneurisma da circulagdo cerebral posterior (maior que 1,5 cm).
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Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10) 160.9 -hemorragia subaracnéide nao
especificada.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da atenc@o e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes 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
Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo XXXI da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Politica Nacional de Atengdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e d& outras
prowdénmas

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 Portaria n°® 983/SAS/MS de 1° de outubro de 2014 inclui na Tabela de
Procedimentos do Sistema de Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de Salde, o stent
farmacolégico coronariano, estando o mesmo indicado para intervengées endovasculares
cardiacas e extracardiacas em pacientes diabéticos e em pacientes com lesbes em vasos
finos.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2,197 de 09 de maio de 2013, aprova a repactuacéo
da Rede de Ateng&o Cardiovascular de Alta Complexidade do Estado do Rio de Janeiro.

7. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017

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

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

Il - Central de Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I - Central de Regulag&o de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. O aneurisma caracteriza-se pela evaginagdo patolégica ou dilatagéo
saculiforme na parede de qualquer vaso sanguineo (artérias ou veias) ou no coragao
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(aneurisma cardiaco). Indica uma area delgada e enfraquecida na parede, gue pode se romper
posteriormente. Os aneurismas sd@o classificados pela localizagdo, etiologia, ou outras
caracteristicas'. E definido como a dilatagéo maior do que 50% do didmetro esperado de um
vaso em determinada localizag&o®.

2. O aneurisma intracraniano & uma bolsa externa anormal na parede de vasos
sanguineos intracranianos. Os aneurismas saculares (em gréos) sdo os mais comuns e estéo
localizados em pontos das ramificagdes no circulo arterial do cérebro na base do encéfalo. A
ruptura resulta em hemorragia subaracnoide ou hemorragias intracranianas. Os aneurismas
gigantes (maiores que 2,5 cm de didmetro) podem comprimir as estruturas adjacentes,
incluindo o nervo oculomotor®.

DO PLEITO

1. A neurocirurgia € a especialidade cirlrgica voltada para o tratamento de
doengas e de distlrbios do cérebro, da medula espinhal e do sistema nervoso periférico. A
consulta com o médico especialista em neurocirurgia possibilita o preciso diagnéstico e
conduta de enfermidades que acometam o sistema nervoso central e periférico‘.

2. A implantac&o de um stent & um processo que deve ser seriamente analisado,
posteriormente a consideragéo da viabilidade do tratamento do aneurisma sem este artificio.
Estudam-se fatores como didmetro do vaso e a extensdo da patologia em exames como
tomografia, ressonéncia magnética e imagens de angiografia por subtragéo digital para que o
tratamento por stent seja adequado. E necessario destreza do método pelo profissional, afinal,
existem inumeros outros fatores que devem ser avaliados para que o método seja bem
sucedido. Os stents diversores de fluxo (SDF) surgem como uma nova ferramenta para o
remodelamento vascular e oclusdo desses aneurismas. A redugéo dos fluxos de entrada e de
saida dentro do aneurisma & o ponto chave das alteragées hemodinamicas propiciadas pelos
SDF, resultando na trombose intraluminal do aneurisma e

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que trata-se de Autora com quadro de aneurisma nao-
roto, ndo passivel de tratamento endovascular com coils, em atendimento pelo Hospital S&o
José do Aval, acompanhada pelo neurocirurgi&o Carlos Mauricio Primo de Siqueira, o qual

' BVS - Biblioteca Virtual Em Satide. Descritores: aneurisma. Disponivel em: < http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?output=site&lang=pt&from=1&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&filter%5Bdb%5D%5B%5D=DE
CS&q=&index=tw&tree_ld=&term=aneurisma&tree_id=C14.907.055&term=aneurisma>. Acesso em: 25 Jun. 2018.

2 pereira, A.H.; Pereira,A.A. Correg&o endovascular dos aneurismas da aorta .Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/sbe-rs/revista/2004/02/artigo09.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2019,

3 BVS - Biblioteca Virtual Em Satde. Descritores: aneurisma intracraniano. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?output=site&lang=pt&from=1&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&filter%5Bdb%5D %5B%5D=DE
CS&q=&index=tw&tree_id=&term=ANEURISMA&tree_id=C10.228.140.300.51 0.600&term=ANEURISMA>. Acesso em:
25 jun. 2019.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. Neurocirurgia. Disponivel em:
<http://decs2011.bvsalud.org/cgi-bin/wxis 1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xls&previous__page=homepage&task=exact__term&lnterface__language=p&search_language=
e&search_exp=Neurocirurgia>. Acesso em: 25 jun. 2019,

Revista Educagédo em Saude. LOPES, L. R. et al. Emprego de Stents Cerebrais nas Patologias Cerebrovasculares.
RESU — Revista Educag&o em Sautde: V3, N1, 2015 — ISSN: 2358-9868. Disponivel em: <
pe_riodicos‘unievangelica.edu.br/‘mdex.php/educacaoemsaudelarticlel...11246/1 154/>. Acesso em: 25 jun. 2018.
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 3



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
_SUBSECRETARIA JURIDICA E DE CORREGEDORIA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

indicou o “fratamento definitivo do aneurisma’, solicitando o insumo stent diversor de fluxo
(Evento 1_EXMMEDS, Pag.1).

2. E importante destacar que, embora tenham sido descritos na inicial (Evento 1,
INIC1, Pagina 15) os materiais (dispositivo de selamento angioseal 6F - Terumo, cateter guia
fargo Max 6F 115cm — Balt CMS balt extrusion, introdutor femoral 6F 80cm Balt Vaga 29 e
Stent intracraniano Silkk 3,56 x 30 Balt CMS - Balt Extrusion), ndo ha tal descricdo em
documentos médicos acostados ao processo, sendo mencionado apenas em “Pro éJOSta de
Venda" em impresso da  Endo Suture (distribuidora de materiais médico cirtrgicos)®, ndo se
tratando de documento medico. Assim, seréo prestados esclarecimentos pertinentes ao insumo
prescrito e solicitado pelo médico assistente da Autora, citado em documento médico (Evento
1, EXMMEDS, Pagina 1) — stent diversor de fluxo para tratamento definitivo do aneurisma.

3. Quanto a pertinéncia do tratamento, cabe esclarecer que um aneurisma
cerebral pode romper e sangrar, resultando em morte ou em um Acidente Vascular Cerebral
(AVC). Também existe a possibilidade do aneurisma comprimir o tecido cerebral circundante ou
os nervos cranianos, causando perda neurolégica. Um aneurisma grande que cresce
progressivamente pode pressionar nervos e o tecido cerebral. Os sintomas que podem ocorrer
sao: dor, formigamento, fraqueza ou parahs:a em um lado da face, dilatagdo de uma das
pupilas, alteragbes visuais, entre outros®. A hemorragia por ruptura de aneurisma
intracraniano (AnlIC) apresenta mortalldade de 45% em 30 dias, e metade dos sobreviventes
mantém sequelas neurolégicas irreversiveis’.

4, No que tange a destmagéo dos materiais, elucida-se que o tratamento
endovascular de aneurisma cerebral ndao roto por meio do implante de stent diversor de
fluxo (Plpellne ) € um procedimento cirtrgico realizado em sala de hemodindmica. Esta
técnica recentemente descrita na literatura consiste no desvio do fluxo do interior do aneurisma
provocado pelo implante do stent tipo Pipeline (flow-diverter). O desvio do fluxo determina
trombose progressiva do saco aneurismal e oclusdo do mesmo em cerca de 90% dos casos
ap6s 6 meses do procedimento. A indicagéo do procedimento € definida por seu médico(a)
assistente e realizada por equipe especializada, tendo como finalidade a ocluséo total ou
subtotal do aneurisma, tentando com isto reduzir o risco de ruptura com consequente
hemorragia cerebral (subaracnéide ou intraparenquimatosa) ou efeito de massa’.

5. Aprovado em 2002 pela Food and Drug Administration (FDA), o primeiro tipo de
stent da versdo neuroform foi criado para o tratamento de aneurismas intracranianos. Como
caracteristicas, possui auto-expans&o e & um stent flexivel de célula aberta. Possui forga radial
minima e ndo s&o recuperaveis. Encontra-se nos diametros de 2,5 a 4,5mm e comprimentos de
10 a 30 mm. O uso da tecnologia dos stents foi proposta com as finalidades de possibilitar a
reconstrucéo da anatomia arterial, beneficiar a integragéo subintimal do stent e alterar o fluxo
sanguineo na area do saco aneurismatico. O Silk promove um desvio de fluxo sanguineo no

® Endo Suture. Distribuidora de materiais médico cirtirgicos. Disponivel em: <
http://endosuture.com.br/?secao=institucional>. Acesso em: 25 jun. 2019.

" FUKUJIMA, M. M.; GABBAI, A.A. Revista Neurociéncias. Recomendagdes nos Casos de Aneurisma Cerebral Nao
Roto. Disponivel em:

<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2001/RN%2009%2001/Pages %20from%20RN%2009%2001-
7_2.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2019.

8'Sociedade Brasileira de Neurorradiologia Disgnéstica e Terapéutica — SBNR. Tratamento Endovascular de Aneurisma
Cerebral Assintomatico por Meio de Implante de Stent Tipo Pipeline. Disponivel em: < https://sbnr.org.br/tratamento-
endovascular-de-aneurisma-cerebral-assintomatico-por-meio-de-implante-de-stent-tipo-pipeline/>. Acesso em: 25 jun.
2019.
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aneurisma. Esse desvio leva a uma trombose progressiva do saco aneunsmétlco e seu
fechamento em 90% dos casos em até 6 meses ap6s a realizag&o do procedimento®,

6. Informa-se que stent para tratamento de aneurisma esta indicado como plano
terapéutico do quadro clinico da Autora - aneurisma cerebral ndo-roto (Evento 1, LAUDO7,
Pagina 2; Evento 1_EXMMEDS, Pag.1; Evento 1, EXMMED10, Pagina 1 Evento 1, PRONT11
Pagina 28). Contudo, o stent diversor de fluxo prescrito, nao integra nenhuma lista oficial de
insumos para disponibilizagéo através do SUS, no ambito do municipio de Itaperuna e do
estado do Rio de Janeiro.

7. Salienta-se que o stent intracraniano Silk esta registrado na Agénma Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sob o seguinte cédigo: 80065320147'°. Adicionalmente,
informa-se que out1n1as stents intracranianos estéo também registrados na ANVISA sob diversas
marcas comerciais’ .

8. Quanto a existéncia de tratamento disponivel correspondente, destaca-se que
o tratamento classico de aneurisma intracraniano € a cirurgia pela clipagem. A mortalidade
varia de 0% a 7% e a morbidade, de 4% a 15%. A recorréncia de aneurisma intracraniano
completamente clipado cururglcamente ocorre em 1,5% dos casos em 4,4 anos, e € maior
naqueles incompletamente clipados *“. 1

9. Assim, Caso~ o médico especialista que assiste:a Autora avalie esta
possibilidade e escolha tal alternativa terapéutica, enfatiza-se que o mesmo esta coberto pelo
SUS de acordo com estd coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especnals do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP), na qual consta: clip de titdnio para neurocirurgia, sob o cddigo de procedimento:
07.02.01.023-5, com a seguinte descricdo: (clip de tltanlo, compatlvel com a ressonancia
magnética é utilizado para fechamento definitivo de aneurisma cerebral) ™. 12

10. Elucida-se que a unidade de salde que assiste a Autora, a saber, o Hospital
Sdo José do Aval (Evento 1, LAUDO7, Pagina 2; Evento 1_EXMMEDS8, Pag.1; Evento 1,
EXMMED10, Pagina 1 Evento 1, PRONT11, Pagina 28), esta cadastrado no CNES (Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude), para o Servico de Atengdo em Neurologia /
Neurocirurgia — Classificagao: Neurocnrurgla Vascular, no ambito do estado do Rio de Janeiro,
Municipio de Itaperuna (ANEXO) Assim, é de sua responsabilidade fornecer a Autora o
tratamento preconizado pelo SUS para o atendimento da sua condigéo clinica.

° Revista Educagao em Saude. LOPES, L. R. et al. Emprego de Stents Cerebrais nas Patologias Cerebrovasculares.
RESU — Revista Educagdo em Satde: V3, N1, 2015 — ISSN: 2358-9868. Disponivel em: <
Fenodlcos unievangelica.edu.br/index.php/educacacemsaude/article/.../1246/1154/>. Acesso em: 25 jun. 2019.

° Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Stent intracraniano Silk, Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351124717200963/?nomeProduto=stent%20silk>. Acesso em: 25 jun. 2019.
! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Stent intracraniano. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisherMWWvKKx2fhdjM2/content/alerta-2792-
tecnovigilancia-cms-produtos-hospitalares-ltda-stent-intracraniano-silk-4-0x20-balt-possibilidade-de-que-o-tamanho-do-
introdutor-para-sten/338687p_p_auth=7P2d1fFx&inheritRedirect=false>. Acesso em: 25 jun. 2019
2 FUKUJIMA, M. M.; GABBAI, A. A. Revista Neurociéncias. Recomendagdes nos Casos de Aneurisma Cerebral N&o
Roto. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2001/RN%2009%2001/Pages%20from%20RN%2008%2001-

7 2.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2019.

Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Clip de titanio para
aneurisma. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0702010235/06/2019>. Acesso em: 25 jun. 2019.

4 cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES. Servigo de Atengdo em Neurologia / Neurocirurgia —
Classificagéo : Neurocirurgia Vascular. Disponivel em: <
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1. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de stents
intracranianos. Assim, cabe dizer que CMS® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagéo e contratos da Administragéo
Publica, a licitagéo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, os _processos

licitatérios de compras séo feitos pela descricao do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

12. Por fim, cabe esclarecer que o fornecimento de informagdes acerca de

preco nao consta no escopo de atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Secao Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDAE?‘:lr\rTC];:i\; MARQUES VIRGINIASILVA
Enfermeira
COREN-RJ 291.656 COREN-RJ 321.417
ID.5.001.347-5
MARC
Assisfente d
ID. 4/216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=105&VListar=1 &VEstado=33&VMun=330220&
VComp=00&VTerc=00&VServico=1 05&VClassificacao=004&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=>. Acesso

em: 25 jun. 2019.
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ANEXO

EEX Ministério da Sadde

CNESNet

Secretaria de Atenglio & Sadde ' . ﬁﬁ

| Institucional, | _Servigos ; | _Relatorios

Indicadores - Servigos [spedalizados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municiplo: ITAPERUNA
Tipo de Servigo:
Servigo Especializado: SERVICO DE ATENCAO EM NEUROLOGIA / NEUROCIRURGIA
Classificagdo: NEUROCIRURGIA VASCULAR

Atendimento

Ambulatorial Hospitalar

M sus M nio sus|| M sus M nao sus
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