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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA AORTICA
TAVI) PARA TRATAMENTO DA ESTENOSE AORTICA

GRAVE EM PACIENTES INOPERAVEIS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é estenose aortica?

F 0 estreitamento da valvula adrtica (responsavel pela
passagem do sangue no coragao entre 0 ventriculo es-
querdo e a aorta) causada principalmente pelo depdsito
de calcio em sua abertura. A estenose impede a valvula
aortica de abrir corretamente, forgcando o coragao a traba-
Ihar mais para bombear o sangue por meio da valvula.

Diversos sao os fatores que favorecem o estreitamen-
to da valvula aortica, tais como sedentarismo, tabagismo,
hipertensao arterial, diabetes e envelhecimento. 0s prin-
clpais sintomas sao cansaco, desmaios, dor no peito e In-
suficiéncia cardiaca.

A maior prevalencia esta entre a populacao idosa. De
acordo com dados da populacao norte americana, ve-
rifica-se que em adultos de até 64 anos, a prevalencia
da doenca é de 0,2%, aumentando para 1,3% entre a
populacao de 65 a 74 anos. Entre a populagao com faixa
etaria maior que /5 anos, o percentual chega a 2,8%. Em
comparagao com a populacgao geral, diagnosticados com
estenose aortica apresentam um maior risco de morte
cardiovascular e, apos o inicio dos sintomas, estima-se
que 50% dos pacientes apresentam risco de morte em
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apenas dois anos. No Brasil, foram registrados 816 0bitos
em 2018, entre a populacao de 60 a /4 anos, devido as
consequencias da estenose adrtica.

Como os pacientes com estenose aortica
sao tratados no SUS?

A troca da valvula aortica (procedimento conhecido
como SARV) é o tratamento indicado para pacientes com
estenose adrtica grave e sintomatica. Dados brasileiros
demonstram uma taxa de mortalidade de 13,9%, poden-
do chegar a 20% quando o SARV é realizado em conjunto
com 0 procedimento de revascularizacao, com o objeti-
vo de utilizar uma parte de artéria ou veia para desviar
0 sangue da aorta para as artérias coronarias (ponte de
safena). Dados norte-americanos sobre esse procedimen-
to Indicam que existe uma taxa de mortalidade de 3,2%
apos a realizacao desta cirurgia e uma taxa de acidente
vascular cerebral de 1,5% no periodo anterior e posterior
a0 procedimento.

Dessa forma, para cerca de 307 dos 1dosos com es-
tenose aortica a cirurgia nao € indicada, pois apresentam
outras condicoes de saude que podem aumentar a pro-
babilidade de morte apos a intervencao cirargica. Alem
disso, 0 SARV também nao € indicado para pacientes que
apresentam calcificacao na aorta (conhecido como aor-
ta em porcelana). Os pacientes que apresentam contrain-
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dicacOes para a realizacao de procedimentos cirirgicos
sao considerados como inoperaveis. Esse grupo € acom-
panhado com tratamento clinico voltado exclusivamente
para alivio dos sintomas, como o uso de diuréticos, nao
existindo medicamentos que possam curar ou retardar a
progressao da doenca.

Procedimento analisado: implante
percutaneo de valvula adrtica (TAVI)

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Satde (SCTIE/MS)
solicitou a Conitec a incorporagao do implante percutaneo
de valvula aortica (TAVI) para tratamento de pacientes com
estenose aortica grave considerados inoperaveis, no am-

bito do SUS.

0 TAVI é uma opgao de tratamento percutaneo (realiza-
do sobre a pele) que pode realizar a troca da valvula aortica
sem a necessidade de abertura da cavidade toracica e de
tecnica para substituir o trabalho do coragao por mecanis-
mo externo ao corpo. O procedimento pode ser realizado via
transapical, quando é feita uma pequena incisao no lado
esquerdo do torax, abaixo do mamilo, ou via transfemoral,
quando o procedimento € realizado atraves da artéria femo-
ral, com um pequeno corte na virilha, implantando a nova
valvula por meio de cateteres que a levam até a aorta, dila-
tando e substituindo a valvula aortica.

£¥ Conitec
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De acordo com a analise dos estudos apresentados, que
contemplam apenas a realizacao do TAVI por via transfe-
moral, 0 procedimento apresenta beneficios em relagao ao
tratamento clinico. Percebe-se o aumento da expectativa
de vida e da qualidade de vida e a reducao de sinfomas
relacionados a insuficiencia cardiaca, bem como do nu-
mero de internacoes hospitalares. No entanto, os estudos
demonstram que no primeiro mes apos a realizacao do
TAVI existem riscos de o paciente ter de refazer o procedi-
mento, utilizar marcapasso, apresentar insuficiencia renal
complicacoes cardiovasculares, acidente vascular cere-
bral e até mesmo vir a dbito. Apds o primeiro mes, o risco
associado a realizacao do TAVI que persiste € o0 acidente
vascular cerebral e o obito.

Na avaliagao economica de incorporagao do procedimen-
to no ambito do SUS foi considerada a relagao entre o custo
da tecnologia e sua utilidade, o que resultou em um valor de
R 189.920,69 por cada ano de vida ganho, ajustado por sua
qualidade (QALY), num horizonte temporal de cinco anos.

A analise demonstra que o impacto orcamentario &
proporcional a quantidade de procedimentos de TAVI re-
alizados. Desta forma, uma vez que o estudo for baseado
na estimativa da realizagao de um maximo de 80 proce-
dimentos por més no Brasil, foi estimado um impacto em
torno de R$ 78 milhdes no primeiro ano, e um impacto total
de aproximadamente R$ 467 milhdes em cinco anos.

£¥ Conitec
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F importante constar que outras agencias internacionais
recomendam o TAVI para tratamento de estenose aortica
grave em pacientes inoperaveis, como a inglesa National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) e a cana-

dense Canadian Agency for Drugs and Technologies in He-
alth (CADTH).

Assim, considera-se que a principal vantagem do TAVI
é permitir a troca da valvula aortica sem a necessidade de
cirurgias de peito aberto, 0 que o coloca como opcao tera-
peutica para pacientes com estenose aortica inoperaveis.
No entanto, & necessario que se tenha uma alta qualifica-
¢ao medica para a realizagao do procedimento e estrutura
hospitalar apropriada, o que também influencia no impacto
orcamentario e na quantidade de procedimentos possiveis
de serem realizados e de unidades médicas que poderao
ser autorizadas para a realizacao do TAVI.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participar da Perspectiva do
Paciente na pauta em questao ficou aberta no periodo
de 12/02/2021 a 18/02/2021 e contou com a inscrigao
de 53 pessoas. A indicagao dos representantes titular e
suplente foi feita a partir de sorteio entre os Inscritos.

0 representante titular relatou sua experiencia de rea-
izagao do procedimento em novembro do ano passado. 0
participante contou que vinha sofrendo com dificuldades
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respiratorias, precisando ser internado para realizacao do
TAVI. Também narrou que recebeu a valvula no dia 12 e no
dia 13 ja teve alta. Atualmente segue com os tratamentos
Indicados, tomando medicagao para a circulagao, pressao
arterial e fazendo fisioterapia cardiaca. Mencionou que 0
procedimento foi bastante rapido e que durante o periodo
pos-operatorio nao sentiu nenhum tipo de problema res-
piratorio ou outros sintomas e que se sentia muito bem. A
expectativa de vida que Ihe foi dada pela equipe médica
¢ de mais de dez anos, mas ele pretende que seja muito
maior.

Apos questionamentos por parte do Plenario, o repre-
sentante relatou que vinha sofrendo dificuldades tambem
para a realizacao de atividades diarias. Caminhadas, por
exemplo, foram se tornando cada vez mais cansativas,
até chegar ao ponto de nao conseguir se deitar pela di-
ficuldade na respiracao. Relatou que, apos o TAVI, sua
respiracao normalizou, permitindo a retomada de suas
atividades cotidianas. Quando questionado sobre a ida-
de que tinha ao realizar o procedimento comentou que
na epoca estava prestes a fazer 73 anos, mas que 0s
sinftomas comecaram quando tinha /1 anos.

Apesar do relato de melhora apos a realizacao do pro-
cedimento, o Plenario encaminhou o tema para a consulta
publica com parecer desfavoravel, considerando que a soli-
citacao de incorporacao do procedimento no SUS seria para
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pacientes inoperaveis, ou seja, com uma faixa etaria maior do
que a do participante. Sendo assim, seria interessante que a
consulta piblica trouxesse informacoes sobre pacientes que
realizaram este procedimento e que estao numa faixa etaria
maior que 80 anos, oferecendo assim mais informagoes que
auxiliarao o Plenario da Conitec na recomendacao final.

0 video da apreciacao inicial deste tema pode ser aces-
sado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
¢cao no SUS do TAVI para tratamento de pacientes com
estenose aortica grave inoperaveis. Esse tema foi dis-
cutido durante a 952 reuniao ordinaria da Comissao, re-
alizada nos dias 3 e 4 de marco de 2021. Na ocasiao, 0
Plenario considerou que, apesar das evidencias cientifi-
cas demonstrarem um beneficio clinico a partir da realiza-
¢cao do procedimento, os dados economicos relacionados
ao custo do procedimento e ao impacto orgamentario sao
desfavoraveis.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 15,
durante 20 dias, no periodo de 18/03/2021 a 06/04/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

£¥ Conitec
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 17 contribuicoes, sendo 12 técnico-
-clentificas e cinco sobre experiéncia ou opiniao. A maior
parte nao concordou com a recomendacao Inicial da Co-
nitec, sugerindo que a incorporacao do TAVI é recomenda-
da em agéncias internacionais e tras grandes beneficios
para 0S pacientes. Alem disso, a empresa demandante
apresentou uma alteracao no dossie de incorporagao com
relacao a populacao que poderia receber o procedimento
e uma proposta de compartilhamento de risco a partir da
incorporacao do implante percutaneo de valvula aortica.

Apos a apreciacao das contribuicoes recebidas, 0s mem-
bros do Plenario entenderam que houve argumentacao su-
ficiente para mudanca de entendimento acerca de sua re-
comendacao preliminar. Desse modo, a Comissao optou por
incorporar o implante percutaneo da valvula aortica (TAVI)
para tratamento da estenose aortica grave em pacientes
com estenose aortica grave sintomatica inoperaveis, con-
dicionada a oferta do procedimento pelo valor considerado
custo-efetivo durante a realizacao da analise para o SUS.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 962 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 05 e 06 de maio de 2021, deliberou por una-
nimidade recomendar a incorporagao do implante per-
cutaneo da valvula aortica (TAVI) para tratamento da

£¥ Conitec



RELATORIO PARA IMPLANTE PERCUTANEQ DE VALVULA AGRTICA (TAVI) PARA TRATAMENTO
SOCIEDADE DA ESTENOSE AORTICA GRAVE EM PACIENTES INOPERAVEIS

estenose aortica grave em pacientes com estenose aorti-
ca grave sintomatica inoperaveis. Os membros presentes
consideraram o beneficio clinico com ganhos em sobre-
vida (periodo em que o paciente permanece vivo apos o
diagnostico da doenca) e qualidade de vida dos pacientes
para recomendar a incorporacao desta tecnologia que esta
condicionada, no maximo, ao valor considerado custo-efe-
tivo na analise para o Sistema Unico de Satide (SUS).

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Saude, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS,
do implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI) para tra-
tamento da estenose adrtica grave em pacientes inopera-
veis, condicionada, no maximo, ao valor considerado cus-
to-efetivo na analise para o SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel em: http:/conitec.gov.br/images/
Relatorios/2021/20210629  Relatorio 611  TAVI _

estenose-aortica-grave  Final.pdf.
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