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Relatério Final da COSAUDE — Implante de valvula aértica transcateter (TAVI)
para o tratamento da estenose valvar adrtica grave pacientes com risco
cirurgico baixo (escore STS-PROM <4%), em primeira linha (UAT 160)

No dia 24 de setembro de 2025, na 442 reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do
Rol e Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 160, em relacdo a
proposta de atualizacdo do Rol para Implante de vdlvula adrtica transcateter (TAVI) para
o tratamento da estenose valvar adrtica grave pacientes com risco cirurgico baixo
(escore STS-PROM <4%), em primeira linha.

A reuniao foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de analise das contribuicbes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econOmica de beneficios e custos em comparac¢do as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporagao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e Confederacdo Nacional da Industria (CNI) - Em consonancia com a sugestdo
inicial, recomenda-se a incorporacdo da TAVI para pacientes com estenose
adrtica grave e risco cirdrgico baixo no sistema de salude suplementar,
considerando a evidéncia clinica robusta, o beneficio clinico favoravel e o
impacto orcamentdrio gerencidvel. Além disso, em publicacdo recente, mostra-
se um cendrio favordvel a TAVI para a indicagdo inicial (Ludwig S, et al.
Transcatheter or Surgical Treatment of Patients With Aortic Stenosis at Low to
Intermediate Risk: An Individual Participant Data Meta-Analysis. JAMA Cardiol.
2025 Aug 30:€253403. doi: 10.1001/jamacardio.2025.3403).

e Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) - Apds avaliar
as contribuicdes da participacdo social, a UNIDAS se mantém desfavoravel a
incorporacdao do TAVI em pacientes com risco cirurgico baixo. Nos Estados
Unidos, o uso do TAVI nesse cenario tem levado a uma crescente preocupacao
com a durabilidade dos implantes e aumento nos casos de degeneracao precoce
das proteses, levando a elevagdo do numero de explantes cirurgicos. Estudos
mostram que a degeneragdo estrutural das valvulas transcateter ocorre de
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forma relevante em seguimentos mais longos, especialmente em pacientes mais
jovens e de baixo risco, que tém expectativa de vida maior apds o procedimento.
O aumento da calcificagcdo e da deterioracdo funcional da protese pode
acontecer em alguns casos ja nos primeiros 5 anos, com crescimento mais
acentuado da incidéncia apds esse periodo, conforme demonstrado em grandes
coortes e andlises retrospectivas. O explante cirurgico da protese TAVI tornou-
se uma das operacdes cardiacas que mais crescem nos EUA nos ultimos anos,
particularmente apds a ampliacdo do uso da técnica para pacientes de baixo
risco. Entre 2012 e 2022, mais de 2.700 explantes foram registrados no banco de
dados do STS (Society of Thoracic Surgeons), e o nimero anual segue tendéncia
crescente, superando inclusive as reintervencdes por re-TAVI em centros de
referéncia. Lee et al, 2025 destacaram que, apds 2019, o volume de explantes
ultrapassou o de redo-TAVI, com prevaléncia de explantes justamente em
pacientes de baixo e médio risco, grupo que passou a ser incluido nos protocolos
apos a aprovacao regulatéria nos EUA. O explante com TAVI apresenta inUmeros
desafios técnicos, incluindo a substituicdo concomitante da aorta ascendente ou
da raiz adrtica, envolvimento da valvula mitral ou aderéncias aos Ostios
coronarios. Comparado a reoperacdo com TAVI, o explante com TAVI esta
associado a maiores taxas de mortalidade em curto prazo e complicagdes
periprocedimentais. As taxas de mortalidade em 30 dias do explante com TAVI
se aproximam de 20%, e as taxas de mortalidade em 1 ano variam de 20% a 30%,
com risco significativamente maior associado a procedimentos concomitantes.
Fukuhara et al (2025) comentam que os pacientes de baixo risco estdo
emergindo como o grupo predominante que necessita de explante de TAVI.
Apesar da simplicidade do procedimento e do perfil de menor risco, no grupo de
pacientes por eles estudado (coorte de 110 pacientes por ele operados, sendo
35 de baixo risco, 35 de médio risco e 40 de alto risco), a mortalidade operatéria
foi comparavel a dos grupos de alto risco, e a razdo de mortalidade
observada/esperada (O/E) foi significativamente maior no grupo de baixo risco.
Uma reconsideracao cuidadosa da abordagem TAVI-first pode ser justificada
para essa populacdo. Portanto, apesar da proposta feita pela Sociedade Médica
de se aumentar a idade minima para 75 anos, mantemos nossa recomendacao
pela ndo incorporacao.

A Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL)
acompanha a Unidas com as mesmas preocupacdes de seguranca sobre a
ampliacdo do uso da TAVi para os pacientes de baixo risco. Somos desfavoraveis
a incorporagdo da TAVI nessa condigao.

A Federacao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE), Sindicato Nacional
das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) e Sindicato Nacional
das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) acompanham a Unidas e
mantém a posi¢ao de nao incorporac¢do da tecnologia para indicagdo proposta
nestas condicdes.
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e Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED) -
Considerando o conhecimento consolidado ao redor do mundo acerca da
aplicagcdo da TAVI para estenose adrtica grave em pacientes de menor risco; as
vantagens trazidas pelo fato de a tecnologia ser menos invasiva e; a possibilidade
acomodacdo do impacto orcamentario considerando a DUT que contempla
pacientes a partir de 75 anos, a ABIMED é favordavel a incorporagao.

e A Associagao Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) e Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN) sdo favordveis a incorporacdo da UAT 160 - TAV,
endossando o entendimento da Sociedade Brasileira de Cardiologia.

e Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do RJ
(NUDECON/DPGE/RJ) é favoravel a incorporacdo da UAT 160 - Implante de
valvula adrtica transcateter (TAVI).

e A Associagdo Médica Brasileira Associacdo Médica Brasileira (AMB) endossa a
posicdo da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), da Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) e da Sociedade Brasileira
de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV), e se mantém favoravel a incorporacdo da
tecnologia UAT 160.

e O Conselho Nacional de Saude (CNS), endossa a posicdo das sociedades médicas
gue se manifestaram e segue com a posicdo favoravel a incorporacdo da UAT
160 — Implante de vdlvula adrtica transcateter (TAVI) para tratamento da
estenose valvar adrtica grave em pacientes com risco cirurgico baixo (escore STS-
PROM <4%), em primeira linha.

e A Biored Brasil mantém a posicdo favoravel a incorporacdo da tecnologia
analisada na UAT 160, apoiando o posicionamento e fala da Sociedade Brasileira
de Cardiologia.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presencga
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IMPLANTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER (TAVI) PARA O TRATAMENTO DA
ESTENOSE VALVAR AORTICA GRAVE EM PACIENTES COM RISCO CIRURGICO BAIXO

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 58/2025 E CONSULTA PUBLICA N2 160/2025
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.1.000255

" Proponente: EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA.

= N2 UAT: 160

= Tipo de PAR: Incorporacao

" Tecnologia: Implante de valvula adrtica transcateter (TAVI)

" |ndicacao de uso, conforme dossié do proponente: Tratamento da estenose valvar adrtica grave
para pacientes com risco cirurgico baixo (escore STS-PROM <4%), como primeira linha de
tratamento.

" Tecnologias alternativas disponiveis no Rol para a indicacao de uso em analise: Cirurgia de troca

valvar convencional (Surgical Aortic Valve Replacement - SARV).
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar - NTRP n¢?

29/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.030610/2025-91.
=  Motivagao:

As evidéncias disponiveis para o implante de valvula adrtica transcateter (TAVI), no cenario do tratamento da estenose adrtica grave em
pacientes com baixo risco cirurgico, sao provenientes de trés revisoes sistematicas, que incluem estudos com follow up entre 1 e 10 anos, a
depender da revisao. Em sintese, as evidéncias sugerem que, quando considerada uma analise por periodo de seguimento, em comparacao
a cirurgia de troca valvar convencional (SARV), TAVI foi associado a um menor risco de mortalidade por todas as causas em periodos de
seguimento curtos - em 30 dias e entre 30 dias a 1 ano (alta certeza da evidéncia). No entanto, a mortalidade por todas as causas nao
apresentou diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em acompanhamento por mais de 1 ano (certeza da evidéncia

moderada).

Em geral, nao foram identificadas diferencas significativas entre TAVI e SARV quanto aos desfechos risco de acidente vascular cerebral,

infarto do miocardio, necessidade de reintervencao e re-hospitalizacao.
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e ——————
RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n?@

29/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.030610/2025-91.
= Motivagao (continuacao):

No que diz respeito a seguranca, alguns desfechos favorecem o TAVI, como menor risco de sangramento grave, lesao renal aguda e de
fibrilacao atrial. Entretanto, uma das revisdes sistematicas aponta para aumento de risco de fibrilacao atrial em periodo de seguimento
maior que 1 ano (alta certeza da evidéncia). Ademais, TAVI foi associado a maior risco de complicacdes vasculares, regurgitacao paravalvar e

aumento da necessidade de implantacao de marcapasso permanente.

Considerando que a proposta visa a cobertura do procedimento para pacientes mais jovens (a partir de 65 anos) e, portanto, com maior
expectativa de vida, foram identificadas incertezas em relacao a durabilidade das valvulas implantadas por TAVI e a conducao terapéutica

apos disfuncao/falha valvar, bem como quanto a eficacia e a seguranca do procedimento em longo prazo (apds 10 anos).

Estima-se que, no cenario de difusao mais provavel em 5 anos (15% a 40%), a incorporacao da tecnologia ira gerar impacto orcamentario
incremental de mais de RS 2 bilhGes, o que corresponde a uma média anual de cerca de RS 429 milhdes, para atender aproximadamente 18

mil pacientes por ano. ry N
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica n? 160/2025: Recebimento de contribuicoes da sociedade entre [e): ¥ ki [e)
13/08/2025 a 01/09/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela LR g B
ANS (Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP RV SR
estio disponiveis para consulta na paginadaCP.  HFEeESma

Link: CP n? 160 (sitio institucional da ANS)

Audiéncia Publica n2 58/2025: Realizada em 28/08/2025.

Link: Audiéncia Publica n? 58 (YouTube @ANSreguladoraoficial)

Agéncia Nacional de
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https://www.youtube.com/watch?v=Kpe1jLMLgHc
https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/160
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AUDIENCIA PUBLICA N2 58/2025
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AUDIENCIA PUBLICA

Ha estudos que demonstram que a tecnologia € superior ao comparador nos primeiros cinco anos, com beneficios
comparaveis a cirurgia apos 5 anos.

O procedimento é seguro e houve evolucao da durabilidade das valvulas.

As evidéncias sao robustas para pacientes acima de 75 anos.

Capacidade instalada para operacionalizacao do procedimento esta consolidada e ha um processo de certificacao
profissional.

A opcao pelo TAVI deve ser uma decisao baseada em discussao do heart team e na preferéncia do paciente.

Deve ser indicado para pacientes com estenose aortica independente do risco cirurgico. A ldade e a questao anatomica €
gue devem ser consideradas.

Recomendacao consolidada nas diretrizes.

O procedimento é custo-efetivo para pacientes de baixo risco.

Criticas a conducao metodoldgica adotada no Relatério de Analise Critica — RAC da ANS para avaliacao da tecnologia.
Criticas a dinamica das reunides Cosaude.

Relato de paciente com experiéncia positiva com o procedimento. .
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CONSULTA PUBLICA N2 160/2025




I VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

(J Quantidade de contribuicdes por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

__________ Opiniio______________Qu.__ %

Concordo com a Incorporacao 267 92,06%
Discordo da incorporacao 16 5,53%
Concordo/discordo parcialmente da incorporacao 7 2,41%
Total Geral 290 100%

J Quantidade de contribuicoes por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

_________ Opiniio______________Qu.__ %

Concordo com a incorporacao 269 92,76%
Discordo da incorporacao 16 5,53%
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 5 1,71%
Total Geral 290 100,00%

Obs.: Apos analise do conteudo das contribuicdes pelos pareceristas, o total de contribuicdes favoraveis a incorporacao aumentou
para 269, enquanto as que concordaram ou discordaram diminuiram para cinco. Durante essa analise, identificou-se que 2
contribuicdbes que concordavam ou discordavam parcialmente da incorporacao do TAVI eram, na verdade, favoraveis a

incorporacao, sendo assim, reclassificadas.
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_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

J Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte m %

Profissional de saude 158 54,44%
Empresa/industria 25 8,63%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 20 6,91%
Outro 15 5,16%
Conselho profissional 15 5,17%
Paciente 14 4,82%
Sociedade médica 10 3,46%
Operadora 10 3,47%
Interessados no tema 7/ 2,41%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 3 1,03%
Instituicao de saude 3 1,04%
Grupo/associacao/organizacao de pacientes 2 0,70%
Entidade representativa de operadoras 2 0,69%
Instituicao académica 2 0,69%
Entidade representativa de prestadores 1 0,34%
Consultoria 1 0,34%
Prestador 1 0,34%
Orgdo de defesa do consumidor 1 0,35%
Total Geral 290 100,00%
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Evidéncias robustas de equivaléncia ou superioridade clinica;

= Menor invasividade, recuperacao mais rapida e menor tempo de internacao;
= Melhora significativa da qualidade de vida e autonomia dos pacientes;

= Alinhamento com diretrizes internacionais e recomendacoes de ATS;

= Ampliacao do acesso equitativo a tecnologia inovadora e moderna.

Discordantes

= |ncertezas quanto a durabilidade das proteses transcateter e aumento de explantes;
= Auséncia de superioridade clinica em seguimentos prolongados;
= Maior risco de complicacoes especificas associadas ao TAVI;

* |ncerteza sobre condutas futuras e acompanhamento a longo prazo.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

(...) Estudos como o PARTNER 3 Trial e o Evolut Low Risk Trial evidenciaram:

Taxas reduzidas de mortalidade e de eventos incapacitantes em sequimento de médio prazo;

Menor tempo de internagdo hospitalar e recuperagéo funcional mais rapida;

Reduc¢do da morbidade perioperatoria, com menor ocorréncia de complicagoes associadas ao trauma cirurgico;
Melhora significativa na qualidade de vida e retorno precoce as atividades habituais.

(...) Diante da consisténcia dos resultados clinicos, do impacto positivo em sobrevida e qualidade de vida, e da
incorporacgdo da técnica como alternativa valida em diversos sistemas de saude internacionais, € fundamental que a
ANS inclua o TAVI no rol de procedimentos para pacientes de baixo risco cirurgico (...) - — Profissional de saude

“Os trials randomizados mostram evolugdo a curto e médio prazo que sdo semelhantes entre a TAVI e o tratamento

cirurgico convencional. As diretrizes ja consideram tratamento da estenose valvar aortica com TAVI como grau de
recomendacdo |, nivel de evidéncia A para pacientes de baixo risco cirurgico.” — Conselho profissional

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

(...) As alegacoes de aumento de fibrilacdo atrial ou complicagées vasculares ndo se sustentam frente as andlises dos
principais ensaios clinicos, que mostram resultados favoraveis ou, no minimo, de ndo inferioridade para o TAVI (...)
Embora a durabilidade aléem de 10 anos ainda esteja em monitoramento, os dados atuais até 8-10 anos apontam
resultados satisfatorios, com risco semelhante ou inferior ao da cirurgia. Aléem disso, a estratégia consolidada do TAV-
in-TAV oferece uma solucdo sequra e eficaz para eventuais falhas tardias (...) - Sociedade médica

(...) visando um maior equilibrio do sistema de saude, sugerimos uma nova DUT para inclusdo do TAVI no Rol da ANS:
Pacientes com idade igual ou maior que 75 anos, sintomaticos, com expectativa de vida > 1 ano, a partir do baixo
risco cirurgico, definido como escore Society of Thoracic Surgeons - STS 0-4% ou maior, com condi¢cbes anatémicas
favoraveis para realizagdo por via transfemoral; essa decisdo deve ser compartilhada pelo “Heart Team”, composto
por Cardiologista Clinico, Cardiologista Intervencionista e Cirurgido Cardiovascular.
De outra forma, para simplificar o entendimento, poderia ser escrito de forma alternativa: “O TAVI esta autorizado para
pacientes com idade > 75 anos, com estenose aortica grave, se a anatomia for adequada. Essa decisGo deve ser
compartilhada pelo “Heart Team”, composto por Cardiologista Clinico, Cardiologista Intervencionista e CirurgiGo
Cardiovascular (...)” - Sociedade médica
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

(...) TAVI ja foi avaliado pelas principais agéncias de ATS para uso em pacientes de baixo risco cirurgico e ja consta na
lista de varios sistemas de saude (...) Com relacdo a PICO, observou-se que o RAC ndo considerou o escore de risco STS-
PROM para definicdo da populacéo alvo, diferentemente do que o proponente apresentou (...) A auséncia da definigéGo
explicita do que seria pacientes de baixo risco cirurgico por meio de um escore de risco permite variabilidade na
definicdo e inacurada inclusGo de pacientes na andlise (...) Por mais que as revisoes sistematicas (RS) selecionadas
pelo parecerista trouxessem no titulo o uso da TAVI em pacientes de baixo risco, nem todas as 3 RS definiram um
escore STS-PROM para sua classificagdo, o que impactou na sele¢io dos estudos primadrios, justificando a
heterogeneidade na inclusédo dos ensaios clinicos randomizados - ECR entre as RS (...) - Empresa/industria

(...) Diante da maior longevidade dos pacientes, a possibilidade de reintervengdo torna-se uma realidade clinica que
deve ser considerada desde o planejamento inicial. O procedimento TAVI-in-TAVI, realizado em pacientes previamente
tratados com TAVI, apresenta altas taxas de sucesso, com baixos gradientes pos-procedimento e baixa taxa de
complicacdes, desde que haja planejamento adequado (...) - Empresa/industria

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica):

» Concorda/Discorda parcialmente com a incorporacao

“Estamos de acordo com a recomendacgéo inicial desfavoravel da CP para a TAVI com a DUT proposta pelo demandante
(...) Entendemos que a DUT proposta pelo demandante deixa uma lacuna de informag¢Go importante, pois ndo
menciona a idade do paciente a ser tratado pela TAVI (...) a TAVI deve ser reservada como opc¢do terapéutica para
pessoas com idade mais avancada. Em contrapartida, propomos a seqguinte DUT que inclua a idade do paciente:

1. Cobertura obrigatoria quando atendido todos os sequintes critérios:

a. Pacientes com idade igual ou maior que 75 anos, sintomaticos, com expectativa de vida > 1 ano, inoperadveis ou
com risco cirurgico alto, intermediario ou baixo, definido como escore Society of Thoracic Surgeons - STS ou
EuroSCORE logistico;

b. AvaliagcGo por grupo de profissionais, com habilitacGo e experiéncia na realizacGo do TAVI, incluindo, no minimo,
cirurgido cardiaco, cardiologista intervencionista, cardiologista clinico e anestesista, contemplando risco cirurgico, grau
de fragilidade, condicbes anatomicas e comorbidades. O grupo de profissionais deve confirmar a adequada indicacdo
do TAVI, em oposicéo a troca valvar cirurgica. ” - Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica):

= Discordam da incorporacao da tecnologia

“O tratamento por TAVI da estenose aortica de baixo risco nos EUA esta mostrando resultados abaixo do esperado,
com degeneragdo precoce das proteses. A cirurgia que mais cresce nos EUA é o explante de TAVI, existe ampla literatura
no Annals of Thoracic Surgery e JTCVS sobre isso. E 30% dos pacientes submetidos a explante de TAVI requerem troca da
raiz da aorta toda, com morbidade e custo maior e trazendo um novo problema, que é a disponibilidade menor de
centros de referéncia em raiz de aorta.— Profissional de Saude

(...) incertezas em relagdo ao acompanhamento a longo prazo, visto que se trata de vdlvula biologica com possibilidade
de troca futura (“valve in valve”). Entretanto, inexistem evidéncias publicadas sobre a conduta para esses casos (...)” -
Entidade representativa de operadoras
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

No RAC foram analisas trés revisoes sistematicas com a populacao de baixo risco cirurgico. Estas RS englobam até 6 ECRs e uma populacao de
até 5.341 pacientes. Observa-se, nas revisoes sistematicas avaliadas, que nao ha diferenca entre TAVI e SAVR (substituicao valvar adrtica
cirurgica) no desfecho mortalidade em estudos de follow ups longos (maiores de 1 ano). Em follow ups mais curtos (30 dias a 1 ano) ou

guando os resultados nao sao estratificados por periodo de follow up, os resultados sao divergentes, porém alguns favorecem TAVI.

A superioridade do TAVI em relacao ao SAVR no estudo PARTNER 3, descrito pelo proponente, se deu pela composicao de um desfecho que
mensurou concomitantemente a incidéncia de 6bito por qualquer causa, AVC ou reinternacao em um ano. Quando estes desfechos sao

calculados separadamente, no estudo PARTNER 3, nao ha diferenca significativa entre TAVI e SAVR.

Nao houve diferencas significativas entre TAVI e SAVR no risco de AVC, IM, reintervencao aodrtica e re-hospitalizacao, independentemente do
periodo de acompanhamento. Alguns desfechos de seguranca favoreceram TAVI, como menor chance de fibrilacao atrial, sangramento grave
e lesao renal aguda, porém demonstrou maior risco de complicacdes vasculares e aumento do risco de implantacao de marcapasso

permanente.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagdao clinica):

A critica relacionada a selecao dos estudos incluidos nas revisdes sistematicas (RS) refere-se a suposta heterogeneidade das populacoes
analisadas, especialmente quanto a estratificacdao do risco cirurgico pelo escore STS-PROM (<4%). Argumenta-se que a auséncia de

delimitacao estrita por esse critério comprometeria a aplicabilidade dos resultados a populacao-alvo de baixo risco cirurgico, diminuindo o

beneficio da TAVI.

Os pareceristas consideram que as revisdes sistematicas analisadas contemplaram predominantemente estudos primarios envolvendo
populacoes de baixo risco. Nos estudos, na linha de base, a mediana ou média do escore STS-PROM dos pacientes incluidos encontra-se
dentro do escopo definido para a presente analise. No relatorio de consulta publica é apresentado um quadro com detalhes sobre a

populacao dos estudos incluidos nas revisoes sistematicas.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(J Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagdao clinica):

Embora os principais ensaios clinicos randomizados (ex: Evolut Low Risk, PARTNER 3) tenham demonstrado nao inferioridade da TAVI em relacao a cirurgia
convencional para desfechos compostos em seguimentos de até 2-5 anos, a superioridade estatistica nao se mantém quando os componentes dos
desfechos primarios sao analisados separadamente (mortalidade, AVC incapacitante, reintervencao). Além disso, o beneficio relativo do TAVI observado
em seguimentos curtos tende a se atenuar em horizontes mais longos, como evidenciado por dados do Evolut Low Risk, nos quais a superioridade inicial
se converte em equivaléncia. Portanto, embora os resultados sejam superiores para o cenario de curto e médio prazo, a extrapolacao para beneficio

sustentado em longo prazo exige cautela.

O reconhecimento do TAVI como alternativa valida para pacientes de baixo risco por diretrizes internacionais (europeias, norte-americanas e brasileiras) e
agéncias de ATS de paises como Franca, Australia, Irlanda, Noruega e Canada confere respaldo a proposta de incorporacao. No entanto, é importante
contextualizar que a adocao internacional frequentemente ocorre em ambientes com estrutura de governanca clinica rigorosa, critérios de elegibilidade
bem definidos e acompanhamento sistematico de resultados em bancos de dados nacionais. A simples transposicao dessas recomendacdes para o

contexto brasileiro requer avaliacao da capacidade de replicar tais condicoes, bem como analise de custo-efetividade e impacto orcamentario local.

Por fim, algumas contribuicdes tratam de propostas de diretriz de utilizacao para contemplar pacientes com qualquer risco cirurgico. Cabe esclarecer que

a avaliacao realizada no RAC observou a indicacao de uso apresentada pelo proponente. 7
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacdo economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

Concordam com a incorporacao da tecnologia

“Estudos econbmicos internacionais (EUA, Europa, Reino Unido) mostram que, apesar do custo inicial mais
elevado da protese transcateter, a redugdo de complicagcoes, reinternacoes e tempo hospitalar tornam o TAVI
custo-efetivo em baixo risco. No Brasil, ha impacto inicial em incorporagéo orcamentaria, mas com tendéncia de
reducdo de custos conforme maior volume e escala.” — Profissional de Saude

“(...) foram feitos novos cdlculos de impacto orcamentdrio considerando o novo corte populacional — idade
maior ou igual a 75 anos... também foi considerado o preco da valvula como sendo o publicado na edicdo de
numero 158 da SIMPRO de abril/junho de 2025, divulgado em RS 80 mil... (...) ... considerando os custos com
angiotomografia para TAVI e de colocagGo de cateter venoso central para cirurgia, (...) o impacto orcamentdrio
incremental seria de RS 602 milhoes com difusdo de 12% a 28% e de RS 809 milhoes com difusdo mais
agressiva, de 15 a 40%. (...) De modo que, RS 809 milhdes seria o maior impacto que poderia ser observado no
horizonte de 5 anos, valor muito aquém do apresentado no RAC da ANS e na 422 Reunido Téecnica da Cosaude
de 2025.” - Empresa/Industria
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacdo economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

Discordam da incorporacao da tecnologia

“O impacto econbmico: o TAVI é substancialmente mais oneroso do que a cirurgia aberta. Sua indicagdo
ampliada teria grande impacto financeiro para o setor de saude suplementar, podendo gerar desequilibrios,
aumento de custos e reducdo da cobertura de outras tecnologias. Seguindo o parecer da UNIDAS, A DUT atual
define idade minima de 75 anos para alto risco. A DUT trazida pelo proponente ndo define idade minima para o
baixo risco ou para o alto risco. E sabemos que, ao se utilizar TAVI em paciente mais jovem (abaixo de 70 anos),
por conta da durabilidade da vadlvula, aumenta-se a possibilidade de que ele necessite de uma nova
intervencdo (re-TAVI ou cirurgia convencional).” - Operadora.

“Em relacdo a andlise econémica, foi calculado um impacto orcamentdrio incremental de mais de RS 2 bilhées
em 5 anos, o que corresponde a uma média anual de cerca de RS 429 milhées. Além de uma RCEl de RS
119.549/QALY. Por isso, em pacientes com estimativa de vida acima de 5 anos, TAVI ndo é a melhor op¢éo, se o
risco cirurgico é baixo. Nas diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia (2021 ESC/EACTS Guidelines), por
exemplo, para pacientes < 75 anos com baixo risco cirurgico a cirurgia convencional é preferida.” - Operadora.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

] Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econémicos):

= Analise

Apesar da relevancia da analise de custo-efetividade na avaliacao de tecnologias em saude, é importante
ressaltar que, no ambito da saude suplementar no Brasil, ainda nao existe um limiar de custo-efetividade
formalmente estabelecido que permita balizar, de maneira objetiva, o que pode ou nao ser considerado custo-
efetivo. Assim, alegacdes de custo-efetividade devem ser interpretadas com cautela, especialmente quando

utilizadas como fundamento para a incorporacao de tecnologias no rol de coberturas obrigatorias da saude
suplementar.

Contribuicdo realizada pela Empresa/Industria, demonstra novos valores de AlO, com base em novos
parametros. Entre os parametros mencionados, o0 parecerista realizou uma nova analise considerando a

reducao da faixa de idade dos pacientes, visto a nova proposta de DUT que contempla pacientes com 75 anos
ou mais.
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(Cont.)

] Avaliacdo economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econdmicos):

O parecerista recalculou o impacto considerando a alteracao da faixa etaria da populacao de 65 anos
para 75 anos ou mais, o que reduziu em 56,3% a média anual da populacao elegivel em 5 anos, obtendo
0s seguintes valores de populacao e impacto orcamentario incremental total em 5 anos, consideradas

as taxas de difusao:

Populacado AlIO incremental AlQ incremental
elegivel (difusao 12-28%) (difusao 15-40%)
AlO
18.083 R51.595.101.632,25 RS 2.143.139.821,77
(z 65 anos)
AlD
7.898 R$698.497.670,83 RS 938.920.458,07,
(=2 75 anos)

*valores considerando preco da valvula proposto na submissao (RS92.000,00).

O parecerista nao adotou o percentual de 9% de pacientes em uso prévio de TAVI no cenario de
referéncia, devido a incerteza associada a essa estimativa, que se baseia em dados de mercado obtidos
pelo proponente, ou seja, dados internos nao publicados.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de

contribuicdes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS E]E]

dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, P R S OSSR

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas: - P P T S

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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