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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR
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Classificagao:
Unidade cadastral:
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Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

Ne da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacao Preliminar da ANS

Motivagao para a recomendacao
preliminar

160
Ordinaria
TECIND

Implante de valvula adrtica transcateter (TAVI)

Tratamento da estenose valvar adrtica grave para
pacientes com risco cirurgico baixo (escore STS-PROM
<4%) como primeira linha de tratamento

Procedimento

Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol
NA

NA

2025.1.000255

Desfavoravel

As evidéncias disponiveis para o implante de valvula
adrtica transcateter (TAVI), no cendrio do tratamento da
estenose adrtica grave em pacientes com baixo risco
cirurgico, sdo provenientes de trés revises sistematicas,
gue incluem estudos com follow up entre 1 e 10 anos, a
depender da revisdao. Em sintese, as evidéncias sugerem
gue, quando considerada uma analise por periodo de
seguimento, em comparagao 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 ndo apresentou diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos em
acompanhamento por mais de 1 ano (certeza da evidéncia
moderada).

Em geral, ndo foram identificadas diferencas significativas
entre TAVI e SARV quanto aos desfechos risco de acidente
vascular cerebral, infarto do miocardio, necessidade de
reintervencdo e re-hospitalizacdo.

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

implantagdo 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 relacdo a durabilidade das
valvulas implantadas por TAVI e a condugdo terapéutica
apos disfuncdo/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 incorporac¢do 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.



