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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim
obrigatorio deverdo ser elaborados em

conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV

do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

73.603.748/0001-52

Razdo social :

Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
E-mail da pessoa juridica:
gerencia@sbhci.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3040-2340

Endereco da pessoa juridica :

Rua Beira Rio, 45 cj 74 - Vila Olimpia

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

04548-050

Representacdo no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associacdo de profissionais de salde
Conselho/Associacao profissional:

Medicina

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
220.898.628-82

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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Henrique Barbosa Ribeiro
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
henrique.ribeiro@hc.fm.usp.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9986-53535
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

Médico Formado pela Universidade Estadual Paulista (UNESP), Residéncia médica pelo InCor/Universidade de S&o Paulo
(FMUSP), Fellow e Doutorado pela Universidade Laval em Quebec / Canada, Médico Cardiologista Especialista em
Hemodinamica e Cardiologista Intervencionista, Diretor de Avaliagdo de Tecnologia em Salde da Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) - Gestdo 2018-2019

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Implante transcateter de prétese valvar adrtica

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

O tratamento estabelecido para pacientes portadores de estenose valvar adrtica grave é a substituicdo cirtrgica da valva
aortica (SAVR, do inglés surgical aortic valve replacement), determinando alivio dos sintomas e aumento da sobrevida.
Contudo, o risco cirdrgico do procedimento aumenta expressivamente com o avangar da idade e com a associacdo de
comorbidades, fazendo com que mais de um terco dos octogenarios com estenose adrtica sintomatica ndo sejam
considerados elegiveis para tal intervengdo cirlrgica.

Esse cenario motivou o desenvolvimento de dispositivos para a substituicao da valva adrtica por cateter. Atualmente, a
experiéncia obtida com o emprego dessas bioprdéteses em pacientes com contraindicagdo a cirurgia ou com alto risco
cirtrgico indica que a técnica é segura e eficaz. Além disso, o implante transcateter de protese valvar adrtica (TAVI)
também tem sido uma alternativa a cirurgia convencional nos pacientes com disfuncdo de protese bioldgica
considerados inoperaveis.

Desde 2008, com a aprovacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da primeira bioprotese implantavel
por cateter, destinada ao tratamento da estenose valvar adrtica grave, essa forma de abordagem por cateter tem se
difundido progressivamente. Assim, o TAVI encontra-se definido como terapia padrdo para aqueles pacientes de alto
risco, incluindo pacientes com contraindicagao, para a SAVR.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Saude Suplementar:

O implante transcateter de prétese valvar adrtica (TAVI, do inglés transcatheter aortic valve implantation) esté sendo
proposto para a seguinte indicagdo: Tratamento de pacientes de alto risco cirdrgico (escore Society of Thoracic
Surgeons > 8% ou EuroSCORE logistico > 20%), incluindo pacientes inoperaveis, com estenose valvar adrtica grave e
sintomaticos.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricdao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

A estenose adrtica, patologia que acomete a valvula adrtica, é caracterizada pela obstrucdo da via de saida do ventriculo
esquerdo pela calcificagdo das estruturas valvares, causando diminuicdo de sua area efetiva e impedindo a passagem do
fluxo sanguineo para a aorta, causando um continuo estresse hemodinamico no ventriculo esquerdo.

Como a evolugdo da calcificacdo das estruturas valvares € lenta, os sintomas resultantes da estenose aodrtica
tipicamente surgem apos a sexta década de vida, sendo ainda mais tardios nos casos de etiologia degenerativa. Assim,
a estenose adrtica tem sua prevaléncia aumentada em faixas etarias mais avancadas, estando presente em 4,6% dos
adultos acima de 75 anos. A calcificacdo degenerativa da valvula é a causa mais comum de estenose aortica neste
grupo, o que constitui a indicacdo mais frequente de substituicdo valvular adrtica convencional, por meio de intervencdo
cirdrgica. De acordo com a AHA, a estenose adrtica grave é definida por uma area valvar menor que 1,0 cm2, gradiente
médio transvalvar adrtico maior ou igual a 40 mmHg, e/ou velocidade de jato transvalvar adrtico no pico da sistole
maior que 4 m/s. Ainda, de acordo com a Diretrizes Brasileiras de Valvopatias, consideram-se pacientes de alto risco
aqueles que apresentam escore de risco Society of Thoracic Surgeons > 8% ou EuroSCORE logistico > 20%.

No estudo de registro Euro Heart, que incluiu 4.910 pacientes em mais de 25 paises, a estenose adrtica constituiu a
lesao mais frequente, representando 43% de todos os pacientes com valvulopatias. Assim, a estenose adrtica é
considerada a causa mais comum de morte subita entre as doencas cardiacas valvares. A sobrevida apos a
manifestagdo dos sintomas € baixa, sendo de 60%, em um ano, e de 32%, em cinco anos.

A substituicdo cirdrgica da valva adrtica (do inglés surgical aortic valve replacement; SAVR) ja foi o Gnico tratamento
disponivel para estenose adrtica grave, e tal procedimento permanece como “padrdo ouro”. O tratamento conservador,
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clinico, caracterizado por acompanhamento e terapia medicamentosa apresenta uma elevada taxa de mortalidade e a
valvuloplastia adrtica por baldo, ainda que fornega alivio sintomatico momentaneo, ndo apresenta um impacto positivo
na sobrevida.

Diagnadstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condicao de saude:

Como meios de diagnosticar a estenose aortica, sdo utilizados anamnese, exame fisico, e avaliagdo complementar. Em
relacdo a indicacdo de intervencdo cirlrgica, sdo determinados o gradiente transvalvar, a area valvar e o grau de
comprometimento do miocardio, através de exames hemodinamicos e ecodopplercardiograficos.

No eletrocardiograma (ECG) podem ser vistos sinais de sobrecarga de ventriculo esquerdo nas lesdes moderadas a
graves, apesar do aumento de voltagem ndo ser muito habitual na estenose aortica. O teste ergométrico pode ser
realizado com baixo risco em alguns pacientes selecionados, porém com cautela. Na radiografia de térax, é frequente a
chamada dilatagdo pds-estendtica da aorta. Os sinais radiolégicos de aumento do ventriculo esquerdo ndo sdo
frequentes até que a estenose aodrtica se torne grave, uma vez que a hipertrofia é tipicamente concéntrica.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicao de
saude:

O tratamento farmacoldgico na estenose adrtica € voltado ao alivio de sintomas em pacientes que ndo podem ser
considerados elegiveis ao tratamento cirdrgico ou como ponte para o tratamento cirtrgico. O tratamento cirdrgico
padrdo compreende a troca da valva adrtica por uma prétese, podendo ser bioldgica ou metalica. As principais
indicages para o tratamento cirdrgico sdo estenose adrtica grave em pacientes sintomaticos, sendo considerados
sintomas, angina, sincope e dispneia. Adicionalmente, incluem-se os pacientes com estenose grave que serdo
submetidos a cirurgia de revascularizagao miocardica ou cirurgia na aorta ou outras valvas, além de pacientes com
disfuncdo sistolica ventricular.

Prognostico da doenca/condigdo de saide:

Os sintomas classicos da estenose aortica compreendem dispneia e outros sintomas de insuficiéncia cardiaca, angina e
sincope. A ocorréncia destes sintomas, tidos como classicos, indica estenose aortica hemodinamicamente significativa.
Caso ndo seja implementada a correcdo invasiva da valvulopatia, a evolucgdo clinica e o progndstico dos pacientes
mudam radicalmente com o surgimento dos sintomas. A manifestacdo de angina e sincope prevé uma sobrevida média
de 1 a 3 anos. O quadro clinico de pior progndstico ¢ a insuficiéncia cardiaca, com metade dos pacientes atingindo uma
sobrevida média de apenas dois anos ap6s inicio dos sintomas.

Qual a incidéncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

Dado ndo localizado.

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de satude por 100.000 habitantes?

Em estudo observacional, conduzido no Reino Unido, entre os 7.964 individuos com estenose adrtica, 11,6%
apresentaram estenose valvar adrtica grave.

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

Dado ndo localizado.

Populagao-alvo

Delimitar a populacdo-alvo para a tecnologia em saide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacado de pacientes com a doenca/condicdo de saude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condicao de salde.

Defina a populagdo-alvo para utilizagdo da tecnologia em saude:

Pacientes de alto risco cirdrgico (escore Society of Thoracic Surgeons > 8% ou EuroSCORE logistico > 20%), incluindo
pacientes inoperaveis, com estenose valvar adrtica grave.

A populagdo-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saude?

30% dos pacientes com estenose valvar adrtica grave.

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:

6856

29 ano:

6898
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30 ano:
6940
4° ano:
6983
50 ano:

7026

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemioldgicos da
doenca/condigdo de salide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Incidéncia: -

Prevaléncia: Marciniak A, Glover K, Sharma R. Cohort profile: Prevalence of valvular heart disease in community patients

with suspected heart failure in UK. BMJ Open. 2017;7(1):e012240.
Mortalidade: -

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em salde:
Procedimento Cirtrgico/Invasivo
Categorizacdo da tecnologia em saide:
Inovacdo tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Hospitalar

Caracterizacao da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:

Alternativa: a tecnologia proposta é uma opcdo a(s) ja existente(s) no Rol

0O procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Implante Transcateter de Protese Valvar Adrtica (TAVI)

Codigo do procedimento em tabela profissional:

3.09.12.29-6

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Satde Suplementar - TUSS?

N&o

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Transcatheter aortic valve implantation or Transcatheter aortic valve replacement

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

O principal objetivo do procedimento € possibilitar a restauracdo da funcgdo valvar adrtica através de um procedimento
minimamente invasivo, evitando o uso da circulacdo extracorpdrea, esternotomia mediana e pingamento aortico. Ao

reduzir o risco do procedimento invasivo, o Implante Transcateter de Prétese Valvar Adrtica (TAVI) permite o
tratamento de individuos de muito alto risco para o tratamento cirdrgico classico.
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O implante pode ser realizado através da via retrdgrada, habitualmente pela artéria femoral (via transfemoral [TF]).
Outros acessos arteriais tém sido progressivamente explorados com sucesso, como a via subclavia ou transadrtica
direta. Também, a via anterdgrada através da regido apical do ventriculo esquerdo (via transapical [TA]) pode ser
utilizada naqueles sem possibilidade de acesso vascular. A técnica mais utilizada é a via TF. No entanto, uma importante
limitagdo ao implante percuténeo utilizando a via TF sdo as complicagGes vasculares, que contribuem para pior
progndstico dos pacientes. Grande tortuosidade na aorta e artérias iliacas e femorais estreitas ou muito envolvidas por
ateroesclerose dificultam o procedimento, aumentando a incidéncia de complicagdes embdlicas distais. Placas em
excesso na aorta ascendente também aumentam a morbidade, podendo promover embolizagdo cerebral. A via TA
costuma ser reservada para aqueles pacientes que apresentam vasculopatia periférica importante. Diversos estudos
demonstram a importéncia da curva de aprendizado da técnica, com crescimento da taxa de sucesso do procedimento
de 80% para mais de 95% nos Ultimos anos.

O TAVI é realizado sob orientagdo fluoroscdpica e ecocardiografica, em uma sala de hemodinamica convencional, sem a
necessidade de uma sala hibrida. Uma abordagem muiltidisciplinar, envolvendo cardiologistas intervencionistas,
cirurgies cardiacos, cardiologistas clinicos e anestesistas, é considerada crucial para o sucesso do procedimento.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenca/condicao de satde:

De acordo com as evidéncias cientificas, o uso de TAVI mostrou melhorar a taxa de sobrevida em 1 ano quando
comparado ao tratamento medicamentoso isolado. Adicionalmente, o uso de TAVI em pacientes inoperaveis mostrou-se
uma estratégia eficaz e segura de tratamento, quando comparado ao tratamento medicamentoso. Em pacientes
elegiveis para cirurgia, mas com alto risco, houve vantagens em curto prazo na eficacia de TAVI sobre SAVR e
evidéncias mistas sobre os resultados de seguranca.

Segundo os dados da revisdo econdmica, TAVI aumentou significativamente a expectativa de vida a um custo
incremental por QALY ganho dentro de valores considerados bem aceitos em tecnologias cardiovasculares comumente
utilizadas.

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

De acordo Yan et al., 2010, a taxa de sucesso do procedimento variou de 74% a 100%. A incidéncia de EAs maiores,
incluindo mortalidade em 30 dias (0% a 25%), taquiarritmia ventricular maior (0% a 4%), infarto do miocardio (0% a
15%), tamponamento cardiaco (2% a 10%), acidente vascular encefalico (0% a 10%), conversao para cirurgia (0% a
8%), leak paravalvular moderado a grave (4% a 35%), complicagdes vasculares (8% a 17%), procedimento valve-in-
valve (2% a 12%) e disseccdo/perfuracdo aortica (0% a 4%). A taxa geral de eventos adversos cardiovasculares e
cerebrais maiores em 30 dias variaram de 3% a 35%.

O procedimento contempla a utilizacdo de OPME ((')rteses, Proteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirdrgico?

Sim
Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA:

Existem ja em nosso pais 4 empresas que registraram suas proteses na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para uso clinico regular:

* Empresa Medtronic: com EvolutR-23 (nimero de registro 103391906290, Evolutr-26 e Evolutr-29 (nimero de registro
10339190630) e EvolutR-34 (nimero de registro 10339190736),

* Empresa Boston Scientific: protese Acurate NEO registrada sob o nimero 81042180001

» Empresa Edwards Lifesciences: protese Sapien 3 com o Sistema Commander S3TF120 registrada sob o nimero
80219050159, Sapien 3 com o Sistema Certitude S3TA123 registrada sob o nimero 80219050163

* Empresa nacional Braile Biomédica: prétese Inovare registrada sob o nimero 10159030095.

Estima-se que até o final do ano, outras 3 empresas consigam o registro na ANVISA com outros 3 novos produtos para
a realizacdo da TAVI em nosso meio, sendo que 2 dessas valvulas por cateter serdo fabricadas em nosso pais. Ao liberar
0 emprego no Brasil, a Anvisa considerou haver elementos comprobatérios suficientes atestando a seguranga e a
eficacia desses dispositivos para uso clinico regular nas situacdes constantes na bula dos produtos, onde também
constam os insumos e acessorios para a realizagdo do procedimento, que sdo:

» Equipamento padrdo de laboratério para cateterizagao cardiaca com Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixa, movel
ou semi-movel apropriados para utilizagdo em intervencGes coronarias percutaneas)

» Ecocardiografia transesofagica ou transtoracica

« Fios-guias de comprimentos variaveis de intercambio extra-rigido 0,89 mm (0,035"), Gerador de Marcapasso e
eletrodo de estimulagdo/pacing lead, cateteres diagnésticos de 5- ou 6-french

« Dispositivo de Insuflacdo, Cateter de baldo de 18, 20, 23 ou 25 mm ou equivalente,

Bacias de lavagem esterilizadas, Soro Fisioldgico, contraste radiopaco, Seringa 50 cc ou superior e Torneira de 3-vias.

E necessaria a realizacdao de anestesia para a execucao do procedimento? :
Sim

Tipo de procedimento anestésico:

Pode ser realizada anestesia local ou geral, dependendo do quadro do paciente.

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucgdo da
tecnologia proposta?

Sim

Especifique as tecnologias de apoio (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia
em tabela profissional e/ou na TUSS):

Fluoroscopia e Ecocardiografia transesofagica ou transtoracica

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9736454 5/10



16/07/2019 ... FormSus :..

As tecnologias de apoio ja estdo contempladas no Rol?
Sim

Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia j4 foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para NAO incorporacdo no SUS
Especificar relatorio da CONITEC:

Implante por Cateter de Bioprétese Valvar Adrtica (TAVI) para o Tratamento da Estenose Valvar Adrtica Grave em
Pacientes Inoperaveis publicacdo Agosto de 2013.

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Néo

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Néo

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdao de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em saiide em proposicdo:

Implante Transcateter de Protese Valvar Adrtica (TAVI)

A terapia deve ser oferecida para pacientes com estenose valvar adrtica grave, com as seguintes caracteristicas clinicas:
« Pacientes de alto risco cirlrgico (escore Society of Thoracic Surgeons > 8% ou EuroSCORE logistico > 20%), incluindo
pacientes inoperaveis;

« Pacientes sintomaticos.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:

A substituicdo cirdrgica da valva adrtica (SAVR do inglés surgical aortic valve replacement) é o tratamento consolidado
como de eleigdo para pacientes com estenose adrtica acentuada, determinando alivio dos sintomas e aumento da
sobrevida. Ainda que o amplo contraste entre uma taxa de mortalidade de 75%, em trés anos, em pacientes
sintomaticos que ndo se submetem a cirurgia versus uma taxa de sobrevida proxima do normal no pos-operatorio torne
a decisdo de realizar a substituicdo da valva adrtica uma escolha aparentemente ébvia, nem todos os pacientes podem
obter este beneficio.

O alto risco cirtrgico causado por doengas associadas e outros fatores tais como: hipertensdo pulmonar, doenga
pulmonar obstrutiva grave, insuficiéncia renal cronica, cirurgia cardiaca prévia, idade avancada, enxertos coronarianos
prévios, irradiagdo toracica extensa, aortas em porcelana, fragilidade bioldgica e caréncia de sintomatologia bem
documentada, acaba por causar a recusa a intervengao cirlirgica, podendo, esses fatores, determinar a contraindicacao
do procedimento em até 30% dos casos. Além disso, sabe-se que a propria SAVR estd associada a morbidade
significativa. Entre as complicagGes incluem-se a disfungdo de protese, vazamento paravalvular (“leak”), formagdo de
trombos, émbolos arteriais, endocardite infecciosa e os problemas associados a anticoagulagao.

O risco associado ao procedimento de intervencdo cirirgica se eleva significativamente com o avancar da idade e com a
associacdo de comorbidades. Dessa forma, a estenose adrtica degenerativa — mais frequente em pacientes com 60-70
anos ou mais — geralmente tem seu tratamento cirtrgico contraindicado devido aos riscos estimados do procedimento.
No Brasil, a mortalidade cirdrgica por algum disturbio valvar cardiaco é de aproximadamente 8%, incluindo pacientes de
baixo risco e mais jovens.

Estima-se que 30% dos pacientes com estenose adrtica sintomatica grave nado seja submetido a SAVR, sendo
considerados inoperaveis, devido a idade avancada, disfuncdo do ventriculo esquerdo ou comorbidades.

Uma nova opgao terapéutica minimamente invasiva, com implante de uma bioprétese adrtica através de cateteres, tem
apresentado resultados mais sélidos que a colocam como alternativa terapéutica neste grupo de pacientes portadores
de estenose adrtica considerados de alto risco, incluindo os pacientes inoperaveis.

Inicialmente proposto como uma alternativa para pacientes considerados de risco muito alto para a cirurgia, o alcance e
a aplicacdo clinica dessa nova opcdo terapéutica se ampliou a medida em que a tecnologia se desenvolveu ainda mais.
Assim, tal tratamento deve ser utilizado como uma alternativa ao SAVR em pacientes considerados de alto risco
cirdrgico e até risco intermediario dependendo do perfil de risco individual.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saide em
proposicao?

Nao

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

Terapia medicamentosa, incluindo a valvoplastia por baldo e a terapia cirdrgica convencional.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
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Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagao da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populacgao:

Pacientes de alto risco cirtrgico (escore Society of Thoracic Surgeons > 8% ou EuroSCORE logistico > 20%), incluindo
pacientes inoperaveis, com estenose valvar adrtica grave.

Definir a Intervencao:

Implante transcateter de prétese valvar adrtica
Definir o Comparador:

Tratamento medicamentoso e cirurgia convencional.
Definir o Desfecho (Outcome):

Mortalidade por todas as causas e mortalidade cardiovascular, qualidade de vida relacionada a salde e seguranca.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo economica em satide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:
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Download
Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da salde suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Nao

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a falta de disponibilidade da tecnologia em ambito
nacional:

A tecnologia em questdo pode ser prescrita e realizada parcialmente no territério nacional, de acordo com os dados de
capacidade instalada que serdo apresentados posteriormente. Com a inclusdo do procedimento, espera-se que haja um
aumento dos hospitais capacitados na realizagdo do procedimento, passando a ter abrangéncia nacional.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Anestesistas, cardiologias intervencionistas e cirurgiGes cardiacos.

0 procedimento requer capacitacao/habilitacao profissional especifica para sua execucdao?
Sim

Especificar a capacitacao/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:
Especialista em Anestesiologia, cardiologia intervencionista e cirurgia cardiovascular.

Que tipos de estabelecimentos de salide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacdo necessarias para
execucao do procedimento?

Hospitais que apresentem sala de hemodinamica, ndo sendo necessario que a sala em questdo seja hibrida.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saiude necessarios para execugdo do procedimento:

No Brasil o implante transcateter de prdtese valvar adrtica (TAVI) vem sendo realizado desde janeiro de 2008, em um
nUmero crescente de instituigdes hospitalares e por especialistas titulados em Cardiologia Intervencionista e Cirurgia
Cardiovascular. Baseado em dados das Sociedades médicas e da industria dedicada estima-se que em 2018 foram
realizados aproximadamente 1.400 casos. Os procedimentos realizados sdo cadastrados voluntariamente no Registro
Brasileiro de Implante Percutaneo de Valvula Adrtica, que atualmente conta com mais de 2.200 casos incluidos, e é
conduzido pela Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI).

Considerando o Decreto 8.516, de 10 de setembro de 2015, que reconhece a prerrogativa da AMB, ouvida a Comissao
Mista de Especialidades (CME), de definir a matriz de competéncias exigidas para a emissado de titulos de especialista a
serem concedidos por essa associagao ou pelas sociedades de especialidades, em janeiro de 2017, com o chancela da
AMB e SBC, foi aprovada a Resolugdo 01/2017 SBHCI / SBCCV que disp3e sobre as recomendagdes e requisitos
necessarios ao treinamento na técnica de TAVI para o Tratamento da Estenose Adrtica e estabelece critérios para
qualificagdo e certificagdo profissional do especialista habilitado nesse procedimento. A SBHCI e a Sociedade Brasileira
de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV) possuem cerca de 1600 especialistas titulados ativos, em todos os estados da
federacdo, capacitados para realizar o procedimento de TAVI supervisionados por 60 especialistas habilitados na técnica
(tutor / “proctor”) que indicam e conduzem o procedimento em equipe estruturada na forma de “Heart Team”. Com o
intuito de treinar e difundir essa terapia ambas as sociedades realizaram diversos treinamentos envolvendo cerca de 300
especialistas das 2 sociedades, que foram treinados para cumprirem os requisitos da Resolugdo, estando totalmente
habilitados para realizar esta técnica.

Nesse sentido, atualmente o procedimento é realizado em servigos de hemodinamica de 66 hospitais do Brasil que
cumprem os requisitos da Portaria MS 210 de 2004, espalhados por quase todas as regies do pais, sendo 10 centros na
regido Centro-Oeste, 16 na regido Nordeste, 26 no Sudeste e 14 na regido Sul. Ressalta-se ndo ser necessaria uma
estrutura com sala hibrida, sendo o procedimento realizado em mais de 95% dos centros em salas de hemodinamica
convencionais.

Existem ja em nosso pais 4 empresas que registraram suas proteses na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para uso clinico regular:

« Empresa Medtronic: com EvolutR-23 (nimero de registro 103391906290, Evolutr-26 e Evolutr-29 (nimero de registro
10339190630) e EvolutR-34 (nimero de registro 10339190736),

* Empresa Boston Scientific: prétese Acurate NEO registrada sob o nimero 81042180001

« Empresa Edwards Lifesciences: protese Sapien 3 com o Sistema Commander S3TF120 registrada sob o nimero
80219050159, Sapien 3 com o Sistema Certitude S3TA123 registrada sob o niUmero 80219050163

» Empresa nacional Braile Biomédica: prétese Inovare registrada sob o nimero 10159030095.

Estima-se que até o final do ano, outras 3 empresas consigam o registro na ANVISA com outros 3 novos produtos para
a realizagdo da TAVI em nosso meio. Ao liberar o emprego no Brasil, a Anvisa considerou haver elementos
comprobatdrios suficientes atestando a seguranca e a eficacia desses dispositivos para uso clinico regular nas situagoes
constantes na bula dos produtos, onde também constam os insumos e acessorios para a realizagdo do procedimento,
que sao:

« Equipamento padrdo de laboratdrio para cateterizacdo cardiaca com Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixa, movel
ou semi-movel apropriados para utilizagdo em intervencdes coronarias percutaneas)

« Ecocardiografia transesofagica ou transtoracica

« Fio-guia comprimento de intercambio extra-rigido 0,89 mm (0,035"), Gerador de Marcapasso e eletrodo de
estimulagdo/pacing lead,

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9736454 8/10


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9736454_558454.docx
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9736454_579850.xlsm

16/07/2019 ... FormSus :..

« Dispositivo de Insuflacdo, Cateter de baldo de 20 mm ou 23 mm ou equivalente,
« Bacias de lavagem esterilizadas, Soro Fisiolégico, contraste radiopaco, Seringa 50 cc ou superior e Torneira de 3-vias.

Estabelecimentos de satde
Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizagdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informagdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC:
Alagoas - AL:
Amapa- AP:
Amazonas - AM:
Bahia - BA:

Ceara - CE:

a W W o o o o

Distrito Federal - DF:
Espirito Santo - ES: 1
Goias - GO:

Maranhdo - MA:

Mato Grosso - MT:

Mato Grosso do Sul - MS:

Minas Gerais - MG:

o U1 o o o BH

Para - PA:

Paraiba - PB:

N

Parana - PR:

NN

Pernambuco - PE:

Piaui - PI:

[y
—

Rio de Janeiro - RJ:

Rio Grande do Norte - RN:
Rio Grande do Sul - RS:
Ronddnia - RO:

Roraima - RR:

Santa Catarina - SC:

Sao Paulo - SP:

Sergipe - SE:

o O v W o o » o

Tocantins - TO :

Quais foram as fontes de informacao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de saide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucao do procedimento em ambito nacional?

Fonte: SBHCI RIBACNT - Registro Brasileiro para Avaliacdo dos Resultados do Implante de Bioprotese Adrtica por
Cateter e de Novas Tecnologias para o Tratamento Transcateter de Doencas Valvares Cardiacas

Profissionais de saide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em satide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informagdo, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 0

Alagoas - AL: 13
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Amapa - AP: 3
Amazonas - AM: 11
Bahia - BA: 52
Ceara - CE: 44
Distrito Federal - DF: 30
Espirito Santo - ES: 37
Goias - GO: 39
Maranhdo - MA: 12
Mato Grosso - MT: 12
Mato Grosso do Sul - MS: 19
Minas Gerais - MG: 139
Para - PA: 24
Paraiba - PB: 23
Parana - PR: 114
Pernambuco - PE: 37
Piaui - PI: 13
Rio de Janeiro - RJ: 173
Rio Grande do Norte - RN: 11
Rio Grande do Sul - RS: 96
Rondonia - RO: 4
Roraima - RR: 0
Santa Catarina - SC: 41
Sdo Paulo - SP: 451
Sergipe - SE: 10
Tocantins - TO: 6

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

Fonte: Registros internos da SBHCI e SBCCV de cirurgides cardiacos e cardiologistas intervencionistas.

Criacdo : 02/05/2019 14:42:04

Atualizagao : 04/05/2019 18:46:50

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*

g’_) Enviar Email
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