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CATETER COM FORCA DE CONTATO

O que é a arritmia cardiaca?

As arritmias cardiacas sao caracterizadas por alteracdes nos batimentos do coracdo. Elas
contribuem significativamente para as taxas de mortalidade, representando até 10% de todos
os episodios de mortes subitas. Entre as formas mais letais estao as arritmias ventriculares,
como a taquicardia ventricular (Que ocorre quando os batimentos cardiacos aceleram a partir
dos ventriculos, que sdo as camaras inferiores do coracdo) e a fibrilacdo ventricular (que
acontece quando os ventriculos do coracdo se contraem de forma irregular). Ambas as formas
estdo frequentemente associadas a doencas cardiacas e sao importantes causas de morte
subita. A fibrilagdo atrial (Qque acontece quando os atrios do coracao se contraem de forma
irregular), quando nao controlada por medicamentos, € igualmente considerada uma arritmia
letal, devido ao seu impacto no sistema circulatorio, ao risco de Acidente Vascular Cerebral
(AVC) e a alta taxa de recorréncia da condi¢ao de saude.

A quantidade de casos de arritmias graves,
como a fibrilacdo atrial e as arritmias
ventriculares, estd em crescimento
no mundo. Estima-se que existam em
torno de 3,05 milhdes de novos casos
de fibrilacdo atrial, por ano. No Brasil,
aproximadamente 900 mil pessoas vivem
com fibrilagao atrial, 0 que corresponde a
cerca de 1,5% da populacdo com mais de
40 anos. Esta taxa aumenta com a idade,
chegando a 8,17% na populacdo acima
de 80 anos. Em 2015, o custo total da
fibrilagao atrial no Brasil foi estimado em
RS 3,9 bilhdes.

Como os pacientes com arritmias
cardiacas sao tratados no SUS?

O tratamento medicamentoso de arritmias
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ventriculares e fibrilacao atrial inclui o uso de antiarritmicos, ou seja, de medicamentos para
controle do ritmo cardiaco, como a amiodarona, e de betabloqueadores, que controlam a
frequéncia cardiaca e previnem a recorréncia de arritmias, como o propranolol e o metoprolol.
No entanto, os medicamentos betabloqueadores apresentam eventos adversos, como
diminuicao excessiva dos batimentos cardiacos, cansaco e contracao repentina dos musculos
dos brénquios, causando dificuldade para respirar. Ja o uso prolongado da amiodarona esta
relacionado com o desenvolvimento de fibrose pulmonar, de alteracao da funcao tireoidiana e
de depdsitos na cornea, o que limita seu uso. Nos casos em que o tratamento medicamentoso
Nnao apresenta os resultados esperados ou é contraindicado, a ablagao por cateter € uma
terapia eficaz para o controle de arritmias complexas, como a fibrilacao atrial refrataria (que
nao responde ao tratamento medicamentoso) e as arritmias ventriculares. A técnica envolve
a aplicacao de energia de radiofrequéncia para destruir o tecido cardiaco responsavel pela
conducaoanormaldeimpulsos elétricos que causam airregularidade dos batimentos cardiacos.

A ablacao por radiofrequéncia é realizada por meio da utilizacdao de cateteres que entram nas
cavidades do coracao e € guiada por exames de imagem com radiagao, o que pode provocar
problemas associados a essa exposicao. Diferentes solucdes para minimizar o risco do contato
continuo com a radiagcao sao utilizadas, como o uso dos aventais de chumbo ou a utilizagao
dos sistemas de mapeamento tridimensionais, que possibilitam a realizacao do procedimento
sem a necessidade do emprego da radiagao.

O Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI) € uma terapia de escolha para pacientes com risco
elevado de morte subita devido a arritmias ventriculares. Essa terapia € altamente eficaz na
prevencao de morte subita, mas ndo impede a recorréncia de episoddios arritmicos, podendo
ser usada em combinacao com ablacao por cateter e com tratamento medicamentoso para
maximizar os resultados terapéuticos.

Produto avaliado: Cateter com forca de contato para ablacao por radiofrequéncia
associado a mapeamento eletroanatomico tridimensional

A Sociedade Médica de Arritmias Cardiacas (SOBRAC) solicitou a Conitec a avaliagao do cateter
com forca de contato para ablacao por radiofrequéncia, em pacientes adultos com arritmias
cardiacas complexas, para incorporacio da tecnologia no Sistema Unico de Saude (SUS).

O cateter com forca de contato € um dispositivo médico utilizado em procedimentos de
ablacao para tratar arritmias cardiacas, como a fibrilagao atrial, taquicardia atrial e ventricular.
Esses cateteres sdo projetados com sensores que medem a forga aplicada no tecido cardiaco
durante a ablagcdo, permitindo uma aplicagao mais precisa e controlada da energia. Tem a
capacidade de fornecer um monitoramento em tempo real sobre a for¢ca de contato, o que
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€ fundamental para garantir que a aplicacdo da energia na realizacao do procedimento seja
eficaz e ndo cause danos excessivos aos tecidos proximos. Dessa forma, essa tecnologia pode
aprimorar a seguranca do procedimento, reduzir o risco de complicag¢des, além de contribuir
para uma reducao no tempo total da intervencao, melhorando, assim, os resultados clinicos
para os pacientes.

A analise das evidéncias indica que, entre pacientes com fibrilacdao atrial, nao foi observada
diferenca significativa entre a ablagao com cateter com forca de contato e o cateter
convencional no que diz respeito ao aumento do tempo de vida livre de taquiarritmia em um
periodo de 12 meses. Ja o numero de complicacdes maiores, incluindo perfuracdes cardiacas,
foi significativamente menor entre pacientes que fizeram uso do cateter com forga de contato
em comparacao ao cateter convencional.

A avaliacao demonstrou que a incorporagao do cateter com forca de contato para a realizacao
da ablacdo por radiofrequéncia geraria um incremento de RS 110 mil por anos de vida ganhos
com qualidade. O impacto orcamentario calculado foi de RS 42,5 milhdes ao final de cinco
anos de incorporagao.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 61/2024 esteve aberta durante o periodo de 16/08/2024 a 26/08/2024
e recebeu 29 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao enviada
posteriormente para todos os inscritos. Entretanto, apos os encontros preparatorios, previstos
nas orientacdes da Chamada, os representantes informaram indisponibilidade para participar
da reunido da Conitec. Assim, foram contactados outros inscritos, porém, nao atendiam as
especificidades descritas no tema. Nao houve tempo habil para realizacdo da busca ativa.
Dessa forma, nao houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, do cateter com forca de
contato para ablacdo por radiofrequéncia, em pacientes adultos com arritmias cardiacas
complexas. Esse tema foi discutido durante a 212 Reunido Extraordinaria da Comissao,
realizada no dia 11 de dezembro de 2024. Na ocasidao, o Comité de Produtos e Procedimentos
considerou que ha duvidas em relacao a adequacao atual dos equipamentos de mapeamento,
existindo a necessidade de se obter mais informacdes sobre infraestrutura existente nos
servicos especializados.
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O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 07, durante 20 dias, no periodo de 16/01/2024
a 04/02/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-07-2025-cateter
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-cateter-cp-07-2025

