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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 659/2022

Vitoria, 16 de maio de 2022

Processo n°

impetrado por ]

O presente parecer atende solicitagdo do 22 Vara de Guacui, requeridas pela MM. Juiza de

Direito, Dra. Valquiria Tavares Mattos, sobre o procedimento: “Cirurgia de oclusao

percutanea de forame oval patente”.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com os fatos relatados na Inicial, o Requerente, 28 anos de idade, sofreu em
30 de janeiro de 2022 um Acidente Vascular Cerebral Isquémico no territério da
artéria cerebral média direita, onde foi evidenciado um forame oval patente com alto
risco embolico, conforme laudo do cardiologista anexado aos autos. Possui também
diagnostico de trombofilia dado por hematologista. O risco de permanecer com o
forame oval patente é que pode ocorrer uma embolizacio do sistema venoso ao
sistema arterial com complicacGes neurolbgicas e periféricas. Sendo assim o paciente
tem indicacdo de realizar a cirurgia de fechamento do forame oval patente, de forma
percutianea devido risco de sangramento e eventos tromboembolicos. Ocorre que o
valor de cirurgia orcada pelo Hospital Evangélico de Cachoeiro de Itapemirim-ES é de
R$ 36.451.25 (trinta e seis mil quatrocentos e cinquenta e um reais e vinte e cinco
centavos), valor este que o Requerente nao dispoe. Por esse motivo recorre a via

judicial para obter o pleito.

2. As fls. 17, se encontra laudo médico emitido pelo cardiologista, Dr. Saulo Ayub
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Fernandes, CRMES-6339, datado de 22/03/2022, em papel timbrado do consultério
particular, requerendo o procedimento de fechamento percutineo de forame oval
patente, descrevendo que o paciente era previamente higido, com quadro de AVC
isquémico no territério da artéria cerebral média direita em 30/01/2022, com maior
comprometimento cortical no lobo temporal e outros focos menores situados na
transicdo frontoparietal conforme ressonancia magnética de 01/02/2022, com
ecocardiograma transesofagico de 03/02/2022 evidenciando forame oval patente de
alto risco embodlico. Relato de que foi avaliado por Hematologista e apresenta
trombofilia com mutacoes A1298 e C677T da MTHFR-S, ambos heterozigoticos,

estando em uso de AAS 100 mg/dia.

. As fls. 18, consta encaminhamento realizado pelo hematologista, Dr. André Sena
Pereira, CRM-ES 4544, datado de 22 de marco de 2022, ao Dr. Saulo, informando que
o Requerente é portador de trombofilia branda, com indicacdo de uso continuo de
AAS, que o Dimero D esta elevado porque teve evento com menos de 30 dias e que
devera fazer uso de enoxaparina durante o fechamento do forame oval e depois

retornar ao AAS.

. Asfls. 19, consta Atestado Médico emitido pelo hematologista, Dr. André Sena Pereira,
CRM-ES 4544, em 25 de marco de 2022, informando ser o Requerente portador de
trombofilia e que deve usar perenemente antiagregante plaquetario, que deve fechar
cirurgicamente por via percutanea o forame oval patente que apresenta, devido a

riscos de sangramentos e fendmenos tromboembolicos.

. As fls. 20 e 21 se encontra Laudo para Solicitacio de Autorizacio de Internacdo
Hospitalar (AIH), datado de 30/03 /2022, para realizacdo de cirurgia de fechamento

percutaneo de forame oval, pelos motivos ja expostos acima.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saude 2006
— Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestdo, item 2 — Regionalizacdo, define que um dos
Objetivos da Regionalizacdo é garantir a integralidade na atenc¢ao a satide, ampliando
o conceito de cuidado a satde no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacdo com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. A Resoluciao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e

emergéncia: Artigo 1° — Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados
deverao ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia
emergéncia, devendo garantir todas as manobras de sustentacdo da vida e com
condicgoes de dar continuidade a assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento
referenciado. Paragrafo Primeiro — Define-se por URGENCIA a ocorréncia
imprevista de agravo a saide com ou sem risco potencial de vida, cujo portador
necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo Segundo — Define-se por
EMERGENCIA a constatacio médica de condicdes de agravo a saide que impliquem
em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento

médico imediato.

DA PATOLOGIA

1.

O Acidente Vascular Cerebral — AVC é uma doenca aguda, de aparecimento
subito, que acomete o sistema nervoso central por obstrucao ao fluxo (AVC isquémico)
ou por hemorragia de um vaso cerebral (AVC hemorragico). Dependendo da
localizacao e da intensidade da isquemia ou da hemorragia, o quadro clinico pode
variar de um tunico sinal localizado, como um desvio de comissura labial, até um

estado de coma profundo e 6bito.
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As causas do AVC isquémico podem estar nas artérias intracerebrais, nas
extracerebrais (aorta, carétidas e vertebrais), e émbolos provenientes de trombos
(coagulos) intracardiacos, ai incluindo a possibilidade de passagem de um trombo
através do forame oval patente. O AVC hemorragico se origina nos vasos cerebrais.
Tanto nos vasos sanguineos intra quanto nos extracerebrais, uma condicao
hematolégica alterada pode predispor a formacao de trombos (trombofilia). Os fatores
gerais de risco para AVC incluem idade, hipertensao arterial, diabetes, tabagismo,
hipercolesterolemia; pessoas portadoras de aneurismas (dilatacOes) arteriais,

hemangiomas, distarbios de coagulacao, estdao mais propensas ao AVC hemorragico.

Quando o AVC isquémico ocorre e reverte sem sequelas, é chamado de isquemia
cerebral transitéria ou ataque isquémico transitério. Portanto, o AVC pode ter um
espectro clinico muito variavel, desde sem sequela até o6bito, passando por uma
multipla possibilidade de combinacdo de sequelas cognitivas e/ou motoras

permanentes.

Forame Oval Patente — FOP: a parede que separa os atrios é chamada de septo
interatrial, impermeavel na maioria dos seres humanos. Quando h4 um defeito na
formacao desse septo, tem-se uma Comunicacao Interatrial (CIA), que permite desvio
(shunt) de sangue do atrio esquerdo para o atrio direito. No feto, ha obrigatoriamente
uma comunicacao entre os atrios, que é o forame oval; ap6s o nascimento, como a
pressao no atrio esquerdo supera a pressao do atrio direito, as bordas do forame oval
se encontram e terminam por se “colarem”; em cerca de %4 dos seres humanos adultos,

tais bordas nao se “colam”, e isso é conhecido como FOP.

Portanto, o FOP existe em um de cada quatro adultos, e pode ser considerado como
uma condicdo humana normal. No entanto, nas ultimas décadas tem havido um
convencimento, através de estudos observacionais retrospectivos e depois
prospectivos, de que determinados pacientes portadores de FOP tém maior
probabilidade de sofrer um AVC.

Trombofilia: a trombofilia é definida como a tendéncia a trombose decorrente de
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10.

alteracoes hereditarias ou adquiridas da coagulacao ou da fibrindlise, que levam a um

estado pro-trombdtico;

A trombofilia é classificada como hereditaria quando se demonstra a presenca de uma
anormalidade hereditaria que predispde a oclusdo vascular, mas que requer a
interacdo com outro componente, hereditirio ou adquirido, para desencadear o
episoddio trombotico. As trombofilias hereditarias sdo, na maior parte dos casos,
decorrentes de alteracées ligadas aos inibidores fisiologicos da coagulacao
(antitrombina, proteina C, proteina S e resisténcia a proteina C ativada) ou de
mutacOes de fatores da coagulacao (FV G1691A ou Fator V Leiden e mutacao G20210A

da protrombina);

A trombofilia é adquirida quando é decorréncia de outra condi¢do clinica, como
neoplasia, sindrome antifosfolipide, imobilizacdo, ou do uso de medicamentos, como
terapia de reposicao hormonal, anticoncepcionais orais e heparina. Niveis plasmaticos
moderadamente elevados de homocisteina também podem ser responsaveis por
episddios vaso-oclusivos. Importante consideragao a ser feita é o territério vascular
(venoso ou / e arterial) de ocorréncia do(s) evento(s) trombotico(s), ja que isto implica
em mecanismos fisiopatoldgicos diversos, com investigacao laboratorial e tratamento

também diferentes.

Clinicamente, as trombofilias hereditarias geralmente manifestam-se como
tromboembolismos venosos, mas com algumas caracteristicas proprias:

a) ocorréncia em individuos jovens (< 45 anos);

b) recorréncia frequente;

¢) histoéria familiar de eventos tromboéticos;

d) trombose migratdria ou difusa ou em local pouco comum;

e) episddio trombdtico desproporcionalmente grave em relacao ao estimulo

desencadeante;

A investigacao laboratorial deve ser realizada em todas as situagoes mencionadas. Este

estudo, sempre realizado temporalmente distante do evento trombético agudo, inclui a
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11.

12,

13.

14.

quantificacao funcional dos inibidores da coagulacao, a quantificacao da homocisteina
plasmatica, as pesquisas das mutacoes FV G1691A e G20210A da protrombina, e da

presenca dos anticorpos antifosfolipides (anticoagulante lapico e anticardiolipina).

Segundo alguns autores, a presenca de hiperfuncao plaquetaria (Sindrome da plaqueta
viscosa) também deveria ser investigada rotineiramente, por ser causa de tromboses

arteriais e / ou venosas.

Por fim, deve-se ainda considerar que, por serem defeitos hereditarios, a
demonstracao de um defeito trombofilico congénito determina qual ser4 a investigacao
dos familiares e aqueles que forem portadores assintoméaticos deverao receber
orientacdo adequada em situacoes de risco, visando evitar a ocorréncia de eventos

tromboticos.

A sindrome do anticorpo anti-fosfolipideo (SAF) caracteriza-se pela producdo de
anticorpos que interferem na coagulacio sanguinea. E uma das causas da trombofilia
adquirida que pode provocar a oclusao de artérias e veias e comprometer varios
orgaos. O paciente pode apresentar trombose de uma veia superficial, de um vaso do
olho levando a cegueira ou de uma importante artéria do cérebro, com o risco de
sequelas mais graves ainda. Também é conhecida como sindrome de Hughes, é uma
doenca cronica em que o organismo passa a produzir anticorpos que afetam a
coagulacao sanguinea, levando a formacdo de coagulos que acabam obstruindo a

passagem de sangue nas veias e artérias.

Os testes laboratoriais indicam que os anticorpos anti-fosfolipideo podem ser
detectados em cerca de 30% dos pacientes com lipus eritematoso sistémico e com
menor incidéncia em outras doencas autoimunes. Nestes casos quando ha historia de
oclusoes venosas ou arteriais (tromboses), é dito que o paciente tem SAF secundéaria. A
SAF pode ocorrer de forma isolada, sem associacao com outras doencas, denominada

SAF primaria, sendo esta a forma mais frequente.
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DO TRATAMENTO

1. A partir de tais constatacgoes, foi desenvolvido um dispositivo que oclui o FOP por via
percutanea, ou seja, através de cateterismo venoso periférico o dispositivo, conhecido

como proétese de Amplatzer, é guiado até o FOP, selando-o.
2. Quando indicar o procedimento oclusivo de FOP com protese de Amplatzer :

o Ja ha consenso, nacional e internacional, de que pacientes jovens, portadores de

FOP, que sofrem um AVC isquémico sem outra causa identificavel que possa ser

apontada como causa do AVC (chamado AVC isquémico criptogénico), devem ser
submetidos ao procedimento oclusivo, principalmente se a pessoa com essas

caracteristicas sofreu mais de um AVC;

o Muitas pesquisas tentaram mostrar se o uso de anticoagulantes teria o mesmo
efeito protetor que o fechamento com Amplatzer, e os resultados disponiveis foram
conflitantes, uns demonstrando superioridade da intervencdo sobre a

anticoagulacao, outros mostrando similaridade;

o Defender a anticoagulacao implica em defender medicamento com potencial para
efeitos colaterais hemorragicos, e por tempo indeterminado; defender a
intervencao significa adotar um procedimento invasivo com riscos potenciais, mas

definitivo, livrando o paciente de uma anticoagulacao permanente;

o Analise realizada pela Organizacao Cochrane, envolvendo estudos de pacientes que
sofreram AVC isquémico criptogénico, portadores de FOP, com 60 anos de idade
ou menos, assim concluiu: “A combinacdo dos dados de ensaios clinicos
randomizados recentes nao mostrou diferenca estatisticamente significativa entre o
fechamento percutaneo e terapia medicamentosa na prevencao do AVC isquémico
recorrente, mas foi detectada uma tendéncia a proteger contra novo AVC. O
fechamento percutaneo foi associado com aumento do risco para fibrilacao atrial,
mas nao para eventos adversos graves. Estudos em andamento poderao ser mais

definidores”.
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3.

o Estudo recentemente publicado foi mais assertivo a respeito do efeito preventivo de

novo AVC em pacientes com FOP.

Em relacdo a trombofilia o tratamento ¢ realizado por meio de medicamentos com

objetivo de manter o paciente anticoagulado.

DO PLEITO

1.

Fechamento percutaneo de forame oval patente — é padronizado pelo SUS,
considerado Alta Complexidade, segundo o Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos do SUS (Tabela SIGTAP), com o c6digo — 04.06.03.015-4.

O procedimento consiste na correcao de comunicacao entre os dois atrios, impedindo
a passagem de sangue entre eles, por meio do implante percutdneo de dispositivo
intracardiaco (oclusor septal). Utiliza-se um cateter para a introducao e liberagao do
oclusor no defeito do septo atrial, sob orientacdo simultdnea de ecocardiografia
transesofagica. Inclui o oclusor septal, bem como os demais procedimentos,
medicamentos e materiais necessarios. E excludente com os procedimentos
04.06.01.053-6 — Fechamento de Comunicacao Interatrial e 04.06.01.145-1 —

Fechamento de Comunicacao Interatrial (crianca e adolescente).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

2.

Trata-se de requerente de 28 anos, com trombofilia, cujo laudo médico informa
episodio recente de AVCi, que atribui ser em decorréncia de FOP (forame oval
patente) de alto risco; que foi diagnosticado por ecodopplercardiograma
transesofagico (exame nao anexado aos documentos enviados ao NAT). Foi

assim recomendado o procedimento de fechamento percutaneo do FOP.

No presente caso, ndo temos como afirmar que o Requerente teve o AVC isquémico,
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em decorréncia da existéncia do Forame Oval Patente ou por conta da Trombofilia, ja
que ambas as patologias podem causar trombose com isquemia cerebral. Ao mesmo
tempo nao consta no laudo médico informacao se existe a possibilidade de controle
desses episodios com a anticoagulacdo do paciente. Vale lembrar que estudos
identificaram que o fechamento percutaneo do forame oval patente foi associado com
aumento do risco para fibrilagdo atrial, que é uma complicacdo que pode levar a

formacao de trombos e consequentemente aumentar o risco de embolia/trombose.

Nao se trata de procedimento de urgéncia, caso o paciente esteja devidamente

anticoagulado. O consenso, nacional e internacional, diz que pacientes jovens,
portadores de FOP, que sofrem um AVC isquémico sem outra causa

identificavel, devem ser submetidos ao procedimento oclusivo. No caso do
Requerente, existe outra causa presente que é a trombofilia. Assim, caso seja

confirmado pelo médico assistente que o AVC isquémico, foi em
decorréncia do FOP e nao da trombofilia, este NAT entende que o
tratamento intervencionista estaria indicado para o caso e cabera a
Secretaria de Estado da Sadde identificar prestador que realize o
procedimento pleiteado, devendo antes ter uma avaliacao clinica e técnica
de que o paciente possui condicoes de realizar o procedimento pela via

percutanea.
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