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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO
N2 65, DE 2015

Requeiro, com base no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, e no art. 216, |,
do Regimento Interno do Senado Federal, o encaminhamento, ao Senhor Ministro de
Estado da Saude, de pedido de informagdes sobre a incorporacdo do procedimento de
Implante por Cateter de Bioprétese Valvar Adrtica (TAVI) no Sistema Unico de Salde
(SUS), atualmente pleiteada pela Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista (SBHCI) junto a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias

(CONITEC).

Com base nas informacbes apresentadas em documento de autoria da
SBHCI sobre a divergéncia envolvendo a incorporagcao do TAVI no SUS, transcritas na
justificagdo que se segue, pergunto:

1.

Qual é a resposta do Ministério da Saude ao recurso que a SBHCI
interp6s contra a decisdo da Conitec de negar o pleito de
incorporacao do TAVI no SUS?

O recurso da SBHCI questiona as proje¢cdes do parecerista da
Conitec sobre os gastos decorrentes da incorporagao do TAVI no
SUS, por discordar das estimativas feitas pela Conitec quanto ao
custo unitario do TAVI e quanto ao numero de pacientes que poderao
utiizar o procedimento. Consequentemente, tal discordancia
repercute no impacto da incorporagao no orgcamento do SUS. Quais
sdo as estimativas corretas?

JUSTIFICACAO

Segundo a SBHCI, a estenose aodrtica € a valvopatia (doenga que afeta as
valvas ou valvulas cardiacas) mais frequente entre os idosos (acomete 3 a 5% dos idosos
acima de 75 anos) e, na forma grave, apresenta alta letalidade (doentes que também
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apresentam insuficiéncia cardiaca e disturbios do ritmo cardiaco tém menos de dois anos
de expectativa de vida).

O principal tratamento para a doenca é a cirurgia cardiaca para a
substituicdo da valva aodrtica, mas 30% dos enfermos idosos apresentam alto risco
cirargico e, portanto, ndo podem ser submetidos a cirurgia. Para esses doentes, foi
desenvolvida uma nova técnica, menos invasiva: o TAVI.

A técnica foi avaliada em estudo randomizado conduzido em 21 centros nos
Estados Unidos, no Canada e na Alemanha: o PARTNER B (Placement of Aortic
Transcatheter Valves). O estudo, publicado no New England Journal of Medicine, em 21
de outubro de 2010, verificou que a mortalidade tanto precoce quanto tardia foi
drasticamente reduzida quando os pacientes foram tratados com TAVI, comparativamente
ao tratamento conservador (medicamentos associados a eventual valvoplastia adrtica
percutédnea). A conclusdo, baseada na reducéo de 20% na mortalidade, foi de que o
implante por cateter de bioprétese valvar aértico deve ser o novo tratamento padrao para
0s pacientes com estenose aortica que nao sao elegiveis para a cirurgia convencional.

O TAVI também ja foi objeto de diversos estudos clinicos observacionais e
de estudos econdbmicos de custo-efetividade, além de ser monitorado em todo o mundo,
inclusive no Brasil, apresentando elevados patamares de sucesso e redugao de
mortalidade.

Em margo de 2013 a SBHCI apresentou uma proposta de incorporacéo do
TAVI no sistema de saude do Brasil.

Todavia, a Conitec, em outubro do mesmo ano, colocou em consulta publica
um relatério desfavoravel a incorporagcao do procedimento. A despeito de essa terapia ter
sido avaliada e aceita nos sistemas de saude de diversos paises, a Comissao considerou
nao haver conveniéncia na incorporagao do TAVI no Brasil.

Os principais questionamentos da Conitec relacionaram-se a supostas
limitacbes metodoldégicas do estudo PARTNER B e dos estudos econdmicos
apresentados pela SBHCI, assim como ao preco das proteses utilizadas no procedimento,
a estimativa de numero de procedimentos a serem realizados no SUS e ao impacto
orcamentario deles decorrente.

No entanto, a SBHCI apresenta um dossié com documentos assinados por
especialistas de outras instituicobes — Setor de Hemodindmica da Escola Paulista de
Medicina (UNIFESP); Divisao de Cardiologia Clinica do Instituto do Coracédo (INCOR) do
Hospital das Clinicas (HC) da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
(FMUSP); Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) e Instituto Nacional de
Ciéncia e Tecnologia para Avaliagdo de Tecnologia em Saude (IATS), ligado ao Conselho
Nacional de Pesquisa (CNPq) -, que apoiam a entidade e corroboram seu pleito de
incorporacao de TAV no SUS.
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O dossié da SBHCI apresenta também coépias de notas fiscais que
comprovariam sua estimativa quanto ao prego das proteses utilizadas no TAV.

Assim, amparado na competéncia fiscalizadora do Senado Federal, solicito
as informacdes supramencionadas, com o propoésito de obter mais subsidios para analisar
a divergéncia.

Sob nosso ponto de vista, é obrigacdo do poder publico empreender todos
os esforgos necessarios para garantir a realizagdo do procedimento que € a uUnica opgao
terapéutica efetiva para idosos que, caso contrario, terdo menos de dois anos de
expectativa de vida. S6 assim o Brasil estara garantindo o direito de acesso universal e
integral a saude garantido pela Constituicdo Federal de 1988.

Sala das Sessodes, 03 de fevereiro de 2015.

Senador CASSIO CUNHA LIMA

(A Mesa para decis&o)
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