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Resumo

Introducdo: A estenose valvular aortica (EVA0) apresenta-se como a valvulopatia
primaria mais frequente nos paises industrializados, a qual se associam elevadas taxas
de morbi-mortalidade. A implantacdo percutanea de valvula aédrtica (TAVI) é uma
intervencdo terapéutica que tem demonstrado nao inferioridade nos individuos com
EVAo grave sintomética e risco cirirgico moderado, em comparacdo com a cirurgia de
substituicdo valvular aértica (SAVR). No entanto, de acordo com a literatura
internacional, esta intervencdo parece estar associada a custos mais elevados.
Pretende-se com esta investigacdo medir e valorizar os recursos associados a TAVI e
a SAVR nos individuos com EVAo grave sintomatica e risco cirirgico moderado, a luz
da prética clinica atual em Portugal.

Metodologia: Foi aplicado um questionario a trés grupos de peritos envolvidos em
ambas as intervencdes durante os periodos compreendidos no seguimento de cada
uma das intervengBes em estudo. Os dados relativos aos eventos clinicos ocorridos no
primeiro e segundo anos de seguimento foram extraidos do ensaio clinico PARTNER
[IA Trial. Para a valorizagéo de custos, foram consultados documentos oficiais emitidos
pelo Governo Portugués, bem como literatura com dados de base nacional.

Resultados: A intervencdo TAVI associou-se a custos superiores, comparativamente
com a SAVR (34 479,15€ versus 19 796,82€), tendo o valor da prétese percutanea sido
o fator que mais impactou neste resultado. Relativamente as outras dimensdes, foi a
SAVR gue se associaram maiores custos, principalmente devido aos eventos clinicos

ocorridos nos periodos pos-intervencao.

Conclusdes: O preco da préotese percutanea foi o fator que mais influenciou os custos
da TAVI, que se relevaram muito superiores aos custos da SAVR. Para justificar a sua
difusdo por um maior nimero de individuos, serdo necessarios dados que atestem o

beneficio clinico elevado desta técnica.

Palavras-chave: Estenose valvular adrtica; Implantacao percutanea de valvula aértica;

Analise de custos; Avaliacdo de tecnologias da saude.
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Abstract

Background: Aortic valve stenosis (EVAO0) is the most common primary valvular disease
in industrialized countries, associated with high rates of morbidity and mortality.
Transcatheter aortic valve replacement (TAVI) appears to be non-inferior on patients
with severe symptomatic EVAo and moderate surgical risk, in comparison with surgical
aortic valve replacement (SAVR). However, according to the international literature, this
intervention seems to be associated with higher costs. The investigation aims at
measuring and valuing the resources associated with TAVI and its comparator in patients
with severe symptomatic EVAo and moderate surgical risk, in light of current practice in
Portugal.

Methods: A questionnaire was applied to three groups of experts involved in both
interventions during the periods included in the follow-up of each of the interventions
under study. Data on clinical events occurring in the first and second years of follow-up
were extracted from the clinical trial PARTNER 1A Trial. For the valuation of costs, official
documents issued by the Portuguese Government were consulted, as well as literature

with national data.

Results: The TAVI intervention was associated with higher costs, compared to SAVR
(34 479,15€ versus 19 769,82€), with the cost of the percutaneous prosthesis being the
main cost driver. Regarding other dimensions, the highest costs were associated with

SAVR, mainly due to clinical events that occurred in the post-intervention periods.

Conclusions: The price of the percutaneous prosthesis was the factor that most
influenced the costs of TAVI, which were much higher than the costs of SAVR. In order
to justify its dissemination to a greater number of individuals, data will be needed to attest

the clear clinical benefit of this technique.

Keywords: Aortic valve stenosis; Transcatheter aortic valve replacement; Cost analysis;

Technology assessment, biomedical.
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1. Introducgao

Apontadas, em 2019, como a principal causa de mortalidade na maioria dos paises
da Organisation for Economic Cooperation and Development (OCDE), as doencas
cardiovasculares ocupam ainda um lugar de destaque na agenda da salude publical.
Apesar da elevada contribuicdo da doenca isquémica cardiaca e da doenca vascular
cerebral para o peso deste indicador?, importa, no entanto, destacar outras patologias
que, embora com menor frequéncia, revelam um semelhante impacto na sobrevida da
populacdo. A estenose valvular adrtica (EVA0) apresenta-se, assim, como a
valvulopatia priméaria mais prevalente nos paises industrializados?? e a qual se associa
uma elevada mortalidade, decorrente do seu caracter de agravamento progressivo, que
torna estes individuos suscetiveis as demais complicacbes cardiovasculares, como
sejam a morte subita e a insuficiéncia cardiacas?*°. Com um amplo periodo de laténcia
até ao aparecimento dos sintomas, 0 seu diagnostico e instituicdo de intervencao
terapéutica precoces séo, deste modo, cruciais para a estabilizacdo do quadro clinico e
da progresséao desta patologia®.

Atualmente, poder-se-8o considerar apenas duas intervencdes capazes de influir
sobre a histéria natural da EVAo: a cirurgia de substituicdo valvular adrtica (SAVR) e a
implantacdo percutanea de valvula aértica (TAVI)26. A primeira — assumida durante
largas décadas como a técnica gold standard para o tratamento da EVAo grave —
permite, através de técnicas cirlrgicas, a ressecc¢do da valvula disfuncionante e a sua
substituicéo por prétese (do tipo mecanica ou biolégica)®’. Por sua vez, a TAVI —técnica
e tecnologia que emergiram para dar resposta aos individuos que padeciam desta
patologia, mas que nado reuniam condigbes para ser submetidos ao procedimento
cirurgico —, possibilita, por intermédio de métodos percutaneos, a implantagdo de uma
prétese bioldégica na posicdo da valvula estenosada®®. Se, por um lado, esta Ultima
interveng&o ofereceu uma hipétese de tratamento a um grupo de individuos para o qual
a Unica opcao disponivel era a terapéutica médica otimizada (sem qualquer impacto na
sobrevida), 0 seu caracter minimamente invasivo — com periodos de recuperacdo
bastante mais céleres e sem necessidade de anestesia geral, na grande maioria dos

casos — muito tem aliciado a sua extensdo a outros grupos de risco cirdrgico®®.

Com resultados consolidados e transversais aos varios grupos de risco cirurgico, que
demonstram uma néo inferioridade da TAVI face a SAVR no que respeita as taxas de
mortalidade por todas as causas e de mortalidade cardiovascular®®! | esta, fruto de

grande desenvolvimento técnico e tecnolégico, ainda se assume como uma 0pgao



bastante onerosa, face aos limitados recursos disponiveis. Neste campo, a literatura
disponivel ndo se revela consistente, com a TAVI tendencialmente a dominar nas
investigacdes que incidem sobre os individuos com risco cirdrgico proibitivo
(considerados inoperaveis)'?, mas sem consenso claro quando estudados os individuos
com risco cirlrgico moderado a elevado e baixo®!*15, Estes dados reafirmam a
necessidade de futuras investigacdes, dirigidas, sistematicas e transparentes, que
permitam conhecer o real impacto econémico desta técnica; deste modo, poder-se-a
tornar a afetacdo de recursos mais efetiva, contribuindo para a reducao de ineficiéncias
do sistema e para a maximizagao do valor dos cuidados de salde prestados.

Sendo parca a literatura sobre a EVAo e as suas implicacdes econdémicas em
Portugal, em especifico no grupo de individuos que apresentam risco cirlrgico
moderado, pretende a presente investigacao contribuir para uma melhor caracterizagéo
dos custos da TAVI e do seu comparador (SAVR), quando aplicadas aos individuos com
EVAO grave sintomatica e risco cirargico moderado. Assim, destacam-se como objetivos
principais a identificacdo dos recursos (materiais, fisicos e humanos, entre outros)
envolvidos em cada uma das intervengdes em estudo e em cada um dos periodos do
seu seguimento, a valorizacdo/medicao dos custos associados ao padrdo de consumo
de recursos identificado, bem como a identificagdo das principais areas que contribuem

para o custo global de cada uma das intervencoes.



2. Enquadramento tedrico

2.1. Estenose valvular adrtica — aspetos clinicos e fisiopatolégicos

A EVAO caracteriza-se pelo “aperto’/estenose da valvula aértica que condiciona uma
reducdo da sua abertura sistélica®*+16, Esta obstrucdo, progressiva, tem impacto na
dindmica do fluxo de saida do ventriculo esquerdo, levando ao desenvolvimento de
varios mecanismos compensatoérios cardiacos de modo a manter um débito cardiaco
adequado?3#16, A longo prazo, e caso ndo se institua tratamento atempadamente, esta
patologia podera culminar no desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca, irreversivel e

com mau progndstico associado?3416,

De entre as varias etiologias que pode apresentar destaca-se a calcificacdo
degenerativa, a mais frequente e que se encontra presente em cerca de 80% dos casos
registados nos paises ocidentais?. As alteracdes congénitas da valvula aédrtica, tal como
a bicuspidia aértica, também concorrem para o desenvolvimento da EVAo, sendo

responsaveis pelo aparecimento desta patologia em faixas etarias mais jovens34,

Ao contrario do anteriormente veiculado acredita-se, hoje, que 0s processos
fisiopatoldgicos associados a degeneracao/esclerose da valvula adrtica resultam, ndo
de uma deposicdo passiva de componentes célcicos na propria valvula, que se vao
acumulando ao longo do passar dos anos, mas sim, de um remodeling ativo, mediado
por processos inflamatérios, de forma idéntica ao ocorrido na aterosclerose vascular?“.
Com efeito, a presenca dos tipicos fatores de risco para a doenca aterosclerdtica
vascular (como a hipertenséo arterial, dislipidémia, diabetes mellitus e tabagismo),
demonstrou estar associada ao desenvolvimento e progressdo da calcificacdo
valvular?®, A presenca destes fatores, aliada as forcas de shear stress as quais se
encontram sujeitas as valvulas cardiacas (e que estdo potenciadas na presenca de
alteracdes congénitas da vélvula) predispbem, assim, ao desenvolvimento de leséo
endotelial das células valvulares®®, Esta, desencadeia mecanismos de infiltracdo
lipoproteica e ativacdo de mediadores pro-inflamatorios com consequente sintese e
acumulacédo de célcio®'®. A calcificacdo valvular é, portanto, um processo ativo e
gradual, incidindo primariamente sobre o anel valvular e base das cuspides e
progredindo até aos folhetos, com claro impacto na mobilidade e funcionalidade da

valvula?.



A medida que a calcificacdo se instala, a valvula torna-se menos complacente,
gerando uma obstrucédo ao fluxo sistélico do ventriculo esquerdo (fluxo este, em estreita
relagcdo com o débito cardiaco) e, consequente, gradiente de pressao entre ventriculo e
aorta®*. Em resposta a esta alteracéo funcional, e como forma de manutencdo de um
débito cardiaco adequado as necessidades do organismo, desenvolvem-se alteracdes
morfofuncionais nos tecidos cardiacos®* que, numa primeira fase, traduzir-se-d4o0 em
hipertrofia concéntrica das paredes do ventriculo esquerdo consubstanciando-se,
gradualmente, na dilatacdo progressiva desta cavidade e posterior insuficiéncia
cardiaca (com concomitante afetacéo das cavidades direitas em fases mais tardias da
doencga)*.

O aparecimento de sintomatologia na EVAo ir4, pois, depender do grau de
adaptacéo cardiaca a obstrugéo valvular, sendo os sintomas mais comuns a dispneia
de esforco, dor toracica e sincope de esforco®. A primeira, devido ao aumento da
pressdo telediastdlica do ventriculo esquerdo e subsequente aumento da pressao
capilar pulmonar, por aumento do volume, gue nao é completamente ejetado durante a
sistole; a segunda por aumento das necessidades energéticas do musculo cardiaco
(hipertrofiado) e da diminuicdo do volume sistdlico, com impacto na distribuicdo de
oxigénio por todo o organismo, em especial pelas células do musculo cardiaco; a Ultima
gue, por vasodilatacao periférica decorrente do esfor¢o, potencia a diminui¢do do débito

cardiaco, conduzindo a sincope®.

Dada a inespecificidade de sintomas — que poderdo ser transversais a outras
patologias e que se tornam frequentemente subvalorizados em faixas etarias mais
elevadas —, aliada ao grande periodo de laténcia que esta patologia pode assumir?,
reveste-se de elevada importancia o atempado diagndstico e cuidado acompanhamento

dos individuos com EVAo.

z

Esta patologia é frequentemente encontrada na avaliacdo clinica de rotina
expressando-se, ndo raras as vezes, através de um murmdrio sistélico na auscultacao
cardiaca (em resultado da turbuléncia de fluxo na passagem através da valvula
estenosada) e de um pulso tardus et parvus (caracterizado por uma onda de pulso de
menor amplitude e com pico sistdlico tardio)?. Contudo, ambos os sinais poderdo ndo
estar presentes nos casos de baixo débito cardiaco ou em valvulas bastante
calcificadas®. A requisicdo de meios complementares de diagndstico torna-se, deste

modo, Util para o esclarecimento destes achados e determinacéo do diagnostico.



2.2. Estenose valvular aortica — meios diagnésticos

O ecocardiograma transtoracico (ETT) apresenta-se, assim, como o método de
eleicdo para o diagnostico e caracterizacao prognéstica da EVAo uma vez que permite,
ndo apenas colher dados morfolégicos e funcionais sobre o aparelho valvular aértico —
ndamero de cuspides, grau de espessamento/calcificacao e sua distribuicdo, avaliagdo
da area valvular, velocidade do fluxo e gradiente transvalvular —, mas também aceder
ao grau de afetagcdo das demais estruturas cardiacas — ao nivel do grau de
hipertrofia/dilatacdo ventricular esquerda, avaliacdo da funcdo ventricular sistélica e
diastélica, assim como detecdo de outras valvulopatias associadas?®!’. O grau de
severidade desta patologia sera, portanto, definido com base nestes fatores (Tabela 1),
sendo que deverédo ser todos eles concordantes para estabelecer o grau de severidade
maximo (caso contrario serdo necessarios achados imagioldgicos e clinicos adicionais

para definicdo precisa do grau de severidade)®’.

Tabela 1 — Avaliacdo da severidade da estenose valvular aértica. Adaptado de Baumgartner et
al. 2017

Critério Esclerose EVAo EVAo EVAo

valvular ligeira moderada grave

Velocidade de pico (m/s) <25 26-29 3,0-4,0 > 4,0

Gradiente médio (mmHg) - <20 20 - 40 > 40

Area valvular aértica (cm?) - >1,5 1,0-1,5 <1,0

Area valvular aértica indexada - > 0,85 0,60 — 0,85 < 0,60
(cm?/ m?)

Velocity ratio - > 0,50 0,25-0,50 <0,25

EVAO - estenose valvular adrtica

Adicionalmente, outros exames complementares de diagnéstico (ECD) poderao ser
aplicados para complemento diagnéstico/prognostico. Com efeito, o doseamento do
nivel sérico de péptidos natriuréticos demonstrou correlacionar-se com o periodo
assintomatico da patologia, predizendo a “symptom-free survival” e o timing da
intervencdo em doentes assintomaticos®. No mesmo subgrupo de individuos, o
eletrocardiograma com prova de esfor¢co e o ecocardiograma de sobrecarga poderao
ser aplicados como métodos adjuvantes na estratificacdo de risco®®. Com o

desenvolvimento de novas opcdes terapéuticas, a angiotomografia computadorizada
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(AngioTC) ganhou relevo, sendo um dos métodos privilegiados para o estudo
complementar do anel valvular, raiz da aorta e aorta ascendente, implantacdo dos ostia
coronarios, bem como das vias de acesso potencialmente abordaveis na intervencao
(quer cirargica, quer percutdnea), dados estes fundamentais no planeamento da
intervencdo?®. A ecocardiografia transesofagica (ETE), apesar de mais sensivel para o
estudo das Vvalvulas cardiacas, encontra um papel de destaque na fase
intraprocedimento, monitorizando a implantacéo da prétese valvular, sendo a avaliagdo
pos-cirirgica realizada, por rotina, através do ETT2%. O cateterismo cardiaco,
atualmente, apenas esta indicado em casos de discrepancia de dados sobre o grau de
severidade obtidos por métodos né&o invasivos; j a coronariografia ainda se apresenta
como o0 método de eleicdo para a avaliacdo de eventual doenga coronaria

concomitante®48 — presente em cerca de 50% dos individuos com EVAo grave?.

2.3. Estenose valvular adrtica — aspetos epidemioldgicos

A EVAo0 assume-se como a valvulopatia primaria mais comum na Europa e Estados
Unidos da América (EUA)?®. Mais frequentemente associada a processos bioldgicos
degenerativos, a sua prevaléncia relaciona-se diretamente com o incremento da idade,
sendo mais comum nos individuos com idades a partir dos 65 anos?*. Porém, em
subgrupos especificos da populacao, esta patologia podera surgir em faixas etarias mais

jovens, como seja o caso da presenca de alteracées congénitas da valvula aértica®?’.

Em Portugal, tanto quanto se sabe, é parca a literatura com dados epidemioldgicos
de base populacional no que respeita a esta patologia. Porém, se for considerada uma
taxa de incidéncia anual de cerca de 4,4 individuos, com idade superior a 65 anos, por
cada mil habitantes (estimada para a populacéo europeia, americana e canadiana, em
2018)8, poder-se-a extrapolar para a populagéo portuguesa (com dados demograficos
de 2019%%), que surjam, a cada ano, cerca de 10 mil novos casos de EVAo. Quanto a
sua prevaléncia — e assumindo um determinado grau de variabilidade em torno dos
resultados publicados, fruto das varias op¢des metodoldgicas adotadas —, torna-se clara

a tendéncia: quanto maior a idade, maior a prevaléncia de EVAo na populacéo.

Com efeito, Eveborn et al, com o seguimento de uma amostra aleatdria de cerca de
3 mil individuos no Norte da Noruega, seguida em trés pontos do tempo entre 0s anos
de 1994 a 2008, demonstrou prevaléncias menores em faixas etarias mais jovens —
cerca de 0,2% na faixa etaria dos 50 aos 59 anos de idade —, aumentando para 3,9% e

9,8%, nas faixas etarias dos 70 a 79 e 80 a 89 anos de idade, respectivamente?. Ja
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Osbnabrugge et al, demonstrou uma prevaléncia de 12,4%, numa revisao sistematica
realizada em 2013, que incidiu sobre uma amostra de individuos com idade superior a
75 anos, e que se traduziu em cerca de 4,9 milhdes de individuos na Europa e 2,7
milhdes de individuos nos EUA, a padecer desta patologia?'. Por outro lado, Nkomo et
al, identificou uma prevaléncia inferior — cerca de 2,8% em individuos com idade superior
a 75 anos — quando avaliou sistematicamente varias amostras de base populacional nos
EUAZ denotando, deste modo, incerteza quanto a prevaléncia desta patologia em faixas

etarias mais elevadas.

No que respeita a distribuicdo da EVAo entre sexos, e contrariamente a tese
veiculada por Stewart et al*®, nos anos 90, que defendia um maior risco de
desenvolvimento de EVAo no sexo masculino, estudos recentes evidenciam uma
distribuicdo uniforme desta patologia entre ambos os sexos?*. Contudo, e devido ao
facto da bicuspidia aértica ser mais frequente no sexo masculino, é encontrada uma
maior prevaléncia em homens mais jovens, ao contrario das mulheres, que apresentam

maior idade aquando do seu diagnéstico?0:242526,

Por outro lado, e ndo obstante a taxa de progressao desta patologia apresentar-se
semelhante entre os sexos?*?’, foram relatadas diferencas quanto ao mecanismo de
estenose da valvula?*?®, Estudos histolégicos demonstraram maior grau de calcificacdo
da valvula em homens, enquanto nas mulheres estariam envolvidos,
predominantemente, processos fibréticos?*?°. Do mesmo modo, também a forma de
adaptacao cardiaca a sobrecarga provocada pela estenose revelou-se diferente entre
sexos, com a presenca de um padrdo de hipertrofia concéntrica ventricular a verificar-
se mais comum nas mulheres, com fibrose ventricular de distribuicdo difusa e menos

focal®+25,

Neste seguimento, sdo varios os fatores intrinsecos (dependentes de cada sexo)
gue poderdo impactar na historia natural desta patologia. A maior idade e a presenca
de melhor fungéo cardiaca aquando do diagndstico, assim como a menor prevaléncia
de doenca coronédria, nas mulheres, contribui para que estas sejam menos
referenciadas para SAVR do que os homens?. No entanto, quando submetidas a esta
intervencdo, nao evidenciam resultados inferiores aos verificados no sexo
masculino®*2¢, J4 os homens, quando submetidos a TAVI, apresentam maior incidéncia
de leaks perivalvulares, um importante preditor de mau prognéstico?, apesar de

semelhantes taxas de mortalidade e de acidente vascular cerebral (AVC) a 30 dias?®.



Quando estudada a influéncia do grupo étnico/raca na EVAo sdo claras as
assimetrias encontradas entre caucasianos, afroamericanos e hispanicos, nao apenas
no que concerne as diferencas biologicas e histéria natural da patologia, mas também
ao nivel da referenciacdo para SAVR ou TAVI. Com efeito, Patel et al, numa amostra de
americanos submetidos a ETT, concluiu que os afroamericanos apresentavam menor
prevaléncia desta patologia, constituindo-se a raga caucasiana como fator de risco
independente para o desenvolvimento de EVAo grave?®. Com semelhantes resultados,
Beydoun et al, procurou explicar esta menor prevaléncia através das maiores taxas de
subdiagnadstico encontradas nestes grupos populacionais, relacionadas com a condicao
socioeconémica e 0 menor acesso aos cuidados®. Do mesmo modo, Sashida et al,
igualmente numa amostra de americanos, encontrou uma menor incidéncia de
espessamento da valvula adrtica em hispanicos sem, contudo, conseguir esclarecer
este achado, dado que ndo se relacionava com os tradicionais fatores de risco

habitualmente presentess!.

No que se refere as diversas opgbes terapéuticas disponiveis, varias foram as
investigacdes que apontaram para uma menor referenciacdo de minorias étnicas para
gqualquer uma das técnicas disponiveis, apesar das taxas de mortalidade intra-hospitalar
ndo se apresentarem significativamente diferentes entre grupos323334, Algathani et al,
através da analise de uma amostra de individuos americanos, com mais de 60 anos,
com diagnéstico de EVAo e que realizaram SAVR, evidenciou que aos afro-americanos
se associaram maiores custos e duracdo de internamento, com taxas de referenciacdo
inferiores, em parte justificadas pela menor incidéncia da patologia neste subgrupo da
populagdo®. Por outro lado, Alkhouli et al, com dados provenientes do Transcatheter
Valve Therapy Registry da American College of Cardiology/The Society of Thoracic
Surgeons, entre 2011 e 2016, apurou que a mortalidade por todas as causas a um ano
foi superior nos afro-americanos e hispanicos, com registo de maior frequéncia de
internamentos por insuficiéncia cardiaca (mesmo apds controlo das variaveis
socioecondémicas)®. Ja Hernandez-Suarez et al, com dados provenientes de hospitais
de 46 estados americanos, registou maiores taxas de complicagdes nos hispanicos,
comparativamente com os afroamericanos e caucasianos®t. Apesar de identificadas as
anteriores disparidades entre grupos étnicos no que concerne a TAVI, os autores
levantam a quest@o se as mesmas se deveriam a alteracdes fenotipicas relacionadas
com a raga, a barreiras culturais que poderiam limitar a aceitagdo dos procedimentos,
ou se seriam, de facto, resultado de iniquidades ao nivel da referenciagédo e acesso aos

cuidados de salide ou a condicédo socioecondémica®334,



Outro fator a merecer atencdo no que respeita ao acesso a cuidados de saude no
ambito da EVAo é a condigdo socioeconémica, um relevante determinante da salde.
McCarthy et al, através da andlise de uma amostra de individuos submetidos a SAVR,
entre 2005 e 2015, nos EUA, encontrou uma associacdo moderada entre a condicao
socioecondmica e os resultados apdés SAVR: a maiores niveis de educagdo associou-
se uma menor taxa de mortalidade e complicacdes; a menor rendimento associou-se
uma maior duracéo de internamento®. Por outro lado, Lee et al, testando as iniquidades
ao nivel do acesso e resultados cirdrgicos em individuos com mais de 65 anos
internados por EVAO, entre 2010 e 2012, no Japéo, concluiu que, num sistema de saude
com cobertura universal e uma elevada participacao publica na despesa de saulde, a
condigdo socioeconomica ndo era determinante para a referenciagédo destes individuos
para SAVR, nem influenciava a mortalidade pds-operatéria, a demora média e a

utilizacdo de recursos (custo por dia)®.

2.4. Estenose valvular adrtica — opcdes terapéuticas

Como anteriormente referido, a EVAo0 apresenta-se como uma doencga progressiva
e que pode comportar um amplo periodo de laténcia até ao aparecimento dos
sintomas?#. Por ano, estima-se que ocorra uma reducdo da area valvular de cerca de
0,1 cm? e aumentos de 0,3 m/s na velocidade de pico do fluxo sistélico e de 7 mmHg no
gradiente transvalvular médio®**. A partr do momento em que se instala a
sintomatologia, torna-se premente a substituicdo valvular (quer por via cirdrgica ou
percutanea), dadas as reduzidas taxas de sobrevida associadas ao curso natural desta
patologia — cerca de 5 a 50% aos 5 anos apés o inicio dos sintomas? — e a elevada
suscetibilidade a complicacbes, em estreita relagdo com o agravamento da funcdo
ventricular esquerda“. O protelar da intervengdo em individuos sintomaticos demonstrou

estar associada a uma taxa de morte subita superior a 10%, por ano®.

Com efeito, a intervencdo encontra-se indicada em todos os individuos com EVAo
grave gue apresentem sintomas e nos quais a esperanca de vida seja superior a um
ano ou que nao exibam comorbilidades severas que impossibilitem a melhoria da
qualidade de vida apés a substituicdo valvular®. J4 no que respeita aos individuos
assintomaticos, esta, deverd ser instituida naqueles que apresentem EVAo grave e
disfungdo ventricular esquerda secundéaria a estenose ou que, assintomaticos em
repouso, apresentem sintomas no teste de exercicio (quer seja prova de esforco ou

ecocardiograma de sobrecarga)®.



A definicdo da intervencao a realizar revela-se, deste modo, um ato complexo e
personalizado e tem em consideracao a avaliacao rigorosa das caracteristicas clinicas
e anatémicas do individuo, assim como a relagao destas com a exequibilidade de cada
uma das técnicas®. Fatores como a preferéncia individual sobre a técnica a instituir

deverdo, igualmente, ser tidos em conta nesta tomada de deciséo®.

S&o varios os scores de risco cirargico existentes, utilizados para enquadrar estas
caracteristicas, com recurso a modelos multidimensionais, e que tém como objetivo
predizer a mortalidade a 30 dias apds realizacdo de cirurgia cardiaca®. Os mais
recomendados, por possuirem maior poder discriminador entre individuos de risco
elevado e risco baixo, sdo o European System for Cardiac Operative Risk Evaluation Il
(EuroScore IlI) e 0 The Society of Thoracic Surgeons predicted risk of mortality score
(STSS-PROM)®. Estes, permitem a estratificacdo em Varios grupos de risco cirdrgico,
com base em elementos como o género, idade, presenca de fatores de risco
cardiovasculares (como diabetes mellitus, hipertensdo, tabagismo) ou de outras
comorbilidades (como doenca arterial periférica, doenca corondéria ou cerebrovascular,
doenca pulmonar cronica), o estado da fungéo renal e a classe funcional de insuficiéncia
cardiaca (avaliada pelo score da New York Heart Association (NYHA)), e o facto de ser
cirurgia isolada ou combinada (por exemplo, cirurgia valvular e de revascularizagéo
miocardica)®’*8. No entanto, e apesar da facilidade de aplicacdo de ambos os scores,
estes apresentam limitagbes que se prendem com o facto de ndo valorizarem
caracteristicas com elevado impacto na mortalidade e morbilidade pés-cirirgicas como
sejam, por exemplo, a fragilidade, o estado cognitivo e de nutricdo e a faléncia de outros

6rgaos major®.

A fragilidade, durante varios anos, assumiu-se como um conceito subvalorizado,
apesar da sua elevada prevaléncia nas faixas etarias mais idosas, e que em muito
impacta na capacidade de adaptacéo do organismo a eventos adversos®*#°. Com dificil
consenso sobre a definicdo deste conceito*!, pode-se caracterizar a fragilidade como o
resultado da interagéo de véarias dimensfes, como a salde mental, a condi¢cao cognitiva,
a condi¢cdo fisica (onde se inclui a mobilidade e a autonomia na realizacdo das
atividades da vida diaria) e o estado nutricional®*48, Afilalo et al, através da andlise
prospetiva de uma amostra de 1 020 individuos submetidos a TAVI ou SAVR (com e
sem cirurgia de revascularizacdo miocardica concomitante), entre 2012 e 2015,
proveniente de 14 centros académicos do Canada, EUA e Franga, demonstrou a
existéncia de uma associacao direta entre o maior grau de fragilidade (avaliado através

de instrumentos objetivos) e uma maior taxa de mortalidade a 1 ano, ap6s intervengéo?.
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Do mesmo modo, Malik et al, concluiu que maiores graus de fragilidade se associaram
a maior mortalidade intra-hospitalar, maior tempo e custos de internamento, numa
amostra retrospetiva de 20 504 individuos submetidos a TAVI, em 2016, nos EUA*2. A
integrac@o deste parametro enquanto complemento da avaliagdo pré-intervencéo dos
individuos com EVAo grave demonstra, assim, um elevado valor, permitindo uma melhor
estratificagdo entre grupos de risco e identificacdo dos individuos com maior
suscetibilidade de desenvolver pior prognéstico apos realizacdo de SAVR ou TAVI64°,

Com base no anteriormente descrito definem-se, assim, varios grupos de risco
cirargico: risco baixo, caracterizado por EuroScore Il e STSS-PROM inferiores a 4% e
auséncia de fatores de risco como fragilidade, aorta de porcelana e histérico de radiacao
toracica; risco moderado, com EuroScore Il e STSS-PROM superiores a 4% e inferiores
a 8% e, pelo menos, um dos fatores de risco anteriormente referidos; risco elevado, com
as mesmas caracteristicas que o anterior grau de risco e EuroScore Il e STSS-PROM
superiores ou iguais a 8%?3. Adicionalmente, poder-se-a destacar um subgrupo de risco
cirdrgico proibitivo, de entre o risco elevado, caracterizado por uma probabilidade de
morte a um ano superior a 50%, com fragilidade severa, disfungdo organica major e

contraindicacéo para SAVRE.

Com o advento e rapida difusdo da intervencao valvular percutanea a outros grupos
de risco, que ndo apenas os individuos com contraindicacdo para realizacdo de SAVR,
surgiu a necessidade da criacdo de uma equipa multidisciplinar treinada para a
avaliacao criteriosa dos individuos com indicacao para intervencao valvular e definicdo
da sua estratégia terapéutica — a Heart Team®*. Esta, poderd ser composta por um
namero variavel de elementos, com varios backgrounds, de entre o0s quais
Cardiologistas de Intervencao, Cirurgides Cardiacos, Anestesiologistas e especialistas
em técnicas de imagem (por exemplo, em ecocardiografia e AngioTC)%843. A Heart
Team devera estar enquadrada em centros com elevada experiéncia e diferenciacéo
em cada uma das técnicas (SAVR e TAVI) e caber-lhe-a a integracdo de toda a
informacgé&o clinica relevante para a tomada de decisdo face a melhor estratégia

terapéutica para cada individuo®.

2.4.1. Cirurgia de substitui¢c&o valvular adrtica (SAVR)

Apesar das primeiras préteses valvulares aodrticas terem surgido na década de 40

do século XX, foi com o advento da circulacao extracorporal (CEC), cerca de 10 anos
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mais tarde, que a cirurgia valvular se firmou, tornando-se a técnica gold standard no
tratamento dos individuos com EVAo, ao longo de largos anos’. Com recurso a um
sistema de CEC, que permite a substituicao temporéria da funcdo mecénica cardiaca e
funcdo pulmonar, tornou-se possivel a cirurgia de coracdo aberto, com exposi¢cédo

valvular direta’.

A SAVR, como qualquer outra cirurgia, constitui-se como um procedimento
traumatico para o organismo, através do qual sdo expostos 0s Orgdos internos e
substituidas, temporariamente, algumas das fun¢des reguladoras do organismo. Com
suporte da tecnologia de CEC e sob anestesia geral, € realizada uma esternotomia
mediana (como via de acesso), colocacdo de cénulas para drenagem venosa e entrega
de sangue arterial, assim como para o circuito de cardioplegia (que tem como finalidade
diminuir a atividade cardiaca e proteger o miocardio durante o periodo de assistolia),
aortotomia e desbridamento da vélvula, e posterior substituicdo por prétese®.
Atualmente, estéo disponiveis técnicas de cirurgia minimamente invasiva que permitem
a utilizacdo de vias de acesso menos invasivas (como a hemiesternotomia superior),
com a vantagem de ndo suprimir totalmente a funcdo respiratoria, possibilitando uma
recuperacao pos-operatdria mais célere, menores perdas hematicas e necessidade de
transfusdo sanguinea, e facilitando possiveis reintervengdes, por indugdo de menores
aderéncias tecidulares**“®, No entanto, apesar de se apresentar como uma técnica com
igual seguranca e efetividade, em relacdo a cirurgia convencional, revela-se
tecnicamente mais exigente, mais demorada e com necessidade de maior tempo em
CEC e cross-clamp sendo, por isso, realizada em apenas 10% dos procedimentos de
SAVR*,

Existem varios tipos de proteses cirargicas no mercado, das quais se destacam as
mecanicas (as primeiras desenvolvidas neste contexto) e as bioldgicas (que podem ser
do tipo stented, stentless ou sutureless)’. A escolha do tipo de prétese depende de
varios fatores, entre eles a idade do individuo e comorbilidades pré-existentes: com
maior durabilidade, mas com necessidade de anticoagulacao ad eternum, as proteses
mecéanicas sdo implantadas em individuos mais jovens (com idade, habitualmente,
inferior a 60 anos) e sem contraindicagdo para anticoagulagéo; as proteses biologicas,
por outro lado, sdo reservadas para individuos mais idosos’#. De facto, a principal
causa de reintervencdo em individuos com proteses adrticas bioldgicas deve-se a
degeneracao priméria da prétese — com necessidade de substituigdo valvular a 10 anos,
em cerca de 30% dos individuos* —, sendo a taxa de reintervencéo, por faléncia da

prétese mecanica, inferior a 2%, ao final de 25 anos’.
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As complicagcbes mais frequentemente associadas a SAVR, para além das
decorrentes da CEC, que induz uma resposta inflamatéria sistémica no organismo?®,
prendem-se com eventos hemorragicos e/ou tromboembdlicos, que traduzem o desafio
existente na gestdo da terapéutica anticoagulante, mandatoria no caso das préteses
mecanicas*’. De denotar que cerca de 50% dos eventos tromboembdlicos verificados
incidem sobre o sistema neurocirculatério (como exemplo, sob a forma de AVC)’. Do
mesmo modo, também a trombose valvular podera ocorrer, embora com menor
frequéncia, sendo rara no caso das préteses biolégicas’. A endocardite valvular revela-
se um evento raro, com maior incidéncia no periodo pds-operatério precoce, incidindo
de igual forma sobre as prioteses mecanicas e cirlrgicas, constituindo-se como a
principal causa de reintervencédo nos individuos com prétese adrtica mecanica’. Os
leaks perivalvulares, com incidéncia estimada de 0,1%, por doente, por ano, verificam-
se com maior frequéncia no periodo pos-operatério precoce’ e apresentam-se como um

importante preditor de mau prognéstico, como anteriormente abordado?*.

Atualmente, a SAVR estd recomendada como a técnica de eleicdo para 0s
individuos jovens (com idade inferior a 75 anos) com EVAo grave e risco cirargico baixo,
assim como em individuos operaveis que ndo reunam condi¢cdes técnicas para
realizacdo da TAVI®. Nos casos de bicuspidia adrtica, presenca de trombo na aorta ou
no ventriculo esquerdo ou necessidade de intervencdo cirargica cardiaca adicional
(cirurgia de revascularizacdo miocérdica, intervencdo valvular mitral ou tricuspide,
intervenca@o no anel adrtico ou aorta ascendente e miectomia septal), a SAVR assume-

se, igualmente, preferivel a TAVIS.

2.4.2. Implantagao percutanea de valvula adrtica (TAVI)

Realizada pela primeira vez em 2002, por Alain Cribier, a TAVI surge como resposta
para os individuos com EVAo grave com risco cirdrgico proibitivo, para os quais apenas
estaria reservada a terapéutica médica otimizada, esta, com reduzido impacto sobre a
sua sobrevida®. Traduzida numa técnica percutanea, minimamente invasiva, e sem
necessidade de recurso a CEC tem-se estendido rapidamente a outros grupos de risco

cirdrgico, nos quais a SAVR ainda se firmava como a técnica gold standard?.

A TAVI compreende, assim, um conjunto de procedimentos percutaneos atraveés dos
quais é implantada uma prétese aodrtica biologica stented, sem que a valvula nativa seja
removida®. S&o véarias as vias de acesso disponiveis, sendo a escolha baseada nas

caracteristicas do individuo: transfemoral (comummente utilizada e, por isso, sobre a
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qual ira incidir a descricdo do procedimento), transaxilar, trasadrtica, transapical e
transvenosa®. Sob controlo angiografico sdo, assim, efetuadas duas punc¢ées arteriais —
uma femoral para o acesso da valvula, com maior calibre (desde 14/16 Fr) e outra, que
poderd ser femoral ou radial, de menor calibre, para manipulagdo dos cateteres de
diagnostico. Eventualmente podera ser necessaria uma punc¢ao venosa adicional para
colocacdo de sistema de pacing provisoério (ndo apenas para realizacdo de manobras
de pacing necessérias a implantacao da valvula, mas também como backup em caso
de dependéncia de pacing externo peri-procedimento)®4’. Com recurso a cateteres de
diagndstico é, em seguida, cruzada a valvula adrtica com um fio guia de extra-suporte
que permanecera no ventriculo esquerdo e sobre o qual progride o sistema de entrega
da prétese®4’. Esta, é posicionada ao nivel do anel valvular, com auxilio de varias
aortografias, e entéo libertada, podendo ser autoexpansivel (SEV) ou expansivel por
baldo (BEV)>®. Apds avaliagdo e confirmacdo de bom resultado (boa posicdo e sem
evidéncia de leak perivalvular significativo) procede-se a remocao do sistema da valvula
e posterior encerramento dos locais de pungdo com dispositivos de encerramento
especificos®*’. Ao contrario do verificado nos primeiros anos de implementacdo desta
técnica e, muito em parte, devido ao desenvolvimento dos diversos componentes do
sistema da valvula (por exemplo, ao nivel dos introdutores, sistemas de entrega e da
propria prétese), a TAVI poderéa ser, atualmente, realizada apenas sob sedacgéo

consciente, sem necessidade de ventilagdo invasiva®.

A par com 0 massivo desenvolvimento tecnolégico, varias foram as préteses adrticas
percutaneas lancadas para o mercado desde o primeiro implante até aos dias de hoje.
Atualmente, poder-se-do contabilizar jA& um total de trés geracbes, caracterizadas
essencialmente: pela procura da reducao do perfil da valvula, tornando possivel a sua
implantacao através de sistemas com menores calibres (14 e 16 French); pela
minimizacao da incidéncia de leaks perivalvulares, através da adigdo de uma “saia” de
tecido sintético ou animal na porgéo ventricular da frame da protese, melhorando a sua
adaptabilidade a anatomia valvular nativa; e pela maior navegabilidade e facilidade de
posicionamento, implantacdo e possibilidade de recaptura da protese, aumentando o
controlo sobre a localizagdo final da mesma*®*°. As mais amplamente estudadas e
incluidas nos demais registos e ensaios clinicos sdo as proteses autoexpansiveis
CoreValve® (12 geracdo), Evolut R® (22 geragdo), Evolut Pro® e Evolut Pro+® (32
geracgdo), da Medtronic Inc., Minneapolis, Minesota, e as préteses expansiveis por baldo
Sapien® (12 geracdo), Sapien XT® (22 geracdo), Sapien 3® e Sapien 3 Ultra® (32

geracdo), da Edwards Lifesciences Inc., Irvine, California®®4°.
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Apesar do seu caracter minimamente invasivo e das promissoras taxas de sucesso
— superior a 90% em individuos idosos com risco cirurgico elevado ou moderado,
nomeadamente, com taxas de sobrevida a um ano de 60 a 85% nos individuos com
risco cirargico elevado (em estreita relagcdo com as comorbilidades existentes) e de 95%
nos individuos com risco cirdrgico moderado? — a TAVI ndo se revela isenta de
complicacdes. N&o obstante o facto de demonstrar menor risco de hemorragia major,
insuficiéncia renal aguda (IRA) e fibrilhagdo auricular (FA) de novo, face a SAVR®, a
TAVI associa-se a maior necessidade de implantacdo de pacemaker definitivo (por
complicacdes elétricas cardiacas peri-procedimento e verificada em cerca de 40% dos
casos com proteses autoexpansiveis e em 13% dos casos com proteses expansiveis
por baldo) e a maiores taxas de complicacdes vasculares?. Contudo, com o
desenvolvimento quer dos introdutores e sistemas de entrega (atualmente com menor
calibre), quer das proteses (com configuragdo e componentes que lhes permite uma
melhor adaptacéo ao anel valvular nativo), as taxas de complicagdes vasculares foram
reduzidas de cerca de 20% para 5% dos casos, assim como a incidéncia de leaks
perivalvulares significativos (moderados a severos) que se verificam, atualmente, em
apenas 3 a 4% dos casos com dispositivos de Ultima geragdo?. Outros eventos podem
ocorrer, embora com menor frequéncia, como sejam o AVC (em cerca de 1 a 5% dos
casos), rutura do anel valvular, obstrucéo dos ostia coronarios, embolizagédo da protese
e perfuracédo do ventriculo esquerdo (estes, com taxa de incidéncia inferior a 1%)2. A
necessidade de conversdo imediata para cirurgia convencional para correcdo de

complicagbes encontra-se presente em cerca de 1 a 2% dos casos?.

Desenvolvida, primariamente, para colmatar a lacuna existente nas opcoes
terapéuticas disponiveis para os individuos com EVAo grave sintomatica e risco
cirtrgico proibitivo para SAVR, a TAVI rapidamente expandiu-se a outros grupos de
risco, fruto dos resultados promissores que tem vindo a demonstrar ao nivel da reducéo
da mortalidade e melhoria da qualidade de vida, e do seu caracter minimamente

invasivo®.

Com efeito, quando comparada com a terapéutica médica, numa amostra
aleatorizada de 358 individuos com risco cirurgico proibitivo para SAVR, proveniente de
varios centros (a maioria dos EUA), que foi submetida a TAVI versus terapéutica médica,
entre 2007 e 2009 (e, portanto, com sistema da protese e protese de primeira geragéo),
a TAVI apresentou menor taxa de mortalidade por todas as causas a um ano (30,7%
versus 50,7%), apesar da maior incidéncia de AVC major (5,0% versus 1,1%) e

complicacGes vasculares major (16,2% versus 1,1%)°.
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De igual modo, em coortes de individuos com risco cirargico elevado, aleatorizadas
para TAVI versus SAVR, foram encontrados riscos de mortalidade por todas as causas,
mortalidade cardiovascular e AVC semelhantes entre ambas as estratégias
terapéuticas!®®®, Deeb et al, na avaliacédo prospetiva de uma amostra de 750 individuos
submetidos a TAVI com CoreValve® versus SAVR, entre 2011 e 2012, evidenciou uma
reducéo relativa de 20,1% no risco de mortalidade por todas as causas a 3 anos nos
individuos que receberam TAVI, assim como resultados semelhantes entre grupos no
que se refere a proporcdo de individuos nos estadios | e Il da classificacdo de
insuficiéncia cardiaca pela NYHA, Ja4 Mack et al, através do seguimento de uma
amostra de 699 individuos aleatorizados para TAVI com Sapien® versus SAVR, entre
2007 e 2009, provou ndo existirem diferengas significativas na sobrevida média — com
44,5 meses para o grupo da TAVI e 40,6 meses para o grupo da SAVR — e no risco de
mortalidade por todas as causas — apesar de superior nos individuos submetidos a TAVI
por via transapical (79% na TAVI transapical versus 60% na SAVR, com valor p de
0,067)%°. No entanto, foi no grupo da TAVI que se verificou uma maior incidéncia de
leaks perivalvulares moderados a severos, com claro impacto na sobrevida destes

individuos®°.

No que se refere aos individuos com EVAo grave sintomatica e risco cirdrgico
moderado, os resultados obtidos sobrepbem-se aos anteriormente referidos. Thyregod
et al, através do seguimento de uma amostra de 280 individuos com EVAo grave
sintomatica, com pelo menos 70 anos de idade e sem doenca corondria conhecida,
submetidos a TAVI com CoreValve® versus SAVR, entre 2009 e 2013, em centros da
Dinamarca e Suécia, demonstrou semelhantes taxas combinadas de mortalidade por
todas as causas, AVC e enfarte agudo do miocardio a um ano, entre ambos os grupos?*.
Contudo, e apesar de ter verificado uma tempo médio de internamento inferior e uma
menor incidéncia de FA de novo a um ano, no grupo da TAVI, foi a este grupo que se
associou maior necessidade de implantacéo de pacemaker (38,0% versus 2,4%), maior
proporc¢éo de individuos com insuficiéncia cardiaca classe Il da NYHA e maior incidéncia
de leaks perivalvulares moderados a severos (15,7% versus 0,9%), em igual periodo*?.
Do mesmo modo, Siontis et al, através de uma meta-analise que procurou avaliar 0s
outcomes da TAVI versus SAVR nos varios grupos de risco e que teve por base a
analise dos estudos PARTNER IA, US CoreValve High Risk, NOTION e PARTNER IIA
(que incluiram varias geragcbes de préteses percutaneas — Sapien®, Sapien XT® e
CoreValve®), concluiu que a TAVI se associou a uma reducdo de 13% no risco relativo
de morte por todas as causas a dois anos, em individuos com risco moderado a elevado

e a uma reducao de cerca de 50% no que respeita a incidéncia de IRA, FA de novo e
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necessidade de transfusdo sanguinea®. Contudo, a maior incidéncia de complicacdes
vasculares, de leaks perivalvulares significativos e necessidade de implantacdo de
pacemaker revelou-se superior neste grupo®l. Reardon et al, consolidou os achados
anteriormente descritos, com a avaliacdo de uma amostra de 1 746 individuos com
EVAo grave sintomatica e risco moderado, provenientes de 87 centros da Europa, EUA
e Canad4, entre 2012 e 2016, destacando uma taxa de mortalidade a dois anos de
11,4% no grupo da TAVI versus 11,6% no grupo da SAVR, e uma melhoria significativa
da qualidade de vida semelhante entre ambos os grupos, no mesmo periodo (sendo
mais evidente ao primeiro més ap6s TAVI contudo, com igual impacto a dois anos, entre
ambos os grupos)®2.

N&o obstante os resultados anteriormente descritos e que se revelam encorajadores
no que respeita a reducédo da mortalidade a curto-médio prazo e & melhoria da qualidade
de vida dos individuos com EVAo0 grave sintomatica, a esta técnica ainda se associam
taxas de complicacdes relativamente elevadas. Ao longo dos ultimos anos, contudo,
tém-se desenvolvido esforcos para colmatar estes aspetos menos positivos associados

a TAVI, com especial enfoque na melhoria da técnica e da tecnologia a ela inerentes.

Com efeito, Sammour et al, demonstrou que, numa amostra de 406 individuos
submetidos a implantacdo de Sapien 3® em posicdo anatomicamente superior a
convencional, a taxa de implantacdo de pacemaker definitivo 30 dias apoés a intervencéao
desceu para 5,5% (versus 13,1% quando implantada em posicdo anatomica
convencional), assim como a frequéncia de bloqueio completo de ramo esquerdo de
novo a data da alta — de 12,2% para 5,3%°3. Por outro lado, a implantacdo de préteses
percutaneas de ultima geracao, caracterizadas pela presenca de um reforgo (“saia”) na
parte externa e inferior da frame da prétese, associou-se a uma reducdo dos leaks
perivalvulares. Rheude et al, numa amostra retrospetiva de 310 individuos com EVAo
grave e risco cirlrgico baixo, recolhida entre 2014 e 2020 num centro da Alemanha,
evidenciou uma taxa de leaks perivalvulares ligeiros inferior (18,7% versus 43,0%), apds
implantacéo de prétese Sapien 3 Ultra® versus Sapien 3®; a taxa de incidéncia de leaks
perivalvulares moderados a severos (com impacto progndstico) revelou-se, contudo,
semelhante entre ambos os grupos (2,7% versus 1,3%, com valor p de 0,414)%. J&
Forrest et al, através do Evolut PRO Clinical Trial — um estudo prospetivo multicéntrico
americano, que incluiu 60 individuos com EVAo grave e risco cirargico moderado, entre
Junho e Novembro de 2016 — demonstrou a inexisténcia de leaks perivalvulares
moderados a severos a 30 dias e a presenca de leaks perivalvulares ligeiros em apenas

cerca de 28% dos individuos®. No que respeita a incidéncia de complicacdes
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vasculares, Wood et al, através da analise de uma amostra de 263 individuos — 79,8%
dos quais submetidos a TAVI com os sistemas EnVeo Delivery Systems® 14 e 16Fr
(Medtronic Inc., Minneapolis, Minesota) e Edwards eSheats® 14 e 16Fr (Edwards
Lifesciences Inc., Irvine, California) e utilizando o sistema de encerramento vascular
Manta® (Essencial Medical Inc, Exton, PA) —, verificou uma taxa de complicacdes de
4,2%, sendo necessaria intervencdo cirdrgica para resolucdo da complicacdo em

apenas 0,8% dos casos®.

Apesar dos satisfatérios resultados apresentados, que ressalvam a manutencao da
seguranca e eficacia do procedimento, estes, devem ser considerados preliminares e
apreciados tendo em conta as limitagdes metodoldgicas apresentadas, quer no que
respeita a reduzida dimensdo das amostras quer ao tempo de seguimento ainda
limitado.

A TAVI apresenta-se, assim, como uma alternativa ndo inferior face a SAVR em
individuos com EVAo grave sintoméatica de risco moderado a elevado. A escolha do tipo
de intervencéo devera, deste modo, basear-se na andlise criteriosa das caracteristicas
clinicas e anatomicas de cada individuo, esta, a cargo da Heart Team® Sao
caracteristicas que favorecem a TAVI: STSS-PROM/EuroSCORE Il superior a 8%, com
a presenca de comorbilidades severas (ndo expressas pelos demais scores de risco
cirurgico); idade superior ou igual a 75 anos; cirurgia cardiaca prévia; presenca de
bypass aortocoronarios funcionantes, que poderdo ficar em risco aguando de nova
esternotomia,; fragilidade e/ou outras condi¢des fisicas e clinicas que possam inviabilizar
0 processo de reabilitagdo; presenca de aorta de porcelana e de sequelas de radiagdo

toracica®.

2.4.3. Outras opc0es terapéuticas

Para além das intervengdes anteriormente referidas — as Unicas que demonstraram
influir sobre a histéria natural desta patologia — outras op¢des terapéuticas poderéo ser
adotadas, quer como medida de suporte (nos casos sem indicacao para SAVR ou TAVI),

quer como “ponte” para estratégia invasiva?®.

A terapéutica médica otimizada revela-se uma estratégia essencial para o controlo

das comorbilidades concomitantes nos individuos com EVAo (como sejam o caso da
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hipertensédo arterial ou da insuficiéncia cardiaca), contribuindo para a melhoria da sua

qualidade de vida®’.

Considerando o impacto que a hipertensao arterial exerce sobre o prognéstico desta
patologia — por agravamento da sobrecarga ventricular esquerda e degradacdo da
funcado cardiaca —, encontra-se recomendado o controlo dos valores tensionais destes
individuos, através da instituicdo de terapéutica anti-hipertensora®®®. Com efeito, e
embora com resultados provenientes de estudos com amostras reduzidas, a terapéutica
com farmacos do grupo dos inibidores da enzima de converséo da angiotensina (IECA)
e dos antagonistas do recetor da angiotensina (ARA) Il demonstrou prevenir a
calcificacdo e progressdo da EVAo, assim como a progressao da hipertrofia ventricular

esquerda e da reducédo da area valvular®®.

De outra forma, e assumindo o paralelismo desta patologia com a doenca
aterosclerdtica coronaria, varias investigacdes tém-se desenvolvido em torno da
aplicacéo de estatinas no controlo da progressao da calcificacédo valvular?#. No entanto,
fruto da inconsisténcia de resultados, ndo existe evidéncia suficiente que suporte que
estas desempenhem um efeito protetor sobre a EVA0®. Ao contrario do encontrado nas
analises retrospetivas de individuos com EVAo submetidos a esta terapéutica — e nos
guais se verificou uma atenuacdo da calcificagdo valvular e da reducéo da abertura
sistélica*®® —, estudos aleatorizados prospetivos ndo demonstraram efeitos significativos
das estatinas sobre a progressédo desta patologia®>®®. Ndo obstante, se por um lado a
sintese de célcio nas placas ateroscleréticas promove a sua estabilizagdo, diminuindo
a incidéncia de eventos coronarios agudos, a nivel valvular, este mecanismo ira
contribuir para o agravamento da estenose®. Outra justificacdo avancada prende-se
com a amostra analisada: enquanto nos estudos retrospetivos foram incluidos
individuos submetidos a estatinas por outras razdes que nao propriamente a EVA0, nos
estudos prospetivos o inicio desta terapéutica deu-se apés o diagnostico da patologia,

guando o processo de calcificacdo ja se tinha firmado®®.

A valvuloplastia aértica por baldo, anteriormente considerada como estratégia
terapéutica nos individuos inoperaveis, assume-se hoje como alternativa a considerar
em casos de instabilidade clinica que ndo permita a realizacdo de SAVR ou TAVI, ou
em individuos com necessidade de cirurgia major ndo cardiaca urgente®4. Consiste
numa técnica percutanea, através da qual um baldo é insuflado através da valvula

calcificada, de modo a permitir o aumento da &rea valvular e a diminui¢cdo do gradiente
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transvalvular®. Apresenta elevadas taxas de restenose e deterioragdo clinica nos

primeiros 6 a 12 meses ap0ds intervencdo?*.

2.5. Implicagdes econdmicas da TAVI

Pelo exposto anteriormente, pode-se encarar a TAVI como uma técnica inovadora®,
capaz de oferecer uma opcéao terapéutica alternativa aos individuos com EVAo grave
sintomatica com indicacdo para intervencédo, especialmente para os que apresentam
contraindicacdo absoluta para SAVR. Porém, fatores como a incerteza quanto a
durabilidade da prétese percutanea e o seu elevado custo!® — estimado em cerca de 4
a 5 vezes superior em relacédo ao valor da prétese cirlrgica® —, constituem-se como
barreiras a sua difusdo, requerendo avaliagbes cuidadas, principalmente no que

respeita ao seu impacto econémico.

O envelhecimento demogréfico, a par com o0 desenvolvimento e inovagéo
tecnoldgica, sao dois conhecidos catalisadores da despesa em salde, ambos presentes
no paradigma da EVAo e da TAVI®. Se, por um lado, é através do progresso cientifico
e tecnoldgico que se encontram alternativas diagnésticas e terapéuticas para colmatar
as lacunas atualmente existentes na pratica clinica, ao contrario do que se assiste
noutros mercados, a inovacao na saude associa-se, frequentemente, a elevados custos
por ndo impactar diretamente nos custos de producédo®. Com efeito, os custos com
investigacdo e desenvolvimento revelam-se bastante elevados e n&o implicam,
necessariamente, a reducdo da méo de obra, num mercado onde se transacionam bens
e nao produtos (“estar sdo” ou “ter saude”) e, por isso, com caracteristicas bastante
préprias, por vezes ininteligiveis, dificeis de mensurar®!. Ja no que respeita ao perfil
epidemioldgico da EVAo, e como anteriormente abordado, € encontrada uma estreita
relacé@o entre esta patologia e as alteracdes fisiopatoldgicas naturais que acompanham
o envelhecimento sendo, por isso, de destacar a clara tendéncia para o envelhecimento
demogréfico registada nos paises industrializados e o impacto que a escolha da opcao
terapéutica tera no consumo de recursos. Tomando como exemplo Portugal, estima-se
que cerca de 22% da populacédo residente em 2020 tivesse, pelo menos, 65 anos®?; por
outro lado, a taxa de dependéncia estimada para 0 mesmo ano fixou-se em 34,5%, com
previsdo de evolucdo para 54,1% no ano de 2040%. Neste seguimento, poder-se-a
inferir que a EVAo tornar-se-4 numa patologia cada vez mais incidente e prevalente no
nosso pais, sendo a TAVI, consequentemente, considerada como a opgéo terapéutica

de eleicdo para um elevado numero destes individuos. Paralelamente, a tendéncia para
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o estender das indicacdes desta intervencdo para grupos de risco cirdrgico inferiores
aos atualmente preconizados nas guidelines, ja verificada em muitos registos
internacionais, fara com que se assista a um acréscimo exponencial do nimero de
procedimentos. De acordo com a investigagdo de Durko et al, que procurou prever o
ndamero de potenciais candidatos a TAVI em varios paises europeus e do norte da
América, com base na andlise de varios cenérios, no ano de 2017, concluiu que, caso
esta técnica se difundisse aos individuos com EVAo grave e risco cirirgico moderado,
assistir-se-ia a um incremento de cerca de 7% no numero de individuos com indicacao
para esta técnica, na Europa (de 110 000 potenciais candidatos, sob as atuais
recomendacdes, para 120 000), e caso se estenda aos individuos com risco cirargico
baixo e idade superior a 75 anos, este incremento seria de cerca de 50% (atingindo um

total de 170 000 potenciais candidatos, destes, cerca de 3 900 em Portugal)?®.

O trade-off importante a que se assiste, entre 0 aumento crescente das
necessidades em saude dos individuos com EVAo grave e 0 apertado orgamento
dedicado aos gastos com a salde podera, deste modo, ser incapaz de suportar 0s
custos crescentes com o desenvolvimento destas tecnologias/inovacdes. A titulo de
exemplo, estima-se que, na Europa e em média, cerca de 10% do produto interno bruto
(PIB) reverta para gastos com saude, 7,4% dos quais alocados ao dominio da tecnologia
médica, onde se incluem os dispositivos médicos®4. J& em Portugal, de 2013 a 2019,
verificou-se um crescimento de cerca de 3% nos gastos médios em salde per capita, 0
que se traduziu num gasto de cerca de 2 290€ per capita, no ano de 2019%. Desta
forma, os estudos de avaliacdo do impacto econ6mico das inovacdes assumem-se
como uma valiosa ferramenta, como meio de exposi¢cdo das potencialidades (impacto
economico e social) das varias tecnologias disponiveis, promovendo, desta forma,
tomadas de decisdo mais informadas e transparentes, com consequente reducéo de
ineficiéncias e maximizacdo dos ganhos em saude/valor associado aos cuidados de
saude prestados, ndo apenas na Otica do doente (individuo), mas também do
profissional de saude (prestador), do gestor e, em ultima analise, do sistema de

salided96,

2.5.1. TAVI nos individuos com risco cirargico proibitivo

Apesar de a TAVI apresentar ja um histérico de cerca de duas décadas desde a sua
introdugdo na pratica clinica, os varios estudos de impacto econémico realizados

denotam alguns pontos de divergéncia, muito provavelmente devido a constante
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evolucdo da tecnologia e da técnica verificada ao longo deste periodo, aliada aos

heterogéneos critérios metodologicos aplicados.

Primariamente, a TAVI surgiu como técnica alternativa a terapéutica médica (e a
valvuloplastia por baldo), nos individuos com EVAo grave sintomética e com risco
cirurgico proibitivo para a Unica intervencao disponivel a data, a SAVR. Com a vantagem
de impactar na historia natural da doenca, face aos seus comparadores, esta técnica
tem demonstrado superioridade do ponto de vista econGmico para este grupo de
individuos, na grande maioria da literatura, com ganhos significativos ao nivel dos
Quality-Adjusted Life Year (QALY), apesar dos elevados custos a ela associados.
Gialama et al, através de uma reviséo sistemética que incluiu 13 estudos desenvolvidos
predominantemente entre 2012 e 2013, desenvolvidos na Escécia (perspetiva do
terceiro pagador), Reino Unido (perspetiva do Servico Nacional de Saude (SNS)),
Bélgica (perspetiva do terceiro pagador), EUA (perspetiva do prestador, do terceiro
pagador e da sociedade) e Canada (perspetiva do prestador e do terceiro pagador), com
dados de efetividade baseados no PARTNER Trial Cohort A (Placement of Aortic
Transcatheter Valve Trial [com utilizacdo de BEV de primeira geracao]) demonstrou que
a TAVI, comparativamente com a terapéutica médica, gerou um incremento de 0,44 a
1,87 QALY, o que se traduziu em racios de custo-efetividade incremental (RCEI) a variar
entre 10 533£/QALY, sob a perspetiva do SNS do Reino Unido (hum horizonte de 5
anos) e 116 500$/QALY, sob a perspetiva da sociedade nos EUA (num horizonte até ao
final da vida)'2. Aspetos como os diferentes métodos utilizados para estimar a esperanca
média de vida e o0s custos associados a esse periodo, assim como a grande
variabilidade dos limiares de disponibilidade a pagar considerados foram apontados
pelos autores como possiveis explicacdes da heterogeneidade de resultados verificada
entre os varios estudos, ressalvando que, a capacidade da TAVI ser custo-efetiva em
relacdo a terapéutica médica, neste grupo de individuos, encontra-se dependente da
sele¢do dos mesmos: os resultados serdo mais favoraveis em individuos que, embora
considerados inoperaveis, apresentem menos comorbilidades e melhores condi¢des
técnicas para a realizacdo da TAVI*2. Semelhantes resultados foram apresentados na
revisdo sistematica desenvolvida por Huygens et al, que incluiu 12 estudos realizados
entre 2010 e 2014, em varios paises como o0 Reino Unido (perspetiva do sistema de
saude), EUA (perspetiva do terceiro pagador e da sociedade), Bélgica (perspetiva do
sistema de saude), Canadé (perspetiva do sistema de saude) e Brasil (perspetiva do
sistema de saude), igualmente com dados de efetividade baseados no PARNTER Trial
Cohort A e que demonstrou incrementos de 0,44 a 1,87 QALY com a TAVI

comparativamente com a terapéutica médica e/ou valvuloplastia®’. Os RCEI
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encontrados variaram entre 18 421€/QALY, sob a perspetiva do sistema de saude do
Reino Unido (num horizonte de 25 anos) e 120 779€/QALY, sob a perspetiva do sistema
de saude dos EUA (num horizonte até ao final da vida), tendo-se considerado a TAVI
como uma técnica custo-efetiva em 8 dos 12 estudos, segundo os limiares de
disponibilidade a pagar de cada pais, e como uma técnica muito custo-efetiva em 7 dos
12 estudos se aplicados os critérios WHO-CHOICE (técnica considerada muito custo-
efetiva se RCEI inferior ao PIB per capita)®’. De destacar as fontes de dados utilizadas
na analise de Huygens et al, que se sobrepuseram, em parte, as utilizadas por Gialama
et al, que justificam, em parte, esta convergéncia de resultados.

2.5.2. TAVI nos individuos com risco cirturgico moderado a elevado

No que respeita ao grupo de individuos com EVAo grave sintomatica e risco cirdrgico
moderado a elevado, a literatura ndo se releva, de igual forma, consensual. Na analise
de Gialama et al'? que, para este grupo de risco incluiu 11 estudos, evidenciou-se uma
grande variabilidade nos resultados, com a TAVI a demonstrar-se mais onerosa que a
SAVR na maioria dos estudos, sendo dominada pelo seu comparador em 5 dos estudos
e a dominar em dois deles — nas coortes transfemorais dos estudos de Fairbairn et al®®
(2013, sob a perspetiva do SNS do Reino Unido, num horizonte temporal de 10 anos e
com dados de efetividade baseados no PARTNER Trial Cohort A) e Reynolds et al®®
(2012, sob a perspetiva da sociedade nos EUA, num horizonte temporal de 12 meses e
com dados de efetividade baseados no mesmo registo)'?. Nestes, a TAVI associou-se
a uma menor demora média de internamento, sendo destacado pelos autores que a via
de acesso pela qual a TAVI é realizada constitui-se como um fator preponderante para
a capacidade desta técnica ser custo-efetiva, comparativamente com a SAVR!?. De
igual modo, Cao et al, através da revisao sistematica de 7 estudos desenvolvidos entre
2012 e 2013, em paises como o Reino Unido, Holanda, Bélgica, Canada e EUA,
verificou semelhante heterogeneidade de resultados com RCEI a variar entre os
32 000$/QALY, sob a perspetiva do prestador de cuidados de saude nos EUA (num
horizonte temporal até ao final da vida) e os 1 014 9493%/QALY, sob a perspetiva do
terceiro pagador da Bélgica (num horizonte temporal de um ano) e com probabilidades
da TAVI ser custo-efetiva, apds analise de sensibilidade, a variar entre os 0,071 e os
0,709%. A TAVI demonstrou ainda ser dominada pela SAVR em 3 dos estudos, dois
deles com coortes utilizando a via de acesso transapical®®. A metodologia utilizada na
consideracdo e ponderagdo dos custos a incluir em cada analise (qQue poderdo néo ter
considerado, por exemplo, 0s custos pré-intervengdo que, em muitos casos, se revelam

superiores no grupo da TAVI), bem como os curtos periodos de seguimento dos estudos
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avaliados (entre um a 48 meses), com impacto na extrapolacéo de resultados a longo
prazo, sdo assumidos como pontos explicativos da grande amplitude de resultados
apresentada'®. De modo contrario, Kularatna et al, através da andlise de 3 estudos de
custo-efetividade — Sehatzadeh et al, 2012, sob a perspetiva do terceiro pagador no
Canada, num horizonte temporal de 20 anos™; Neyt et al, 2011, sob a perspetiva do
sistema de salde da Bélgica, num horizonte temporal de um ano’?; Orlando et al, 2013,
sob a perspetiva do SNS do Reino Unido, num horizonte temporal de 25 anos’?, todos
eles com dados de efetividade baseados no PARTNER Trial Cohort A — demonstrou
gue a TAVI foi dominada pela SAVR em todos eles, destacando que a via de acesso da
TAVI (subandlise presente no estudo de Sehatzadeh et al) ndo teve impacto nos
resultados, tendo estes sido influenciados pelo custo da prétese, mortalidade a longo
prazo e incremento da utilidade!*. Ressalva-se, no entanto, que os resultados deverdo
ser interpretados com cautela, tendo-se identificado inconsisténcias quanto ao método

de estimacéo das utilidades™.

2.5.3. TAVI nos individuos com risco cirargico baixo

Apesar de ndo preconizada nas guidelines® como técnica preferencial para os
individuos com EVAo0 grave sintomatica e risco cirargico baixo, a TAVI tem vindo a ser
implementada, mais recentemente, neste grupo de individuos. Apesar da presenca de
varias limitacfes, que impactam na interpretacéo e extrapolacéo dos resultados obtidos
nestas séries, especialmente no que toca aos curtos periodos de seguimento (cerca de
um a dois anos)®® , estes revelam-se bastante promissores. Com efeito, Tam et al,
através da analise dos registos PARTNER Trial 3 (com utilizacdo de BEV de terceira
geracgéo) e Evolut Low Risk Trial (com utilizagdo de SEV de primeira, segunda e terceira
geracgédo) concluiu que, sob a perspetiva do terceiro pagador no Canada, a TAVI poder-
se-a considerar uma alternativa custo-efetiva, sendo a BEV preferivel a SEV®. Com
RCEI entre BEV e SAVR de 27 196%/QALY e RCEIl entre SEV e SAVR de
59 641%$/QALY, a BEV demonstrou ser a opcao preferencial em cerca de 53% das
iteracBes do modelo, para um limiar de disponibilidade a pagar de 50 000$/QALY e em
cerca de 59% das iteragbes, para um limiar de disponibilidade a pagar de
100 000$/QALY, enquanto a SEV se demonstrou preferencial em menos de 10% das
iteracdes’®. Quando ajustados para as taxas de complicacdes correspondentes a cada
registo analisado, estes dados demonstraram sofrer influéncia (com a BEV a dominar
sobre a SEV), facto que poderd ser explicado, em parte, pela presenca de maiores taxas
de leaks perivalvulares moderados e severos e de implantagéo de pacemaker definitivo

no Evolut Low Risk Trial®.
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2.5.4. Implicagdes econOmicas das proteses percutaneas de Ultima geracéo

Apesar da robustez da literatura anteriormente referida, uma nota devera ser
levantada na interpretacdo dos seus resultados: face ao constante desenvolvimento da
tecnologia associada a TAVI, sdo ainda residuais as analises com base em proteses
percutaneas de terceira geracdo — a grande maioria baseia-se nos registos iniciais do
PARTNER Trial, que inclui BEV de primeira geragéo. Neste seguimento, foi identificada
a andlise de Baron et al, que incidiu sobre uma amostra de 1 077 individuos submetidos
a TAVI com BEV de terceira geracdo, sob a perspetiva do sistema de salide dos EUA"3,
Nesta, evidenciou-se uma taxa de mortalidade significativamente inferior com este tipo
de prétese, comparativamente com a SAVR (13,1% versus 17,1%, valor p de 0,012) e
uma qualidade de vida ao segundo ano de seguimento superior em 0,11 QALY para a
TAVI (valor p < 0,001)”. A TAVI demonstrou, deste modo, ser economicamente
dominante em 97% das iteracdes e revelar elevado valor economico em 100% das
mesmas, sendo relativamente insensivel a variagbes modestas da taxa de desconto,
custo da prétese percutanea e mortalidade tardia apés TAVI’3. Por outro lado, caso os
custos anuais com o seguimento sofram um incremento de 10% (cerca de 2 000%/ano),
0 RCEI evoluird para os 27 315%/QALY e caso este incremento seja de 20% (cerca de
4 000%/ano), este valor ascendera aos 107 987%/QALY, deixando de demonstrar valor
econdmico, face a SAVR"3. O caracter ndo aleatorizado da fonte de dados desta analise
(S3i Registry) e o curto periodo de seguimento sdo apontados pelos autores como
fatores decisivos para a andlise criteriosa e cuidadosa extrapolacdo dos resultados

apresentados’.

2.5.5. Implicagdes econdmicas da TAVI em Portugal

Tanto quanto se sabe as analises que incidam sobre o impacto econémico da TAVI
em Portugal séo residuais, tendo-se identificado os trabalhos de Maia’™ e de Fontes-
Carvalho et al”™. No primeiro, procurou-se analisar a relagédo de custo-efetividade da
TAVI (por via transfemoral), comparativamente com a SAVR, sob a perspetiva do
prestador de cuidados de saude em Portugal tendo sido, para tal, analisada
retrospetivamente uma amostra de 224 individuos com EVAo grave sintomética, entre
2015 e 2017, distribuidos entre os varios grupos de risco cirargico (STSS mediano de
4,55 no grupo da TAVI versus 3,49 no grupo da SAVR, com valor p < 0,001)"*. Apesar
da sobrevida a um ano ter sido semelhante entre ambos os grupos, a mortalidade
precoce revelou-se superior no grupo da SAVR (5,4% versus 0%, com valor p 0,013)

tendo o grupo da TAVI registado, pelo contrario, maior ndimero de eventos
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cardiovasculares ao longo do periodo de seguimento’. O impacto ao nivel dos anos de
vida ajustados pela qualidade de vida estimada para ambos 0s grupos ndo se
demonstrou estatisticamente significativo (0,088 QALY obtidos para o grupo da TAVI
versus 0,066 QALY obtidos para o grupo da SAVR), contrario ao verificado em relagcdo
aos custos totais: apesar de associada a um menor tempo de internamento (menos 4,7
dias, comparativamente com a SAVR), a TAVI foi imputado um custo adicional de
15 242,41€ (face a SAVR), valor este influenciado, em grande parte, pelo custo da
prétese percutanea’. Deste modo, esta técnica ndo demonstrou ser uma alternativa
custo-efetiva, face a SAVR, com um RCEI de 465 874,17€/QALY"*. A andlise por grupos
evidenciou que a TAVI foi dominada pela SAVR, para o subgrupo de individuos com
risco cirtrgico baixo (STSS < 4%) e que se aproximou do limiar de disponibilidade a
pagar de 30 000€/QALY, para o subgrupo de individuos com risco cirurgico elevado
(STSS > 8%), bem como no caso o valor da prétese percutanea sofresse um desconto
de 90%“. A reduzida dimensé&o da amostra, bem como limitagdes na extrapolacéo dos
valores de qualidade de vida adquiridos ou na imputagdo de custos na fase peri-
procedimento sdo fatores identificados pela autora que deverdo ser tidos em conta

aquando da andlise dos resultados apresentados’.

De outra forma, Fontes-Carvalho et al, através da analise de dados recolhidos de
um centro nacional de elevado volume, no ano de 2017, procurou estimar o custo da
TAVI em Portugal e 0 seu impacto no Sistema de Saulde, ndo apenas para aguele ano
mas igualmente face a varios cenarios’. Desta forma, concluiu que os procedimentos
com implantagéo de BEV foram os mais onerosos (23 321,50€ versus 22 134,5€, com
proteses SEV), apesar de a eles se associar menor taxa de complicacbes, tendo os
custos com a prétese representado a principal parcela dos custos totais aferidos
(seguidos dos custos com internamento em Unidade de Cuidados Intensivos (UCI))™.
Os custos totais com TAVI, para o0 ano de 2017, em Portugal foram, assim, estimados
em cerca de 12 500 000€, podendo ascender aos 55 904 116€, caso a implantagao de
TAVI, enquanto alternativa terapéutica de elei¢céo, se estenda aos individuos com EVAo
grave sintoméatica, idade superior a 65 anos e risco cirirgico moderado, ou aos
90 754 310€, caso estas indicagbes se estendam aos individuos com EVAo grave
sintomatica, com idade superior a 75 anos e risco cirdrgico baixo’®. Apesar desta andlise
demonstrar elevado valor para a perce¢do do impacto econémico da TAVI no Sistema
de Saude portugués, destaca-se a auséncia de definicdo do tipo de amostra incluida
(qual o risco cirargico predominante dos individuos a que respeitam os dados), assim
como o tipo de prétese percutanea utilizada (de que geragéo), que deverdo levantar

discusséo para a interpretacdo dos mesmos.
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3. Objetivo da investigacao

Face ao exposto anteriormente, a presente investigacdo apresenta como objetivo
principal a quantificacdo dos custos relativos aos recursos necessarios para a realizacao
da TAVI e da SAVR, em individuos com EVAo grave sintomatica e risco cirdrgico
moderado, a luz da pratica clinica atual, em Portugal. Neste seguimento, pretende-se,
igualmente, identificar quais os recursos (materiais, fisicos e humanos, entre outros)
envolvidos em cada uma das intervencdes e em cada um dos periodos do seu
seguimento, bem como a sua tradugdo econdmica, identificando quais os principais
componentes que contribuem para 0s custos totais incorridos com ambas as

intervencgoes.
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Esta péagina foi propositadamente deixada em branco
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4. Metodologia de investigacao

Para o cumprimento dos objetivos da presente investigacdo, procuraram-se
identificar os principais elementos com impacto sobre o consumo de recursos
associado, quer a TAVI quer a SAVR, a luz da pratica clinica atual em Portugal. Para
tal, foram destacados cinco grandes momentos no percurso da intervencao terapéutica
dos individuos com EVAo grave sintomatica e risco cirirgico moderado: o periodo pré-
intervencdo, o periodo da intervencado (TAVI versus SAVR), o periodo pos-intervengao
imediato (desde a intervengdo até a data da alta clinica), o periodo pos-intervencao
precoce (até ao primeiro ano apés intervencao) e o periodo pés-intervencgéao tardio (do
primeiro ao segundo ano apos intervengdo). Foram, em seguida, identificados os grupos
profissionais que melhor poderiam fornecer dados acerca de cada um destes
momentos, tendo-se destacado os seguintes grupos de peritos: Cardiologistas Clinicos
— que realizam o acompanhamento destes individuos desde 0 momento do diagnéstico
a referenciacdo e, posteriormente, nos periodos poés-intervencdo precoce e tardio;
Cardiologistas de Intervengcédo — responsaveis pelo percurso destes individuos desde
gue séo referenciados para TAVI, no planeamento e concretizacao desta intervencao e
no periodo compreendido até a alta clinica pds-intervencéo; Cirurgides Cardiotoracicos
— com intervencédo neste percurso, semelhante a dos Cardiologistas de Intervencdo mas

responsaveis pelos individuos referenciados e que realizam SAVR.

4.1. Amostra

Para a definicdo das varias amostras considerou-se, como premissa inicial, a
inclusdo de profissionais com grau de licenciado ou mestre em Medicina, especialistas
em Cardiologia ou em Cirurgia Cardiotoracica, consoante o grupo de estudo a incluir.
Na identificagdo do grupo de peritos Cardiologista Clinico recorreu-se ao método de
amostragem de informantes-chave, tendo-se construido a rede de contactos a partir de
um perito (identificado na instituicdo onde a investigadora exerce atividade), até ao total
de sete contactos. No que respeita a construcao dos grupos de peritos Cardiologista de
Intervencao e Cirurgido Cardiotoracico comecaram por identificar-se todos os centros
com laboratério de Cardiologia de Intervengao que realizassem TAVI, bem como todos
os centros com Cirurgia Cardiotoracica que realizassem SAVR; deste modo, pretendeu-
se respeitar a heterogeneidade inerente a cada centro e a cada ponto geografico do
pais. Destes, foi recolhida uma lista de profissionais que efetuassem cada uma das

intervengBes em estudo, procurando-se chegar ao enderego de correio eletrénico de
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cada um deles (do total de 26 Cardiologistas de Intervencdo foram apurados os
contactos de 18 deles; do total 43 CirurgiGes Cardiotoracicos foram apurados o0s
contactos de 14 deles).

O contacto com os peritos atras identificados foi realizado através de correio
eletrénico, com submissdo de questionario dirigido a cada grupo de peritos, entre 0s
meses de maio e junho de 2022, com envio inicial a 25 de maio, seguido de dois gentle
reminders a 05 e 23 de junho. No final, obtiveram-se respostas de 2 peritos do grupo
Cardiologista Clinico, de 8 peritos do grupo Cardiologista de Intervencéo e de 3 peritos
do grupo Cirurgido Cardiotoracico.

4.2. Medicao dos recursos relacionados com ambas as intervencdes

O instrumento base para a recolha de dados foi 0 questionario, tendo sido elaborados
trés questionarios, consoante o grupo de peritos a aplicar e o0s momentos do percurso
dos individuos em estudo. Como tal, o questionario a aplicar ao grupo Cardiologista
Clinico incidiu sobre o periodo compreendido entre o diagnostico e referenciagéo destes
individuos, bem como sobre os periodos pés-intervencao precoce e tardio. Por sua vez,
0 questionario a aplicar ao grupo Cardiologista de Intervencdo procurou explorar os
periodos desde a referenciacdo ao planeamento da TAVI, e desde a realizacao da
intervencdo a data da alta clinica para domicilio. Por fim, ao grupo Cirurgido
Cardiotoréacico foi aplicado o questionario que recaiu sobre os periodos desde a
referenciacao ao planeamento da SAVR e desde a sua realizagdo a data da alta clinica

para domicilio.

Os trés questionarios (Apéndice 1) foram elaborados e aplicados através da
plataforma online Microsoft Forms® e apresentaram perguntas de resposta fechada
(escolha multipla e matriz) e de resposta aberta curta. Para enquadramento das
questdes, foi elaborado um caso clinico que pretendeu refletir um individuo “tipo” com
EVAO grave sintomatica e risco cirdrgico moderado que pudesse ser referenciado para
qualquer uma das intervencdes em estudo. Na formulacdo das questbes sobre os
farmacos (substancia ativa, dosagem e dose aplicadas) e do material de consumo
clinico utilizados nos procedimentos de TAVI e SAVR foi considerada a analise
documental dos registos de trés TAVI e trés SAVR realizadas na instituicdo onde a
investigadora exerce atividade. Apenas foi considerado como material de consumo
clinico todos os artigos especificos e essenciais para a realizacao de cada um dos

procedimentos, tendo sido excluidos artigos de consumo geral e transversal a outro tipo
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de intervencbes (como compressas, luvas, seringas, entre outros), por considerar-se o

seu valor residual, face ao valor do material especifico.

Todos os questionéarios foram submetidos a pré-teste, concretizado com um perito de
cada um dos grupos de peritos identificados, previamente a sua distribuicdo através de

correio eletrénico.

4.3. Valorizagéo dos recursos relacionados com ambas as intervengdes
4.3.1. Infraestruturas

Para a realizagcdo quer da TAVI, quer da SAVR, existe a necessidade da
disponibilizacdo de recursos fisicos proprios (infraestruturas), adaptados a
especificidade de cada um dos tipos de procedimentos: sala de angiografia, ho caso do
primeiro e sala de bloco operatério, no caso do segundo. Neste sentido, e tendo por
base a investigacdo de Maia’#, assumiu-se como 28,31€ o valor por hora de ocupagao
de uma sala de angiografia e como 14,43€ o valor por hora de ocupacao de uma sala
de bloco operatoério (Tabela 1, Apéndice 2). Estes valores refletiram os custos médios
anuais dos centros de custo da Cardiologia Invasiva, do Servigo de Cardiologia, e dos
Blocos Operatorios da Cirurgia Cardiotoracica de um centro hospitalar publico de grande
volume portugués, ocorridos entre os anos de 2015 e 2017, e expressam os valores
associados a manutencao e conservacao destas infraestruturas, as amortizacdes e
perdas operacionais, assim como ao fornecimento de servi¢os externos (agua, luz, entre
outros) e ao material de consumo hoteleiro e administrativo’. De ressalvar que, na
presente investigacdo, o tempo de ocupacéo de sala/bloco considerado correspondeu
na integra ao tempo estimado de procedimento (recolhido através das respostas aos
guestionarios) e nao contabilizou o tempo necessario a preparacdo da sala/bloco e a

transferéncia do doente para outro nivel de cuidados, como sejam a UCI ou Enfermaria.

Realizada a intervengdo, o circuito habitual destes individuos passa pelo
internamento em UCI e Enfermaria. Para o apuramento dos custos relacionados com
este tipo de cuidados, assumiram-se os valores referidos por Fontes-Carvalho et al’,
que estimou — com base nos dados de producdo de um hospital publico portugués, no
ano de 2017 — em 418,00€ a diaria de internamento em UCI e em 136,00€ a diaria de
internamento em Enfermaria (Tabela 1, Apéndice 2). Destaca-se, aqui, que os valores
apresentados pelo autor ndo definem com exatiddo as rabricas consideradas, ndo se
podendo excluir a inclusdo dos custos associados a material de consumo clinico,

farmacos e ECD realizados nestes periodos.
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4.3.2. Recursos humanos

Médicos (das especialidades de Cardiologia, Cirurgia Cardiotoracica e
Anestesiologia), técnicos superiores de diagnéstico e terapéutica (TSDT,
Cardiopneumologia e Radiologia), enfermeiros e assistentes operacionais constituem
0s grupos profissionais envolvidos na realizacdo quer da TAVI, quer da SAVR. Deste
modo, para apurar o valor hora de cada um destes profissionais, foram consultadas as
tabelas salariais publicadas no documento “Sistema Remuneratério da Administragéo
Publica 2022”75, tendo sido considerado o valor previsto para a posicdo salarial base
(posicdo remuneratéria 1), bem como um numero total de horas mensais iguais a 160
horas para os médicos (de acordo com o Decreto-Lei n.° 266-D/2012, de 31 de
dezembro’) e iguais a 140 horas para os restantes grupos profissionais (de acordo com
Decreto-Lein.° 71/2019, de 27 de maio e assumindo que estas trés classes profissionais

apresentam igual nimero de horas de trabalho por semana’®) (Tabela 2, Apéndice 2).

4.3.3. Atos médicos e ECD

A valorizagdo dos ECD abordados em cada um dos momentos anteriormente
descritos baseou-se no Anexo IV “Tabelas de Meios Complementares de Diagnéstico e
Terapéutica”, inscrito no documento “Regulamentos e Tabelas de Precos das
Instituicbes e Servigos Integrados no Servigo Nacional de Saude (SNS)”, publicado na
Portaria n.° 254/2018, de 7 de setembro’ (Tabela 3, Apéndice 2). Para tal, fez-se
corresponder a cada ECD uma rudbrica Unica constante da tabela, a qual se encontra
associado um preco e uma ponderacdo. Nos casos com referéncia apenas ao valor da
ponderacao, o prego da rubrica foi calculado multiplicando o pre¢o equivalente a uma
unidade de ponderacdo pela ponderagdo inscrita para aquela rabrica (valor médio
calculado de 5,20€ por cada unidade de ponderagao). Na fase inicial dos questionarios
pretendeu-se perceber qual o conjunto de rdbricas de Analises Clinicas mais
comummente prescrito pelos peritos, no periodo pré-intervencdo; uma vez que o
conjunto de rubricas prescritas habitualmente nao difere significativamente no decorrer
do processo de intervencao destes individuos, assumiu-se que este conjunto de rubricas
se passaria a denominar “Analises padrao” e que seria considerado para a valorizagao

deste ECD nos momentos avaliados em fases posteriores dos questionarios.

Com base no mesmo documento, estabeleceu-se como ato de “Reabilitagao Fisica”
0 conjunto das rubricas “Cinesiterapia respiratoria” e “Fortalecimento muscular manual”,
valorizados em 8,90€ e 4,80€ por sessdo, respetivamente (Tabela 3, Apéndice 2).

Quando abordada a necessidade de reabilitacao fisica, perante os peritos, considerou-
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se a realizacdo de uma sesséao por dia, desde a data de realizacdo de qualquer uma

das intervengdes em estudo (TAVI versus SAVR), até a data da alta hospitalar.

No que respeita a valoriza¢éo dos atos médicos previstos, como a consulta médica
realizada em contexto de Heart Team (que se assumiu mandatéria, uma vez que a
maioria dos peritos inquiridos afirmou exercer atividade num centro com programa de
Heart Team constituido), recorreu-se ao “Acordo Modificativo ao Contrato-Programa do
Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, E.P.E. — 202178, Com efeito, este ato médico foi
valorizado de acordo com a rubrica “Primeira consulta em Centro de Referéncia”, com
um preco igual a 83,00€. As consultas subsequentes — das especialidades de
Cardiologia (com o médico assistente) e Nefrologia — valorizaram-se de acordo com o
mesmo documento e com a rubrica “Consultas subsequentes médicas (sem
majoracao)”, com um valor de 75,00€. Ja as consultas subsequentes das especialidades
de Cardiologia (no centro onde realizou intervencao) e de Cirurgia Cardiotoracica foram
consideradas “Consultas subsequentes em Centro de Referéncia”’, com o valor de
83,00€. Por fim, as consultas de Medicina Geral de Familiar foram valorizadas em cerca
de 31,00€, de acordo com a Portaria n.° 207/2017 de 11 de junho®! (Tabela 4, Apéndice
2).

Quanto ao ato médico “sedo-analgesia”, questionado relativamente a sua
probabilidade de utilizagdo em cada uma das intervencdes, este acabou por ser
desconsiderado aquando da contabilizacdo dos recursos e dos custos associados.
Sendo ja considerados os recursos humanos (médico Anestesiologista), farmacos e
infraestruturas envolvidos neste ato médico (que acaba por se sobrepor a intervencao),

considerou-se esta rabrica, por isso, redundante.

4.3.4. Farmacos

Para o apuramento de custos dos farmacos utilizados no decorrer de cada
intervencao recorreu-se a base de dados de um hospital privado portugués, tendo-se
admitido o valor médio de aquisicdo para cada substancia ativa (Tabela 5, Apéndice 2).
J& no que respeita aos farmacos utilizados nos periodos pos-intervencdo imediato,
precoce e tardio identificou-se, numa primeira fase e com recurso a um perito, a
substancia ativa comummente prescrita, bem como a sua dosagem, posologia e via de
administracdo, dentro de cada classe farmacoterapéutica identificada nos questionarios
aplicados. Destaca-se, aqui, que, no caso da substancia ativa “Insulina glargina 100
U/ml”, assumiu-se uma utilizacdo média de 100 U por dia, por forma a uniformizar uma

posologia que estd dependente do nivel glicémico de cada individuo. Posteriormente, e
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de acordo com o Anexo | da Deliberacdo N.° 054/CD/2022, que exprime o sistema de
precos de referéncia na comparticipacdo de medicamentos pelo SNS, em vigor para o
3.° trimestre de 202282, identificou-se o valor unitario mais baixo de cada substancia
ativa anteriormente referida, assumindo-se que seria esta a escolha dos prestadores
(Tabela 6, Apéndice 2). Para os casos das substancias ativas ndo incluidas no
documento anterior — das classes farmacoterapéuticas “Antianginoso”, “Heparina”,
“Novo anticoagulante oral”, “Acido acetilsalicilico”, “Insulina” e “Antidiabético oral’ —
procedeu-se a sua pesquisa na pagina eletrénica “Prontuario Terapéutico on-line”®?,
tendo-se selecionado o valor unitario mais baixo para cada uma delas. Ressalva-se que,
apesar da classe farmacoterapéutica “Heparina” ter sido considerada nos questionarios,
nas questdes relativas aos periodos pos-intervencdo precoce e tardio, esta foi
desconsiderada nestas situagfes por se considerar que nao faria sentido em contexto
de ambulatério e associada a patologia em estudo, tendo esta premissa sido refletida
nas respostas dos peritos (com referéncia a probabilidades de prescri¢cdo inferiores a
25%).

4.3.5. Material de consumo clinico

No que respeita a identificacdo dos custos incorridos com a utilizagéo de material de
consumo clinico inquiriu-se o servigo de Logistica de um hospital pablico portugués,
caracterizado pelo grande volume na realizacdo de ambas as técnicas, que forneceu os

valores médios de aquisicao de cada artigo (Tabela 7, Apéndice 2).

Com a analise das respostas aos questionarios, nomeadamente no ponto referente
ao material de consumo clinico habitualmente utilizado na TAVI, foi levantado um artigo
adicional a lista apresentada — o sistema de encerramento arterial Manta® — que se
considerou na analise, por ser frequente entre as varias respostas recolhidas. Sendo
este um artigo que, quando utilizado, substitui a utilizagdo do sistema de encerramento
arterial Perclose ProStyle®, considerou-se apenas a utilizacdo do primeiro para o

apuramento de custos.

4.4. Eventos clinicos decorrentes de ambas as intervencdes
4.4.1. Base de dados dos eventos clinicos

Entre os meses de julho e agosto de 2022 foi efetuada uma pesquisa, através do
motor de busca ClinicalTrials.gov, com o objetivo de identificar os ensaios clinicos sobre

intervencdo na véalvula aodrtica, nos individuos com EVAo grave sintomatica, com risco
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cirdrgico moderado, e que testassem a comparacédo de outcomes entre as intervencdes
TAVI e SAVR. Com as palavras-chave “aortic stenosis”, “intermediate risk” e
“transcatheter aortic valve” obteve-se informacao relativa a 5 ensaios clinicos, dos quais
foram analisados (pela investigadora) os protocolos de cada um deles tendo-se elegido
o ensaio “PARTNER IIA Trial: Placement of AoRTic TraNscathetER Valves Il — XT
Intermediate and High Risk”, cujos resultados foram publicados no artigo “Transcatheter
or Surgical Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients”, em abril 2016, por
Leon et al®*. A escolha sobre este ensaio recaiu sobre os seguintes critérios: estudo
multicéntrico, inclusao de individuos com EVAo grave sintomatica e com risco cirargico
moderado que foram submetidos a TAVI com protese de segunda geracao,
apresentacdo de outcomes a dois anos ja publicados em revista internacional, com

dados de subanalise por via de acesso.

Com efeito, o PARTNER IIA Trial randomizou 2 032 individuos (1 011 para realizagéo
de TAVI e 1 021 para realizagdo de SAVR) com EVAo grave sintomatica, de 57 centros
dos EUA e Canada®. Apesar de incidir maioritariamente sobre os individuos com risco
operatdrio moderado, foram incluidos individuos de outros grupos de risco, por decisao
da Heart Team e nos casos em que coexistissem outras comorbilidades com impacto,
gue nao tivessem expressdo no score aplicado: o STSS médio foi de 5,8%, sendo que
81,3% da amostra se posicionava no perfil de risco cirrgico moderado®. Individuos
com doenca coronaria ndo complexa concomitante foram incluidos e, portanto, incluidas
intervencdes mistas, com realizacdo de intervencgdo coronaria percutanea ou de bypass
aortocorondrio no mesmo tempo da substituicdo valvular, quer por via percutanea ou
cirdrgica®*. A prétese percutanea aplicada no grupo de intervengéo (TAVI) foi a Sapien
XT®, uma prétese expansivel por baldo de segunda geracdo, caracterizada por um
menor perfil de entrada e com menor espessura da frame da protese; por outro lado, no
grupo de controlo (SAVR), foi utilizada uma prétese cirlrgica biolégica®*. Cerca de 76%
dos individuos do grupo de intervencgéo foram submetidos a TAVI por via transfemoral

e 0s restantes por via transapical ou transadrtica®*.

Este estudo apresentou como end points primarios a mortalidade por todas as causas
e 0 AVC incapacitante a 2 anos, verificados no grupo intention-to-treat. Para a presente
investigacdo foram extraidos os dados relativos a coorte que realizou TAVI por via
transfemoral, por comparacdo com os individuos que realizaram SAVR®:. Estes,
expressos em percentagem, foram estimados a partir de uma andlise de Kaplan-Meier
gue comparou 0s Varios outcomes em pontos especificos do tempo, como sejam os 30

dias, um ano ou dois anos, apoés intervengao.
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4.4.2. Valorizacéo dos eventos clinicos

Por forma a valorizar as intercorréncias clinicas (complicagbes) decorridas nos
periodos pos-intervengao precoce e tardio (primeiro e segundo anos de follow-up) fez-
se corresponder, a cada outcome avaliado pelo PARTNER IIA Trial, uma (ou mais)
rubrica dos Grupos de Diagnostico Homogéneo (GDH) constantes no Anexo Il “Tabela
Nacional Grupos de Diagnéstico Homogéneo”, inscrito no documento “Regulamentos e
Tabelas de Precos das Instituices e Servigos Integrados no Servigo Nacional de Saude
(SNS)”, publicado na Portaria n.° 254/2018, de 7 de setembro’. Deste modo,
estabeleceram-se as seguintes equivaléncias (Tabela 8, Apéndice 2):

- Transient ischemic stroke: GDH 47 — Isquémia transitoria

- Any stroke: GDH 45 — Acidente vascular cerebral e/ou ocluséo pré-cerebral com

enfarte
- Rehospitalization: GDH 862 — Outra continuag&o de cuidados e/ou convalescenca
- Myocardial infarction;: GDH 190 — Enfarte agudo do miocardio

- Major vascular complication: GDH 206 — Disfuncéo, reagédo e/ou complicagdo de

dispositivo ou procedimento em B.O., cardiaco ou vascular

- Life-threatening or disabling bleeding: GDH 44 — Hemorragia intracraniana ou GDH

253 — Outra e/ou nao especificada hemorragia gastrointestinal
- Acute kidney injury: GDH 460 — Insuficiéncia renal
- New atrial fibrillation: GDH 201 — Arritmia e/ou perturba¢des da conducao

- New permanente pacemaker: GDH 171 — Implantacao de pacemaker cardiaco

permanente, sem enfarte agudo do miocardio/insuficiéncia cardiaca/choque
- Endocarditis: GDH 193 — Endocardite aguda e/ou subaguda

- Aortic-valve reintervention: GDH 163 — Procedimento nas valvulas cardiacas, sem

cateterismo cardiaco

- Coronary obstruction: GDH 165 — Bypass coronario com cateterismo cardiaco ou

procedimento percutaneo cardiaco

Ressalva-se que, no que respeita ao outcome “life-threatening or disabling bleeding”,
por ser considerado um episédio de hemorragia major, optou-se pela correspondéncia
com os dois GDH da lista que melhor expressavam este quadro — “‘hemorragia
intracraniana” e “outra e/ou n&o especificada hemorragia gastrointestinal”. Quanto aos

outcomes “aortic-valve reintervention” e “coronary obstruction” assumiu-se como
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cirdrgico o tratamento destas complicacées/eventos e, por isso, a sua correspondéncia
com GDH que expressavam procedimentos ndo percutaneos. Uma nota devera ser tida
em consideracdo em relacdo ao outcome “death from any cause” que, apesar de
presente nos resultados do ensaio consultado, néo foi incluido para o célculo dos custos
com eventos clinicos da presente investigacdo. Com probabilidades de ocorréncia na
ordem dos 15% para ambos o0s grupos, desconsiderou-se este outcome por nao existir
uma rubrica de GDH clara que o pudesse expressar e por ndo se terem encontrado na
literatura dados claros quanto ao impacto deste outcome na populacdo em estudo;
contudo, e considerando que ndo se verificaram diferengas estatisticamente
significativas entre os grupos — valor p de 0,17 na comparagéo entre TAVI e SAVR no
primeiro ano de seguimento e de 0,11 no segundo ano de seguimento —, assumiu-se
irrelevante o peso deste indicador para os custos finais associados a ambas as

intervencgoes.

Uma vez que, a cada GDH se associam 4 niveis de severidade, com pregos de
internamento distintos, foi considerada a média do pre¢co de internamento para cada
GDH, como forma de melhor expressar o valor de internamento médio associado a cada
uma das intercorréncias clinicas em estudo. No caso em que foram identificados 2 GDH
para a mesma intercorréncia clinica, esta média incluiu os 4 niveis de severidade de
cada um dos GDH. Por fim, e para apurar 0s custos associados a tais intercorréncias
nos periodos pos-intervencdo precoce e tardio, multiplicou-se a proporcdo expressa
pelos resultados do PARTNER IIA Trial referidos anteriormente, pelo valor médio de

internamento encontrado para cada outcome.

4.5. Perspetiva da investigacao

Com a presente investigacdo pretende-se expressar a perspetiva do prestador de
cuidados de saude, nomeadamente do prestador publico de cuidados de saude do

Sistema de Salde portugués, no ano de 2022.

4.6. Anéalise de dados

A anadlise dos dados extraidos dos trés questionarios aplicados foi realizada com
recurso ao software de andlise estatistica IBM® SPSS® Statistics versdo 28.0.1.0. A
caracterizacao das variaveis em estudo teve por base técnicas de estatistica descritiva,
como sejam: a média, desvio-padrdo, valor minimo e maximo, para as variaveis

continuas; a moda e a distribuicdo de frequéncias, no caso das variaveis categoéricas,
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como forma de exprimir 0 consenso entre as varias respostas obtidas. De ressalvar que,
para este tipo de variaveis, e no caso da existéncia de mais do que um valor de moda
para a mesma resposta, foi assumido o valor “verdadeiro” (nos casos em que estava
presente a dicotomia entre as respostas “Sim” e “N&o0”); ja nas situa¢gdes em que foi
explorada a probabilidade de utilizacdo ou de prescricdo de qualquer material ou

farmaco, foi considerado o valor médio do intervalo/categoria mais frequente.

Destaca-se que, apesar de pertinente para o presente estudo, ndo foram testadas
as diferencas entre grupos (intervencéo TAVI versus SAVR), uma vez que a dimensao
da amostra foi bastante reduzida e, assim, ndo seria possivel extrair conclusées com a

necessaria robustez estatistica.

4.7. Questdes éticas previstas na investigacao

Declara-se que, durante a presente investigacdo, foi salvaguardado o anonimato e
confidencialidade de cada um dos participantes (peritos), bem como dos registos
consultados para a realizacdo das varias analises documentais. Na concec¢do dos
guestionarios aplicados aos peritos foi incluido um campo inicial com informacgéo para
consentimento informado que, sem a sua aceitacdo pelos inquiridos, ndo permitia a

progressao e resposta as restantes questdes.

A investigadora principal declara, ainda, ndo apresentar qualquer tipo de conflitos de

interesses para a elaboracdo desta investigacéo.
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5. Analise de resultados

5.1. Caracterizacdo da amostra

Do total de 39 peritos inquiridos — 7 no grupo de Cardiologistas Clinicos, 18 no grupo
de Cardiologistas de Intervencao e 14 no grupo de Cirurgides Cardiotoracicos — apenas
cerca de 33% aceitaram participar na investigacdo, perfazendo uma taxa de resposta
de 29% para os primeiros, de 44% para 0s segundos e de 21% para os terceiros. 84,6%
dos inquiridos eram do sexo masculino, sendo que os elementos do sexo feminino
apenas estavam presentes no grupo dos Cardiologistas de Intervencédo, a representar
25% dos elementos deste subgrupo (Tabela 2). A idade média da amostra foi de 44,77
+ 7,09 anos, com o subgrupo dos Cardiologistas de Intervencdo a apresentar maior

idade média (47,63 + 6,82 anos), por contraste ao subgrupo dos Cirurgibes

Cardiotoracicos (39,33 * 2,89 anos).

Tabela 2 — Caracterizagdo da amostra

Cardiologista Cardiologista Cirurgiao
Total - - . e
Variaveis em estudo Clinico Intervencdo  Cardiotoracico
n=13 n=2 n=28 n=3
Sexo Masculino 11 (84,6%) 2 (100%) 6 (75,0%) 3 (100%)
Feminino 2 (15,4%) 0 (0%) 2 (25,0%) 0 (0%)
Idade Média + 4477+ 41504919 47,63+682 39,33 +2,89
desvio-
~ 7,09 anos anos anos anos
padrdo
“&'p'mo ) 35-58 35—-48 anos 39 — 58 anos 36 — 41 anos
aximo anos
Anos de Média +
experiéncia desvio- 19,38 £ 16,50 + 9,19 22,38 +7,35 13,33+ 2,89
~ 7,51 anos anos anos anos
na padrao
profisséo
'V"f"r.“o ) 9-33anos 10-23 anos 9 — 33 anos 10 - 15 anos
Méaximo

Todos os inquiridos referiram exercer a sua atividade profissional paralelamente em
instituicao de saude publica e em instituicdo de saude privada, apresentando uma média

de anos de experiéncia na profissdo de 19,38 + 7,51 anos: 16,50 + 9,19 anos para 0s
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Cardiologistas Clinicos, 22,38 + 7,35 anos para os Cardiologistas de Intervencéo e 13,33
+ 2,89 anos para os Cirurgies Cardiotoracicos. Dos Cardiologistas de Intervencéo e
Cirurgides Cardiotoracicos inquiridos, 81,8% afirmou exercer atividade em centro com

Heart Team constituida.

5.2. Periodo pré-intervencao

Para aferir os custos referentes ao periodo pré-intervencdo, questionaram-se 0s
peritos dos trés subgrupos acerca dos ECD necessérios ao estudo dos individuos com
EVAo referenciados para intervencdo, bem como a necessidade de intervencdes
adicionais a considerar neste periodo.

Cerca de 92% dos inquiridos referiu requisitar ECD, de entre 0s peritos
referenciadores (Cardiologistas Clinicos) e os peritos que recebem estes individuos
para realizagdo da intervencdo (Cardiologistas de Intervencdo e Cirurgibes
Cardiotoréacicos). Na Tabela 1 (Apéndice 3) apresentam-se os padrdes de prescricao de
ECD de cada subgrupo em analise, denotando-se as diferengas ocorridas entre o grupo
dos Cirurgides Cardiotoracicos, face aos restantes subgrupos de peritos. De acordo com
os resultados obtidos, os custos incorridos neste periodo, em termos de ECD,
perfizeram um total de 1 196,37€ (Tabela 2, Apéndice 3).

Uma vez que a grande maioria dos peritos inquiridos referiram exercer atividade num
centro com Heart Team constituida, e respeitando as orientagBes das guidelines mais
acuais, que preconizam a avaliagdo dos individuos com EVAo grave sintomatica
referenciados para intervencao, por este conjunto de especialistas, foi considerada a
realizacdo de uma consulta de especialidade em Centro de Referéncia, valorizada em
83,00€. Deste modo, o valor total imputado ao periodo pré-intervencdo para ambos os
tipos de intervencao (TAVI ou SAVR) foi de 1 279,37€ por individuo (Tabela 2).

Tabela 3 — Valor imputado ao periodo pré-intervencao

~ Valor
Intervencéo
Exames complementares de diagnéstico 1196,37€
L A 83,00€
Primeira consulta em Centro de Referéncia
1279,37€

VALOR TOTAL
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5.3. Periodo da intervencéo (TAVI versus SAVR)

Por forma a encontrar um modelo para afericdo dos custos incorridos com qualquer
uma das intervencgfes, foi elaborado um caso clinico que pretendeu traduzir um
individuo “tipo”, apto para a realizacdo quer de TAVI, quer de SAVR. Quando
questionados sobre a probabilidade de referenciagcéo deste individuo para os dois tipos
de intervencdo, a SAVR foi a que mais predominou, com os Cardiologistas de
Intervencao a indicarem uma probabilidade média de referenciacdo para SAVR de 50,38
+ 35,73% e os Cirurgides Cardiotoracicos de 84,67 + 17,90% (Tabela 3, Apéndice 3).

5.3.1. Intervencao: TAVI

O tempo médio para a realizacdo da intervencé@o TAVI, referido pelos peritos, foi de
cerca de 80 + 27,90 minutos (cerca de 1,33 horas), com um minimo de 45 minutos e um
méximo de 120 minutos. Considerando o valor de ocupacdo de uma sala de angiografia
em 28,31€ por hora, estimou-se em 37,65€ o custo incorrido com as infraestruturas

necessarias a realizagdo desta intervencao (Tabela 3).

Por outro lado, a equipa multidisciplinar necesséria a realizacdo da TAVI identificada
pelos peritos constituiu-se, na grande maioria dos casos, por dois Cardiologistas de
Intervencdo, um Anestesiologista, dois TDSD de Cardiopneumologia e um de
Radiologia, dois enfermeiros e um assistente operacional. Desta forma, valorizou-se em
133,80€ o custo com os recursos humanos envolvidos nesta intervencédo (Tabela 4,
Apéndice 3).

No que respeita aos farmacos habitualmente utilizados neste tipo de intervencao,
estes encontram-se expressos na Tabela 5 (Apéndice 3), assim como o valor
correspondente a dose potencialmente aplicada ao individuo do caso clinico modelo. O

valor total incorrido com os farmacos utilizados no procedimento foi de 146,19€.

Quanto ao material de consumo clinico especifico utilizado numa TAVI (Tabela 6,
Apéndice 3), e excluindo o valor da protese, este contabilizou um total de 1 530,43€.
Assumindo as préteses percutaneas Evolut Pro / Pro+® e Sapien 3 / 3 Ultra® como as
com maior probabilidade de utilizacdo, segundo os peritos, poder-se-4 assumir que, em
cerca de 75% dos casos sera utilizada a primeira e, nos restantes 25%, a segunda. Por
conseguinte, 0 custo associado apenas a protese percutanea utilizada neste tipo de
intervencdo, foi de 21 063,75€. Assim, o valor total relativo ao material de consumo

clinico potencialmente utilizado neste tipo de intervengéo foi de 22 594,18€.
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Por fim, para a realizacao deste tipo de intervencao nao foi referida a necessidade de
realizar ECD adicionais, como sejam o ETT e ETE intra-procedimento. Foi, no entanto,
mencionada a utilizacdo de ecografo com sonda linear para apoio a punc¢ao arterial, 0
qgual nao foi considerado para a contabilizacdo dos custos, dado ndo constituir um ato
médico formal, com realizacdo de relatério. Da mesma forma, ndo foi referida a
necessidade de outra intervencado adicional como, por exemplo, CEC ou oxigenacgao por
membrana extracorporal (ECMO).

Em suma, e considerando todas as interven¢fes atrds mencionadas envolvidas na

TAVI, contabilizou-se um custo total com o procedimento de 22 914,82€ (Tabela 4).

5.3.2. Intervencédo: SAVR

No que respeita a intervencdo SAVR, o tempo médio de procedimento apontado
pelos peritos foi de 110 + 17,32 minutos (1,83 horas), com um minimo de 90 minutos e
um méaximo de 120 minutos. Considerando este tempo e o valor de ocupagédo de uma
sala de bloco operatério (valorizado em 14,43€), obteve-se o valor de 26,41€, como o

custo associado a utilizagdo das infraestruturas necessérias a realizacdo desta

intervencéo (Tabela 4).

Quanto a equipa multidisciplinar envolvida na realizagdo deste tipo de intervengéo,
identificaram-se 0s seguintes elementos: dois Cirurgides Cardiotoracicos, um
Anestesiologista, um TSDT de Cardiopneumologia, trés enfermeiros e um assistente
operacional — contabilizando um custo total de 168,89€, incorrido com 0s recursos

humanos (Tabela 8, Apéndice 3).

O conjunto dos farmacos e doses hipoteticamente necessarios a intervencdo SAVR
do caso clinico modelo, assim como o seu valor, encontram-se expressos na Tabela 9

(Apéndice 3), tendo o valor total relativo a este recurso sido contabilizado em 256,95€.

Na Tabela 10 (Apéndice 3) encontra-se expresso o material de consumo clinico
habitualmente utilizado numa intervengdo SAVR. Assumindo a maior probabilidade de
utilizacdo de uma proétese bioldgica stented na intervencédo que teve por base o caso
clinico anteriormente descrito, poder-se-a considerar que o custo relativo a prétese foi
de 2 029,50€. Deste modo, o valor total incorrido com o material de consumo clinico foi
de 3 137,73€.

Do mesmo modo que para a TAVI, ndo foi referida, pelos peritos, a necessidade de
realizar ECD adicionais durante a realizacdo da SAVR ou qualquer outra intervengéo

adicional de apoio, como ECMO.
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Para a intervencdo SAVR, o0 custo total incorrido com as intervencdes atras

mencionadas foi, assim, de 3 589,98€ (Tabela 4).

Tabela 4 — Recursos envolvidos em ambas as intervencdes (TAVI e SAVR) e sua valorizagéo

Intervencéo TAVI SAVR
Tempo de procedimento 1,33 horas 1,83 horas
Ocupagéo da sala de angiograﬁa/ bloco 37,65€ 26,41€
operatorio
Recursos humanos 133,80€ 168,89€
Material de rolese PLOGSTSE o soatse  200%%€ 313773e
consumo clinico Restante material 1530,43€ 1108,23€
Farmacos 149,19€ 256,95€
ECD 0€ 0€
~ S 0€ 0
Intervenges adicionais
VALOR TOTAL 22914,82€ 3589,98€

ECD: Exames complementares de diagndstico

5.4. Periodo pos-intervencdo imediato (da intervencdo a data da alta

clinica)

O tempo médio de internamento referido pelos peritos, para os individuos que
realizam TAVI, foi de 1,31 + 0,59 dias (minimo de meio dia e maximo de 2 dias) em UCI
e de 2,88 + 2,03 dias (minimo de 0 dias e maximo de 6 dias) em Enfermaria, perfazendo
um total de 4 dias de internamento, traduzido num total de 939,26€. Ja para os
individuos que realizam SAVR, o tempo médio de internamento em UCI foi de 1,67 +
0,58 dias (minimo de um dia e maximo de 2 dias) e em Enfermaria de 4,00 + 1,00 dias
(minimo de 3 dias e maximo de 5 dias), perfazendo um total de 6 dias de internamento
e representando um total de 1 242,06€ (Tabela 12, Apéndice 3).

Os ECD habitualmente prescritos no periodo compreendido entre a intervencao e a
alta clinica, encontram-se representados nas Tabelas 13 e 14 (Apéndice 3). No caso da
intervencao TAVI, estes, contabilizaram um total de 220,24€ e, no caso da intervencao
SAVR, 304,01€.

No que respeita aos farmacos potencialmente prescritos neste periodo, quer para
os individuos que realizam TAVI, quer para os individuos que realizam SAVR, estes,

encontram-se discriminados nas Tabelas 15 e 16 (Apéndice 3), onde se poderao captar
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os diferentes padrdes de prescricdo entre grupos. Para os primeiros, o custo total
calculado com estes farmacos foi de 12,04€, ao passo que para os segundos foi de
18,89¢€.

No caso dos individuos que realizam TAVI foi referido, pelos peritos, ndo existir
necessidade de reabilitacdo fisica ou outros cuidados especiais neste periodo. Deste
modo, o valor incorrido neste periodo, para este grupo foi de 1 171,54€. Ja para os
individuos que realizam SAVR foi referida uma probabilidade igual a 70% de realizar
programa de reabilitac@o fisica até a data da alta clinica, o que implicou um custo
adicional de 57,54€. N&o tendo sido referida a necessidade de outros cuidados neste
periodo, para este grupo, contabilizou-se em 1 622,50€ o valor total incorrido para o

periodo pds-intervencao imediato (Tabela 5).

Tabela 5 — Recursos envolvidos no periodo pos-intervencao imediato

Intervencgéo TAVI SAVR
Internamento 939,26€ 1242,06€
ECD 220,24€ 304,01€
Farmacos 12,04€ 18,89€
Intervencgdes adicionais 0€ 57,54€
VALOR TOTAL 1171,54€ 1622,50€

ECD: Exames complementares de diagndstico

5.5. Periodo pés-intervencao precoce (primeiro ano de follow-up)

No primeiro ano apdls intervencao, verificou-se um padrdo de realizacdo de
consultas médicas, de prescricdo de ECD e de prescricdo de farmacos semelhante entre
TAVI e SAVR (Tabelas 17 a 22, Apéndice 3). As grandes diferencas foram observadas
quando contabilizados os custos associados aos eventos clinicos eventualmente
ocorridos neste periodo, destacando-se uma diferenca de cerca de 2 200€ entre eles
(Tabelas 23 e 24, Apéndice 3). Deste modo, obteve-se um custo total incorrido com o
seguimento dos individuos submetidos a TAVI de 4 449,33€, por contraste ao custo
incorrido com o seguimento dos individuos submetidos a SAVR, que foi de 6 711,24€
(Tabela 6).
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Tabela 6 — Recursos envolvidos no periodo pés-intervengéo precoce

Intervengédo TAVI SAVR
Consultas de especialidade 559,00€ 484,00€
ECD 226,94€ 265,44€
Farmacos de ambulatorio 1169,37€ 143947€
Eventos clinicos 2494,02€ 4522,33€
VALOR TOTAL 4 449,33€ 6711,24€

ECD: Exames complementares de diagnéstico

5.6. Periodo p6s-intervencao tardio (segundo ano de follow-up)

No que respeita ao segundo ano de seguimento apés intervencgéo (TAVI e SAVR)
os padrdes de consultas médicas, de prescricdo de ECD e de farmacos alteraram-se
ligeiramente, verificando-se, um decréscimo nos custos incorridos, comparativamente
com o periodo anterior (Tabelas 17 a 22, Apéndice 3). Os custos inerentes aos eventos
clinicos eventualmente ocorridos neste periodo mantiveram-se dispares entre ambos os
grupos, no entanto, com uma ligeira redugdo nesta diferenga, com os individuos
submetidos da SAVR a apresentar custos superiores em cerca de 1 800€, relativamente
aos submetidos a TAVI (Tabelas 23 e 24, Apéndice 3). Deste modo, 0s custos totais
incorridos com este periodo foram de 4 664,09€ para o grupo de individuos submetidos
a TAVI e de 6 566,73€ para o grupo de individuos submetidos a SAVR (Tabela 7).

Tabela 7 — Recursos envolvidos no periodo pés-intervencgéo tardio

Intervengéo TAVI SAVR
Consultas de especialidade 243,00€ 243,00€
ECD 133,47€ 133,47€
Farmacos de ambulatorio 1169,37€ 1205,87€
Eventos clinicos 3118,25€ 4984,39%€
VALOR TOTAL 4 664,09€ 6 566,73€

ECD: Exames complementares de diagndstico
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5.7. Anédlise global dos custos

De modo geral, a TAVI foi a intervencdo que apresentou maiores custos (num total
de 34 479,15€), comparativamente com a SAVR (num total de 19 769,82€), tendo-se
registado uma diferenca global de 14 709,33€ entre ambas as técnicas (Tabela 8). Para
esta diferenca, substancial, em muito contribuiu o preco da prétese percuténea, que se
revelou cerca de 10 vezes superior ao preco da prétese cirdrgica, representando cerca
de 61% do valor total dos custos incorridos com a TAVI. Contudo, se excluidos os
valores de ambas as préteses a soma total dos custos de cada intervencao, o cenério
alterou-se, com a TAVI a apresentar um custo total inferior a SAVR — 13 415,40€ versus
17 740,35€, com uma diferenca de 4 324,95€ entre ambas — em parte, devido ao facto
de a SAVR se terem associado maiores custos nos trés periodos pés-intervencéo

identificados (imediato, precoce e tardio).

Tabela 8 — Custos totais associados a ambas as intervengdes em estudo (TAVI versus SAVR)

Periodo TAVI SAVR
Pré-intervencdo 1279,37€ 371% 1279,37€ 6.47%
Intervenc&o 22 914,82€ 66,46% 3589,08€ 18,16%
P6s-intervencéo imediato 1171,54€ 3,40% 1622,50€ 8,21%
Pos-intervencao precoce 4449,33€ 12,90% 6 711,24€ 33,95%
Pés-intervencéo tardio 4 664,09€ 13,53% 6 566,73€ 33,21%
VALOR TOTAL 34 479,15€ 19 769,82€

Deste modo, o periodo que mais pesou para o valor total da TAVI foi o periodo da
intervencao, representando 66,47% dos custos (por contraste ao peso do periodo da
intervencd@o na SAVR, que foi de 18,16%), seguido dos periodos pés-intervencao tardio
e precoce (representando 13,52% e 12,90% dos custos totais, respetivamente). No que
respeita a parcela dos custos que mais impactou no valor total deste tipo de intervencao,
destacaram-se os custos com o material de consumo clinico, com os eventos clinicos e
com os farmacos (intra-hospitalares e de ambulatério), que contabilizaram 65,54%,
16,28% e 7,25% dos custos totais, respetivamente (Figura 1 e Tabela 25, Apéndice 3).
Por contraste, os periodos pos-intervencéo precoce e tardio foram os que comportaram
maiores custos na intervencdo SAVR, tendo representado 33,94% e 33,21% dos custos

totais incorridos com esta intervencdo. Os custos com eventos clinicos (48,10%), com
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o material de consumo clinico (15,88%) e com os farmacos (14,78%) foram, por sua
vez, as parcelas que maior influéncia tiveram nos custos totais associados a esta

intervencéo (Figura 1 e Tabela 25, Apéndice 3).

Figura 1 — Distribui¢do dos tipos de custo por tipo de intervengéo

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

TAVI SAVR
mECDs m Consultas ® Infra-estruturas
Recursos humanos ®m Material consumo clinico m Farmacos
m |ntervencgdes adicionais ® Internamento m Eventos clinicos

ECD: Exames complementares de diagndstico

Realizando uma analise por periodos, os custos com ECD foram a parcela que mais
pesou no valor total dos custos incorridos com o periodo pré-intervencdo, com 0s
exames da area da Radiologia (nomeadamente os AngioTC e o cateterismo cardiaco)
a evidenciarem-se, de entre os restantes. Ja no que respeita ao periodo da intervencao,
0s custos com o material de consumo clinico foram os que transversalmente mais
impactaram no valor total associado a este periodo, apesar da grande diferenca
registada entre os grupos (TAVI versus SAVR). No periodo pés-intervencédo imediato
foram os custos com o internamento (em UCI e enfermaria) que representaram a maior
parcela dos custos neste periodo, para ambos os grupos, do mesmo modo que 0s
custos com eventos clinicos predominaram nos periodos pos-intervencdo precoce e

imediato (Figura 2 e Tabela 26, Apéndice 3).
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Figure 2 — Distribuicéo dos tipos de custo por periodos de estudo
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6. Discussao de resultados

Com o objetivo de medir e valorizar os recursos envolvidos na TAVI, quando
aplicada aos individuos com EVAo0 grave sintomatica e risco cirirgico moderado, a luz
da pratica clinica atual em Portugal, o presente estudo demonstrou que a esta
intervencdo se associaram 0s maiores custos, tendo-se contabilizado uma diferenca
total de 14 709,33€, comparativamente com a SAVR. Para este facto em muito
contribuiu o valor da prétese percutanea, que representou cerca de 61% dos custos
totais associados a TAVI e que se revelou cerca de 10 vezes superior ao valor da
prétese cirdrgica. No entanto, e quando excluida esta parcela dos custos de ambas as
intervencdes o cendrio alterou-se, com a SAVR a registar um custo superior a TAVI,
principalmente devido aos elevados custos decorrentes dos eventos clinicos ocorridos

no primeiro e segundo anos de seguimento apos cada uma das intervengoes.

6.1. Interpretacdo dos resultados

Os dois grandes fatores que influenciaram, assim, os custos das intervencdes em
estudo foram o custo com o material de consumo clinico (essencialmente devido a
prétese percutanea) e o custo com o0s eventos clinicos ocorridos no primeiro e segundo

anos de follow-up.

7

O pregco da protese percutdnea é identificado, em grande parte da literatura
consultada, como a parcela dos custos mais onerosa e aguela com maior peso sobre o
total dos custos associados a TAVI. Tam et al, com base nos dados de efetividade do
SURTAVI Trial e sob a perspetiva do terceiro pagador no Canad4, verificou que o preco
da protese percutanea representou cerca de 55% do valor total dos custos associados
a esta intervencao, quando aplicada a um grupo de individuos com risco cirlrgico
moderado®. J& Fontes-Carvalho et al, ao estudar os custos associados a TAVI em
Portugal, para os individuos submetidos a esta intervengdo, independentemente do
risco cirdrgico, evidenciou que este artigo apresentou um peso ligeiramente superior no
total dos custos incorridos com a referida intervengéo, representando cerca de 70% a
80% dos custos totais, para ambos os tipos de prétese percutanea (SEV e BEV)™. Do
mesmo modo, também Maia, que analisou a relacdo de custo-efetividade da TAVI
versus SAVR nos individuos submetidos a ambas as intervenc6es num hospital pablico
portugués, entre os anos de 2015 e 2017, verificou que foi o periodo da intervencéo que

registou um maior contributo para os custos totais da TAVI, por contraste ao periodo de
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internamento que se revelou o mais oneroso no grupo da SAVR’™. No entanto, e apesar
de ter registado custos estatisticamente inferiores no grupo da TAVI, no que respeita as
infraestruturas, internamento em UCI, recursos humanos e farmacos utilizados no
periodo da intervencdo, estes ndo compensaram o elevado valor do material de
consumo clinico, tornando a TAVI uma técnica ndo custo-efetiva naquela investigacéo
sendo que, apenas para os individuos de risco cirargico elevado e no caso do valor da
protese percutéanea sofrer um desconto de 90%, o RCEI encontrado se aproximaria do
limiar de disponibilidade a pagar de 30 000€/QALY ",

N&o raras as vezes 0s custos relativos as intervencdes sao analisados em conjunto
com o periodo identificado nesta investigacdo como poés-intervencdo imediato,
designando-se este periodo como “index hospitalization”. Desta forma, pretende-se
exprimir impacto mais “imediato” destes custos, sobre o orcamento dos
prestadores/sistema de salude. Neste seguimento, Baron et al, que analisou os custos
associados a realizacdo da TAVI e da SAVR em individuos de varios grupos de risco
cirtrgico, entre 2016 e 2018, concluiu que, apesar do preco da protese percutanea ter
permanecido constante ao longo do periodo em estudo, os custos cumulativos
associados a TAVI foram significativamente inferiores (61 911%$ versus 76 562$, para os
individuos de risco cirargico moderado), principalmente devido ao caracter menos
invasivo das intervencdes de TAVI atuais, realizadas apenas com recurso a sedagao
ligeira e associadas a menores tempos de internamento e a menor incidéncia de eventos
clinicos®. De igual forma Shah et al, registou um decréscimo nos custos da TAVI,
comparativamente com a SAVR, quando estudou uma amostra de individuos com EVAo
grave submetidos a procedimentos isolados de TAVI e SAVR, entre 2012 e 2017, sob a
perspetiva do sistema de salde australiano®’. Para estes resultados concorreram os
menores tempos de internamento, principalmente em UCI, que se revelaram 3 dias
inferiores, comparativamente com a SAVR, nos individuos de risco cirdrgico
moderado®’. Do mesmo modo, Butala et al, quando comparou os outcomes da TAVI
realizada segundo o método convencional versus uma abordagem minimamente
invasiva (caracterizada pelo recurso a anestesia local e sedacéo ligeira e com alta
clinica um dia ap0s intervencédo), registou duracdes meédias de procedimento e de
internamento  estatisticamente inferiores no segundo grupo®®. Estes achados
impactaram nos custos totais de cada tipo de intervencdo em cerca de 11 000$: 56 438%
no grupo da TAVI realizada através do método convencional versus 45 595$% quando
realizada por métodos minimamente invasivos®. Na presente andlise, pode-se

constatar, através das respostas dos peritos, que a tendéncia atual em Portugal sera
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para adotar uma perspetiva menos invasiva na abordagem da TAVI, podendo contribuir,

deste modo, para uma reducado dos custos no periodo pos-intervencao imediato.

Os custos com eventos clinicos, por sua vez, revelaram-se o segundo fator que mais
influenciou o custo total da TAVI e o primeiro a influenciar os custos da SAVR. De igual
modo ao encontrado ha presente investigacdo, Baron et al demonstrou que 0s custos
com o seguimento a dois anos foram inferiores na TAVI com prétese BEV de segunda
geracado, comparativamente com a SAVR, principalmente devido ao menor numero de
re-internamentos, tendo esta diferenga sido mais marcada nos primeiros 6 meses ap0s
a intervencdo’®. Quando comparada a TAVI com prétese BEV de Ultima geracéo, em
individuos com risco cirargico moderado, estes resultados foram consistentes com 0s
anteriores, com a TAVI a apresentar custos significativamente inferiores relativamente

a SAVR no primeiro ano de seguimento’®,

Apesar do estudo selecionado como base de dados dos eventos clinicos —
PARTNER IIA Trial — incidir sobre os individuos com risco cirargico moderado, com uma
das préteses percutaneas mais estudadas e apresentar resultados de seguimento a dois
anos, reflete os outcomes de uma prétese de segunda geracdo o que levanta questdes
gquanto a sua efetividade, que poderia ter registado diferentes resultados caso tivesse
sido testada uma protese de dltima geragéo (atualmente utilizada na prética clinica em
Portugal), com tecnologia dedicada a diminuir a incidéncia de alguns dos eventos
clinicos mais frequentes, como sejam as complicacdes vasculares e o0s leaks
perivalvulares. Neste estudo, o0s outcomes que apresentaram diferencas
estatisticamente significativas entre TAVI e SAVR foram a “complicagao vascular major”,
“‘hemorragia major”, “FA de novo” e “IRA” (apenas no segundo ano de seguimento),
tendo estes trés dltimos indicadores pesado bastante nos custos totais atribuidos a
SAVR.

Estudos recentes tém testado a incidéncia dos varios outcomes quando aplicadas
proteses percutaneas de Ultima geracéo, e os resultados tém-se demonstrado unanimes
quanto a reducédo dos eventos clinicos ocorridos nos periodos de seguimento. Dogosh
et al, numa meta-analise que incluiu 25 estudos aleatorizados e observacionais, com
individuos com EVAo grave de todos os grupos de risco cirlrgico e com tempos de
seguimento de 1 a 72 meses e que testou a ocorréncia dos diferentes outcomes entre
préteses percutaneas de varias geracfes (sendo a mais estudadas a Sapien XT©®),
comparativamente com a SAVR, encontrou menor incidéncia de “hemorragia major” nas

coortes com prétese Sapien 3® e Evolut R® / Evolut Pro®, assim como menor incidéncia
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de “IRA” nas coortes com protese Evolut R® / Evolut Pro® (todas préteses de Ultima
geracdo)®®. Estes resultados devem, contudo, ser interpretados com cautela, uma vez
gue nao foi expresso com clareza qual o tempo de seguimento a que respeita cada
outcome (grande variabilidade de tempos de seguimento), assim como qual a correlacdo
entre o uso de proteses de geracdes inferiores e o nivel de risco cirargico (assumindo
que, os estudos mais antigos, com utilizacdo de proteses de geracdes inferiores
incluiam individuos com maior risco cirurgico, decorrente das orientagdes em vigor). Por
sua vez, Pagnesi et al, através da comparacdo dos outcomes das proteses de Ultima
geracdo Accurate Neo® e Evolut Pro®, aplicadas numa amostra de individuos com EVAo
grave e risco cirdrgico moderado, demonstrou probabilidades de ocorréncia dos
mesmos a 30 dias inferiores as registadas no PARTNER IIA Trial no que respeita ao
“AVC” — 2,6% versus 5,6% —, “complicacdo vascular major” — 4,0% versus 8,1% — e
“hemorragia major” — 3,2% versus 10,5%%%, De igual forma, Thourani et al, numa
analise comparativa de uma amostra de individuos submetidos a TAVI com protese de
dltima geracdo Sapien 3® versus SAVR, encontrou incidéncias de eventos clinicos
inferiores no primeiro ano de seguimento inferiores as encontradas no PARTNER IIA
Trial: “AVC” com 4,6% versus 8,0%, “AlT” com 1,8% versus 2,4%, “FA de novo” com

5,9% versus 10,1%°84°1,

Quando realizada uma analise mais extensiva dos resultados clinicos face aos
custos envolvidos com proteses de Ultima geragéo, e indo de encontro ao ja abordado
no capitulo de enquadramento teérico, destaca-se o estudo de Tarride et al, que
demonstrou que a TAVI, com prétese de Ultima geracdo Sapien 3®, foi custo-efetiva,
apresentando um custo total de 70 556$ (versus 57 0833$) e um RCEI de 28 154$/QALY,

guando comparada com a SAVR, em individuos com risco cirirgico moderado®.

6.2. LimitacOes da investigacao

Na construcao da presente investigacdo ha a destacar varios pontos que deverao

ser tidos em consideracdo, aguando da interpretacdo dos seus resultados.

O primeiro prende-se com a natureza do trabalho desenvolvido que assentou numa
base exploratéria, com recurso a audiéncia de varios peritos para obter dados sobre a
realidade atual da TAVI e da SAVR, em Portugal. A andlise de registos (estudo
observacional), decorrentes da prética clinica diaria e que refletem com maior exatidao
a realidade que se pretendia captar, constitui um método com maior robustez para a

producdo de resultados. No entanto, a dificuldade de acesso as bases de dados
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nacionais (quer no ambito da Cardiologia de Intervencdo, quer da Cirurgia
Cardiotorécica), no limitado espa¢co de tempo compreendido para uma investigacao
deste ambito, ndo tornou possivel a ado¢ao desta metodologia. Foi, contudo, realizado
um esfor¢o por identificar o maior nimero de peritos, dos mais variados centros do pais,
de modo que a amostra recolhida fosse representativa da populacdo e pudesse exprimir

dados mais fiéis, face a realidade em estudo.

O segundo ponto a destacar relaciona-se com a dimensdo da amostra: dos 39
peritos dos quais foi identificado o endereco de correio eletrénico, foram obtidas
respostas de apenas 13 (taxa de resposta de cerca de 33%). Este facto impossibilitou
gue se pudessem captar todas as diferencas inerentes a pratica clinica de cada
operador e de cada centro, na medida em que cada um dos peritos identificado participa
ativamente nos varios periodos do seguimento dos individuos com EVAo grave
sintomatica, com indicagéo para intervengéo, destacados nesta investigagao. Poder-se-
4, deste modo, ter assistido a um enviesamento dos resultados, que poderdo ter
espelhado apenas parte da pratica atualmente em vigor, em Portugal. Destaca-se,
porém, a heterogeneidade verificada na medicdo de recursos do periodo pré-
intervencgao (no qual foram recolhidas respostas dos trés grupos de peritos envolvidos),
que podera ter revelado as diferencas existentes na prética dos diferentes grupos de
peritos no que respeita a avaliacdo dos individuos propostos para qualquer uma das
intervencbes em estudo. Por outro lado, na questdo relativa a probabilidade de
referenciacao do individuo do caso clinico tipo para qualquer uma das intervengdes, o
resultado obtido (referenciacdo para SAVR) devera ser interpretado com cautela pois
podera tanto expressar a pratica clinica em vigor no pais (e que se encontra, em parte,
desfasada das recomendagfes atuais), como refletir a pratica de apenas alguns

operadores/centros.

Um ultimo ponto devera ser destacado, no que respeita ao instrumento de recolha
de dados utilizado. Apesar do questionario aplicado aos peritos apresentar respostas
objetivas, com o intuito de permitir uma maior adesao, facil interpretacao e resposta, e
de ter sido submetido a pré-teste com peritos, podera, mesmo assim, ter aberto espaco
para diferentes interpretagbes e, por conseguinte, a enviesamento dos resultados.
Salientam-se como exemplos, as perguntas relativas ao material de consumo clinico
aplicado no periodo da intervencao que, por serem apresentados sob a forma de uma
lista para validacao, poderédo ter desencorajado a resposta livre que poderia retificar a
mesma lista e exprimir outros dados validos e proprios de cada operador/centro. Do
mesmo modo, no que respeita aos farmacos de ambulatorio habitualmente prescritos

nos periodos pos-intervencdo, foram consideradas apenas as substancias ativas de
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forma isolada, ndo considerando as possiveis associacfes de farmacos, tdo comuns na
pratica clinica diaria e que poderiam influenciar os custos totais incorridos com esta

parcela.

N&o obstante as limitacdes atras referidas, deve-se reconhecer o valor da presente
investigacao que, nao incidindo sobre a totalidade do problema — o impacto econémico
da TAVI nos individuos com EVAo grave sintomética e risco cirirgico moderado —,
apresentou resultados sob a perspetiva dos custos envolvidos no tratamento destes
individuos, que se revelaram consistentes com a demais literatura publicada, quer a
nivel nacional (apesar de residual), quer internacional. Este estudo constitui-se, tanto
guanto se sabe, como um dos primeiros a nivel nacional a avaliar os custos envolvidos,
guer na TAVI, quer na SAVR, para individuos de um grupo de risco cirlrgico em
especifico e para o qual ainda ndo existe consenso no que respeita as avaliagdes de
custo-efetividade, e pretende dar o mote para que mais investigagdo se desenvolva
neste ambito. Denota-se que, embora exista em Portugal um mecanismo bem
estruturado no que respeita a avaliagéo dos dispositivos médicos com o fim de permitir
a sua introducdo no mercado, subsiste ainda uma grande lacuna no que respeita a
avaliacdo da utilidade clinica e da criacédo de valor %, decorrente da utilizacdo destes

dispositivos, tornando essencial o desenvolvimento de investigacdo nesta area.

6.3. Implicagdes e investigagéao futura

Tendo surgido primariamente para dar resposta aos individuos com EVAo grave nao
elegiveis para SAVR — a Unica opcédo terapéutica disponivel a data com capacidade
para influenciar a histéria natural desta patologia — a TAVI apresenta-se, hoje, como
uma alternativa terapéutica para todos os individuos que tenham indicacdo para
intervengdo. Com a publicacdo das guidelines® mais atuais, esta técnica tornou-se
indicada ndo apenas para um grupo restrito de individuos, mas para todos aqueles que
necessitem de intervencdo e que, apos discussao pela Heart Team, se evidencie que
retirardo claro beneficio clinico se a ela submetidos. Contudo, e se a literatura
internacional se tem demonstrado consensual no que respeita aos bons resultados
clinicos obtidos através da TAVI ao longo das ultimas duas décadas e para 0s Varios
grupos de risco, evidenciando a n&o inferioridade desta técnica face a SAVR, existe
ainda em Portugal um reduzido nimero de investigacdes neste ambito, que traduzam
0s outcomes clinicos dos individuos submetidos a esta intervengdo nos varios centros
do nosso pais. Poderemos dar uma nota, pela sua publicagdo recente, ao estudo

conduzido por Brizido et al que, através da andlise retrospetiva dos individuos com
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EVAo grave e risco cirdrgico baixo, submetidos a TAVI versus SAVR, num hospital
publico portugués, entre os anos de 2009 e 2016, concluiu que, ndo obstante ndo se
terem verificado diferencas estatisticamente significativas entre grupos, no que respeita
a mortalidade por todas as causas a um, dois e trés anos e a incidéncia relativa de re-
hospitaliza¢gbes durante o seguimento, a TAVI ainda se associaram maiores taxas de
implantacdo de pacemaker permanente (19% versus 0%, com valor p < 0,001) e de
leaks perivalvulares de grau moderado a grave (20,2% versus 4,3%, com valor p de
0,009)%. Estes resultados evidenciam, assim, a necessidade de produzir mais
investigacdo com base em registos nacionais, que possa traduzir a realidade do impacto
desta intervencdo na populacdo portuguesa, ou seja, dados de efetividade desta
técnica. Em consequéncia, poder-se-a criar um ambiente favoravel ao desenvolvimento
de estudos noutro &mbito, como sejam os estudos de avaliacdo econémica, capazes de
integrar ambas as “faces da moeda” (efetividade versus impacto econdmico), e que sao
essenciais para tomadas de decisdo mais robustas e transparentes com vista a
eficiéncia e sustentabilidade do sistema de saude.

Com a presente investigacdo, estimaram-se os custos associados a TAVI e ao seu
comparador (SAVR), desde o periodo do estudo pré-intervengéo até ao segundo ano
de seguimento apos intervengdo, para cada individuo. No entanto, importa enquadrar
estes valores com o0s varios orcamentos disponiveis para a area da saude, de modo a
perceber qual o impacto que ambas as técnicas poderdo vir a ter, caso sejam as

intervencdes terapéuticas de elei¢cdo para o grupo de individuos com EVAo em estudo.

Se considerado o cenario apontado pela meta-andlise de Durko et al*8, no qual a
TAVI se constitui como a intervencao terapéutica de eleicao para todos os individuos
com EVAo grave sintomatica, com riscos cirirgicos moderado e elevado, pode-se
assumir que surjam, anualmente em Portugal, 2 697 individuos a aguardar por este tipo
de intervencdo. De denotar, no entanto, que esta estimativa “grosseira” podera nao
abranger todos os individuos elegiveis para cada uma das intervencdes, a data de hoje,
dado que foram desconsiderados nesta analise os individuos com EVAo grave
assintomatica, nao elegiveis para intervencdo a data de realizacdo do estudo’®. Neste
sentido, e considerando apenas a diferenca de custos, entre intervencdes, relativa ao
procedimento e seguimento a um ano (compreendendo os periodos nesta investigacéo
designados por pré-intervencdo, intervencdo, poés-intervencdo imediato e pos-
interveng&o precoce), poder-se-a estimar em 44 802 483,09€ o investimento adicional

necessario, caso a TAVI se assumisse como a terapéutica de eleicdo para estes
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individuos. Quer isto significar que, para tratar todos os individuos com EVAo grave
sintomatica e risco cirirgico moderado com recurso a TAVI, que surgissem por ano em
Portugal, seria necesséario um valor adicional de cerca de 44 milh6es de euros, valor
estes, quase equivalente ao orcamento contratualizado para o Instituto Portugués de
Oncologia de Coimbra, Dr. Francisco Gentil, para o ano de 2021 (que rondou os 60
milhdes de euros)®. Contudo, este impacto poderia ser reduzido ligeiramente, para um
valor na ordem dos 39 600 000€, caso se considerasse a diferenca total entre
intervengdes obtida nesta investigacdo — de 14 709,33€, relativa ao periodo desde a
intervengdo até ao segundo ano de seguimento —, sublinhando a influéncia dos eventos

clinicos no total dos custos imputados a SAVR.

Face ao exposto anteriormente, a TAVI revelou-se, assim, uma intervencao
terapéutica onerosa, com um relativo impacto orcamental, em Portugal. Porém, a sua
utilizacdo e difusdo por um maior nimero de individuos com EVAo grave a aguardar
intervenc@o podera ser justificada, caso existam dados robustos e consistentes que
evidenciem o claro beneficio clinico da sua aplicacao. Deste modo, e como perspetiva
futura, sugere-se a realizagdo de estudos observacionais com dados recentes e
baseados em registos multicéntricos, que testem a efetividade da TAVI e que possam

clarificar o seu beneficio clinico na populagéo portuguesa.
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7. Conclusoes

Com a presente investigacao concluiu-se que a TAVI se associaram maiores custos
totais, comparativamente com a SAVR, tendo este valor sido influenciado, em grande
parte, pelo custo da protese percutanea (que representou cerca de 61% dos custos
totais desta intervencdo). A SAVR, por seu lado, apesar de registar um custo total
inferior a TAVI em cerca de 14 709,33€, registou custos superiores no que respeitou aos
periodos poés-intervencdo (imediato, precoce e tardio), com o0s eventos clinicos a
representarem a maior parcela de custos nesta intervencdo. Dados observacionais
recentes sobre a efetividade da TAVI na populacdo portuguesa sdo necessarios para
demonstrar o beneficio clinico da aplicacdo desta técnica na realidade portuguesa e
justificar a sua difusdo pelos individuos com EVAo grave sintomatica e com risco
cirirgico moderado. Investigacdo na area do financiamento dos cuidados de saude
também podera contribuir para atingir um ponto de eficiéncia quando esta técnica se

puder estender a um maior nimero de individuos.
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9. Apéndices

9.1. Apéndice 1 — Questionarios aplicados aos trés grupos de peritos

Escola Nacional
de SaL'Jde Pl]bllca XIV Curso de Mestrado em Gestao da Saude

LA n

and

b\

Painel de peritos

Cardiologista Clinico

25/maio/2022

Medic&o de recursos da implantagdo percutanea de valvula adrtica e do seu comparador

Chamo-me Catarina Cacador, sou aluna do XIV Curso de Mestrado em Gestédo da Saude, da
Escola Nacional de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa. Gostaria de o convidar a
participar no estudo que pretende medir os recursos da implantagdo percutanea de valvula
aortica (TAVI) e do seu comparador, desenvolvido no &mbito da minha dissertacao.

Este estudo, sob orientacao cientifica do Professor Doutor Julian Perelman (Escola Nacional
de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa) e do Dr. Eduardo Infante de Oliveira
(Cardiologista, Hospital Lusiadas Lisboa), ter& como objetivo a medi¢do de recursos associados
a cada uma das intervencdes terapéuticas atualmente disponiveis para os individuos com
estenose valvular adrtica (EVA0) grave sintomética, que apresentem risco cirirgico moderado: a
TAVI e a cirurgia de substituicdo valvular adrtica (SAVR). Crescente evidéncia tem surgido
relativamente a eficicia relativa destas intervencdes; no entanto, informacdo econémica é
também essencial para identificar as opg¢bes terapéuticas mais racionais, num contexto de
recursos muito limitados.

O seu contributo, através do preenchimento do seguinte questionario, sera imprescindivel
para que possamos conhecer o perfil de consumo de recursos associado a cada uma destas
intervencdes, sob a perspetiva de um Cardiologista Clinico (que acompanha todo o processo
destes individuos, desde o diagnéstico ao seguimento pds-intervencao). Desta forma, pretende-
se refletir a prética clinica corrente, no nosso pais, 0 que permitir4, posteriormente, avaliar o valor

econdémico de ambas as intervengdes.

Este questionario encontra-se dividido em duas partes — avaliagdo pré-intervencao,
seguimento apds TAVI (no primeiro e segundo anos) e seguimento apés SAVR (no primeiro e

segundo anos) — e engloba um caso clinico para enquadramento, que devera ser tido em conta
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aquando da formulacéo das suas respostas. Estas deverao ser baseadas apenas na sua pratica

clinica, mesmo que esta nédo esteja em total consonancia com as linhas de orientacao em vigor.

O presente questionario enquadra-se num painel de tipo Delphi, pelo que, apds termos
recebido todas as respostas, ser-lhe-a enviado o questionario com os valores médios obtidos,
tendo a oportunidade de rever as suas respostas a luz das respostas dos seus colegas.
A sua participacdo é voluntaria e tera o direito de abandonar o estudo em qualquer momento;
caso tal aconteca, eliminaremos toda a informacéo que nos tenha fornecido e os seus dados

serdo destruidos.

Os dados recolhidos através do presente questionario serdo tratados de forma anénima e
confidencial, sob os direitos da Lei Geral da Protecao de Dados atualmente em vigor, nédo Ihe
sendo pedido, por isso, que indique nem o seu nome nhem 0 nome da instituicdo onde exerce
atividade. Todas as suas informacg8es pessoais (por exemplo, idade, sexo, anos de atividade e
outras informacdes que o possam identificar) ficardo restritos apenas a equipa de investigacao,
nao sendo partilhados com outros. Os resultados obtidos serédo tratados e apresentados de forma
agregada e as informagoes recolhidas seréo utilizadas apenas para a redacéo da dissertacdo e

eventuais publicacdes cientificas.
Prevé-se que o tempo médio de resposta a este questionario seja de 10 minutos.

Qualquer duvida, questdo ou comentario poderdo ser remetidos para 0 seguinte

contacto: ci.cacador@ensp.unl.pt.

Estamos certos de que a sua participagdo sera fundamental para o sucesso desta

investigacao pelo que agradecemos, desde ja a sua colaboracdo e melhor atencéo.

Seccéo 1

1. Consentimento informado (resposta fechada)
a. Sim, quero contribui para este estudo

b. N&o, de momento, ndo quero contribuir para este estudo

Seccéo 2
Antes de comecar, gostariamos que nos indicasse, por favor:

2. ldade (resposta aberta)
3. Sexo (resposta fechada)
a. Masculino
b. Feminino
4. Anos de experiéncia na sua profissdo (resposta aberta)

5. Tipo de instituicdo onde exerce atividade (resposta fechada)
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a. Apenas em instituicdo publica
b. Apenas em instituicdo privada
c. Apenas em instituicdo em regime de parceria publico-privada
d. Em instituicdo publica e em instituicao privada
Seccdao 3
Caso clinico

Apresentamos-lhe, agora, o caso clinico ao qual as perguntas irdo fazer referéncia:

Homem, caucasiano, de 74 anos de idade, autdnomo nas atividades da vida diaria, com bom
estado geral e cognitivo. Como fatores de risco cardiovascular, apresenta obesidade (altura de
170 cm e peso de 90 kg), hipertenséo arterial, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 e ex-fumador
(com cessacao ha cerca de 20 anos). Tem antecedentes de intervengdo corondria percutanea
com implantacdo de um stent farmacoativo na artéria circunflexa (realizada ha cerca de 15 anos,
por enfarte agudo do miocérdio), neoplasia da préstata com prostatectomia (ha 12 anos),
artroplastia total da anca esquerda (realizada h& 5 anos), sindrome de apneia obstrutiva do sono
sob CPAP e doenca pulmonar obstrutiva cronica. Estd habitualmente medicado com &cido
acetilsalicilico, atenolol, valsartan + hidroclorotiazida, atorvastatina, metformina + vildagliptina,
brometo de ipratropio e alopurinol.

E seguido na sua consulta de Cardiologia com diagnéstico de estenose valvular adrtica grave,
com um quadro de cansaco para esforcos ligeiros a moderados e tonturas ocasionais com o
esforgco, encontrando-se, atualmente, em classe llI-IV da NYHA. Realizou ecocardiograma
transtoracico que evidenciou: valvula aértica tricuspide, bastante calcificada, com limitacdo da
abertura sistdlica — area de 0,9 cm2, &rea indexada de 0,4 cm2/m2, velocidade de pico de 4,5
m/s e gradiente médio de 50 mmHg —, com insuficiéncia ligeira; ventriculo esquerdo n&o dilatado,
com hipertrofia concéntrica das paredes, sem alteracdes valorizaveis da contractilidade
segmentar, boa fungédo sistdlica global (fracdo de ejecdo biplano de 55%) e com padrédo de
disfuncao diastélica de tipo Il, com pressfes de enchimento ventriculares aumentadas; sem
presenca de outras valvulopatias significativas — insuficiéncia mitral e tricispide ligeiras; dilatagcao

ligeira da raiz da aorta.
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Seccéo 4

Periodo pré-intervencéo

6. Quando referencia este tipo de doentes para um centro com intervencdo (quer

percutanea, quer cirargica), tem por hébito solicitar os exames complementares de

diagndstico (ECD) necessarios para complemento da decisdo terapéutica? (resposta

fechada)
a. Sim
b. Nao
7. Em caso afirmativo, indique quais (analises clinicas) (resposta fechada)
a. Hemograma sem férmula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucécitos,
contagem de plaquetas)
b. Hemograma com férmula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucdcitos,
contagem de plaquetas, férmula leucocitaria e morfologia)
c. Tempo de protrombina
d. Tempo de tromboplastina parcial ativada (APTT)
e. D Dimeros
f.  Fibrinogénio
g. Glucose
h. Ureia
i. Creatinina
j-  Bilirrubina total
k. Aspartato aminotransferase
I.  Gama-glutamiltransferase
m. Fosfatase alcalina
n. Desidrogenase lactica
0. lonograma (Sédio, Potéssio, Cloro)
p. Calcio
g. Magnésio
r. Proteina C Reativa
S. NT-proBNP
t.  Urina, andlise suméria
u. Colesterol total
v. HDL
w. LDL
X. Triglicéridos
y. Hemoglobina glicada
z. Velocidade de sedimentacao

aa. Hormona tirostimulante
bb. Acido urico

8. Em caso afirmativo, indique quais (cardiologia) (resposta fechada)
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a. Eletrocardiograma simples de 12 derivacdes
b. Eletrocardiograma com prova de esforco
c. Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler
d. Ecocardiograma transtoracico de sobrecarga farmacolégica
e. Ecocardiograma transesofagico
9. Em caso afirmativo, indique quais (imagiologia) (resposta fechada)
Radiograma de torax 1 incidéncia

Angiotomografia computorizada cardiaca

a
b
c. Angiotomografia tomografia computorizada abdominal
d. Angiotomografia tomografia computorizada dos 2 membros inferiores
e. Eco-Doppler dos vasos do pescoco
f. Cateterismo cardiaco esquerdo com coronariografia seletiva
g. Cateterismo do coracdo esquerdo associado a coronariografia seletiva,
ventriculografia esquerda e aortografia
10. Em caso afirmativo, indique quais (estudos da funcgéo respiratéria) (resposta fechada)
a. Espirometria simples
b. Pletismografia corporal total
c. Prova de broncodilatacio

11. Outros relevantes, ndo mencionados anteriormente (resposta aberta)

Seccgdo 5

TAVI — periodo entre a alta clinica e o primeiro ano de follow-up
Imagine que o individuo do caso clinico anterior foi submetido a TAVI.

Na proxima secc¢éo pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre a alta

clinica e o primeiro ano de follow-up, apés TAVI.

12. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, 0 nimero
de consultas de especialidade realizadas, habitualmente, neste periodo: (resposta
fechada — opcdes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a. Cardiologia (com equipa do centro onde realizou intervencao)
b. Cardiologia (com médico assistente)
c. Cirurgia Cardiotoracica
d. Medicina Geral e Familiar
e. Nefrologia
f.  Endocrinologia
13. Caso considere relevante outra especialidade ndo mencionada anteriormente indique,

por favor, qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)
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14. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

frequéncia de cada ECD habitualmente realizada neste periodo: (resposta fechada —

opcoOes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a.
b.
c.
d.

Andlises clinicas (estudo padrao)
Eletrocardiograma simples de 12 derivacfes
Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler

Radiograma de torax 1 incidéncia

15. Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,

qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

16. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

probabilidade de utilizacdo das seguintes classes terapéuticas prescritas, durante este

periodo: (resposta fechada — opcdes de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a.
b.

-~ ® 2 o0

2 @

m.

n.

Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)

IECA (por exemplo, enalapril 5mg)

ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)

Bloqueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)
Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

Outros antiarritmicos e cardioténicos (por exemplo, amiodarona 200mg)
Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)

Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)

Heparinas (por exemplo, enoxaparina soédica 150mg/ml)
Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)

Outros antiagregantes plaquetarios (por exemplo, clopidogrel 75mg + AAS
100mg)

Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)

Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)

17. Tem algum comentério adicional que queira partilhar em relacéo ao esquema terapéutico

habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)

18. Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de

recursos, que ndo tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)

Seccdo 6

TAVI — periodo entre o primeiro e segundo anos de follow-up

Imagine que o individuo do caso clinico anterior foi submetido a TAVI.

Na préxima secc¢éo pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre o primeiro

e segundo anos de follow-up, apds TAVI.

74



19. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, 0 nimero

de consultas de especialidade realizadas, habitualmente, neste periodo (resposta

fechada — opc¢des de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a.

b
c.
d.
e
f.

Cardiologia (com equipa do centro onde realizou intervencéo)
Cardiologia (com médico assistente)

Cirurgia Cardiotoracica

Medicina Geral e Familiar

Nefrologia

Endocrinologia

20. Caso considere relevante outra especialidade ndo mencionada anteriormente indique,

por favor, qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

21. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

frequéncia de cada ECD habitualmente realizada neste periodo: (resposta fechada —

opcdes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a.
b.
c.
d.

Analises clinicas (estudo padréo)
Eletrocardiograma simples de 12 derivactes
Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler

Radiograma de térax 1 incidéncia

22. Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,

qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

23. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

probabilidade de utilizacdo das seguintes classes terapéuticas prescritas, durante este

periodo: (resposta fechada — op¢des de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a.

-~ o a2 0o T

=2 @

m.

n.

Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)

IECA (por exemplo, enalapril 5mg)

ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)

Blogueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)
Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

Outros antiarritmicos e cardioténicos (por exemplo, amiodarona 200mg)
Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)

Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)

Heparinas (por exemplo, enoxaparina sodica 150mg/ml)
Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)

Outros antiagregantes plaquetarios (por exemplo, clopidogrel 75mg + AAS
100mgQ)

Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)

Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)

24. Tem algum comentdrio adicional que queira partilhar em relagédo ao esquema terapéutico

habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)
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25. Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de
recursos, que nado tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)

Seccao 7
SAVR - periodo entre a alta clinica e o primeiro ano de follow-up
Imagine que o individuo do caso clinico anterior foi submetido a SAVR.

Na proxima secgdo pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre a alta

clinica e o primeiro ano de follow-up, ap6s SAVR.

26. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, o nimero
de consultas de especialidade realizadas, habitualmente, neste periodo (resposta
fechada — opc¢des de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a. Cardiologia (com equipa do centro onde realizou intervencao)
b. Cardiologia (com médico assistente)

c. Cirurgia Cardiotoracica

d. Medicina Geral e Familiar

e. Nefrologia

f.  Endocrinologia

27. Caso considere relevante outra especialidade ndo mencionada anteriormente indique,
por favor, qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

28. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a
frequéncia de cada ECD habitualmente realizada neste periodo: (resposta fechada —
opcdes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a. Analises clinicas (estudo padrao)

b. Eletrocardiograma simples de 12 derivacfes

c. Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler
d. Radiograma de térax 1 incidéncia

29. Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,
gual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

30. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a
probabilidade de utilizacdo das seguintes classes terapéuticas prescritas, durante este
periodo: (resposta fechada — op¢des de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a. Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)

b. IECA (por exemplo, enalapril 5mg)

c. ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)

d. Bloqueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)

e. Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

f. Outros antiarritmicos e cardiotdnicos (por exemplo, amiodarona 200mg)
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m.

n.

Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)

Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)
Heparinas (por exemplo, enoxaparina sédica 150mg/ml)
Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)

Outros antiagregantes plaquetéarios (por exemplo, AAS 100mg)
Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)

Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)

31. Tem algum comentario adicional que queira partilhar em relacédo ao esquema terapéutico

habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)

32. Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de

recursos, que ndo tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)

Seccéo 8

SAVR - periodo entre o primeiro e segundo anos de follow-up

Imagine que o individuo do caso clinico anterior foi submetido a SAVR.

Na préxima secc¢éo pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre o primeiro

e segundo anos de follow-up, apés SAVR.

33. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, o nimero

de consultas de especialidade realizadas, habitualmente, neste periodo: (resposta

fechada — opcdes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a.

b
c
d.
e
f.

Cardiologia (com equipa do centro onde realizou intervencédo)
Cardiologia (com médico assistente)

Cirurgia Cardiotoracica

Medicina Geral e Familiar

Nefrologia

Endocrinologia

34. Caso considere relevante outra especialidade ndo mencionada anteriormente indique,

por favor, qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

35. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

frequéncia de cada ECD habitualmente realizada neste periodo: (resposta fechada —

opcOes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a.

a o o

Analises clinicas (estudo padréo)

Eletrocardiograma simples de 12 derivacfes

Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler
Radiograma de térax 1 incidéncia
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36. Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,

qual e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

37. Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a

probabilidade de utilizacdo das seguintes classes terapéuticas prescritas, durante este

periodo: (resposta fechada — op¢des de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a.

b
c.
d.
e
f

2 @

m.

n.

Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)

IECA (por exemplo, enalapril 5mg)

ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)

Bloqueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)
Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

Outros antiarritmicos e cardioténicos (por exemplo, amiodarona 200mg)
Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)

Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)
Heparinas (por exemplo, enoxaparina soédica 150mg/ml)
Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)

Outros antiagregantes plaquetarios (por exemplo, AAS 100mg)
Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)

Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)

38. Tem algum comentario adicional que queira partilhar em relacdo ao esquema terapéutico

habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)

39. Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de

recursos, que ndo tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)
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25/maio/2022

Medicdo de recursos da implantagdo percutanea de vélvula aértica e do seu comparador

Chamo-me Catarina Cagador, sou aluna do XIV Curso de Mestrado em Gestéo da Saude, da
Escola Nacional de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa. Gostaria de o convidar a
participar no estudo que pretende medir os recursos da implantagdo percutédnea de valvula
aortica (TAVI) e do seu comparador, desenvolvido no d&mbito da minha dissertacao.

Este estudo, sob orientacéo cientifica do Professor Doutor Julian Perelman (Escola Nacional
de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa) e do Dr. Eduardo Infante de Oliveira
(Cardiologista, Hospital Lusiadas Lisboa), ter& como objetivo a medi¢éo de recursos associados
a cada uma das intervencgbes terapéuticas atualmente disponiveis para os individuos com
estenose valvular adrtica (EVA0) grave sintomatica, que apresentem risco cirirgico moderado: a
TAVI e a cirurgia de substituicdo valvular adrtica (SAVR). Crescente evidéncia tem surgido
relativamente a eficicia relativa destas intervencfes; no entanto, informacdo econdmica é
também essencial para identificar as op¢des terapéuticas mais racionais, num contexto de
recursos muito limitados.

O seu contributo, através do preenchimento do seguinte questionéario, sera imprescindivel
para que possamos conhecer o perfil de consumo de recursos associado a cada uma destas
intervencdes, sob a perspetiva de um Cardiologista de Intervencdo (que acompanha todo o
processo destes individuos, nomeadamente aquando da TAVI). Desta forma, pretende-se refletir
a pratica clinica corrente, no nosso pais, 0 que permitira, posteriormente, avaliar o valor
econdémico de ambas as intervengdes.

Este questionario encontra-se dividido em duas partes — momento da intervencao (TAVI) e
periodo poés-intervencdo precoce (até a alta clinica) - e engloba um caso clinico para
enquadramento, que deverd ser tido em conta aquando da formulacdo das suas respostas. Estas
deverdo ser baseadas apenas na sua pratica clinica, mesmo que esta ndo esteja em total
consonancia com as linhas de orientagdo em vigor.

O presente questionario enquadra-se num painel de tipo Delphi, pelo que, ap0s termos
recebido todas as respostas, ser-lhe-a enviado o questionario com os valores médios obtidos,

tendo a oportunidade de rever as suas respostas a luz das respostas dos seus colegas.
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A sua participacdo é voluntaria e tera o direito de abandonar o estudo em qualquer momento;
caso tal aconteca, eliminaremos toda a informacéo que nos tenha fornecido e os seus dados
serdo destruidos.

Os dados recolhidos através do presente questionario serdo tratados de forma anénima e
confidencial, sob os direitos da Lei Geral da Protecao de Dados atualmente em vigor, néao Ihe
sendo pedido, por isso, que indique nem o seu nome nem 0 nome da instituicdo onde exerce
atividade. Todas as suas informacfes pessoais (por exemplo, idade, sexo, anos de atividade e
outras informacg6es que o possam identificar) ficardo restritos apenas a equipa de investigacao,
nao sendo partilhados com outros. Os resultados obtidos serado tratados e apresentados de forma
agregada e as informacdes recolhidas seréo utilizadas apenas para a redacéo da dissertacao e
eventuais publicacdes cientificas.

Prevé-se que o tempo médio de resposta a este questionario seja de 10 minutos.

Qualquer duvida, questdo ou comentario poderdo ser remetidos para 0 seguinte

contacto: ci.cacador@ensp.unl.pt.

Estamos certos de que a sua participagdo sera fundamental para o sucesso desta
investigacao pelo que agradecemos, desde ja a sua colaboragdo e melhor atencgéo.

Seccéo 1

1. Consentimento informado (resposta fechada)
a. Sim, quero contribui para este estudo

b. Na&o, de momento, ndo quero contribuir para este estudo

Secc¢éo 2
Antes de comecar, gostariamos que nos indicasse, por favor:

2. ldade (resposta aberta)
3. Sexo (resposta fechada)
a. Masculino
b. Feminino
4. Anos de experiéncia na sua profissao (resposta aberta)

5. Tipo de instituicdo onde exerce atividade (resposta fechada)

a. Apenas em instituicdo publica
b. Apenas em instituicdo privada
c. Apenas em instituicdo em regime de parceria publico-privada
d. Em instituicao publica e em instituicao privada
Seccéo 3
Caso clinico
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Apresentamos-lhe, agora, o caso clinico ao qual as perguntas irdo fazer referéncia:

Homem, caucasiano, de 74 anos de idade, autonomo nas atividades da vida diaria, com bom
estado geral e cognitivo. Como fatores de risco cardiovascular, apresenta obesidade (altura de
170 cm e peso de 90 kg), hipertenséao arterial, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 e ex-fumador
(com cessacao ha cerca de 20 anos). Tem antecedentes de intervengdo corondria percutanea
com implantacdo de um stent farmacoativo na artéria circunflexa (realizada ha cerca de 15 anos,
por enfarte agudo do miocardio), neoplasia da prostata com prostatectomia (ha 12 anos),
artroplastia total da anca esquerda (realizada ha 5 anos), sindrome de apneia obstrutiva do sono
sob CPAP e doenca pulmonar obstrutiva cronica. Esta habitualmente medicado com &cido
acetilsalicilico, atenolol, valsartan + hidroclorotiazida, atorvastatina, metformina + vildagliptina,
brometo de ipratropio e alopurinol.

E referenciado da consulta de Cardiologia com diagnostico de estenose valvular adrtica
grave, com um quadro de cansago para esfor¢os ligeiros a moderados e tonturas ocasionais com
o esforgo, encontrando-se, atualmente, em classe lll-IV da NYHA. Realizou ecocardiograma
transtoracico que evidenciou: valvula adrtica tricuspide, bastante calcificada, com limitacao da
abertura sistélica — area de 0,9 cm2, area indexada de 0,4 cm2/m2, velocidade de pico de 4,5
m/s e gradiente médio de 50 mmHg —, com insuficiéncia ligeira; ventriculo esquerdo nao dilatado,
com hipertrofia concéntrica das paredes, sem alteracdes valorizaveis da contractilidade
segmentar, boa funcgéo sistélica global (fracdo de ejecdo biplano de 55%) e com padrdo de
disfuncdo diastolica de tipo Il, com pressBes de enchimento ventriculares aumentadas; sem
presenca de outras valvulopatias significativas — insuficiéncia mitral e tricispide ligeiras; dilatagdo
ligeira da raiz da aorta. Com base na avaliagdo através dos exames complementares de
diagndstico solicitados pelo Cardiologista assistente, foram calculados varios scores de risco
cirurgico tendo-se obtido: STS de 4,26%, EuroSCORE Il de 4,67% e logistic EuroSCORE | de
12,76%. A coronariografia ndo revelou lesGes obstrutivas sendo que, por critérios clinicos e

anatémicos, o individuo seria elegivel para ambas as intervengdes — TAVI vs SAVR.

6. O Centro onde exerce atividade tem Heart Team constituida? (resposta fechada)
a. Sim
b. Nao
7. Quando recebe este tipo de doentes, tem por habito solicitar exames complementares
de diagnostico (ECD) para complementar a decisdo quanto a estratégia terapéutica a
adotar? (resposta fechada)
a. Sim
b. N&o
8. Em caso afirmativo, indique quais (andlises clinicas) (resposta fechada)
a. Hemograma sem formula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucdcitos,

contagem de plaquetas)
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b. Hemograma com férmula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucdcitos,
contagem de plaquetas, férmula leucocitaria e morfologia)

Tempo de protrombina

Tempo de tromboplastina parcial ativada (APTT)

D Dimeros

~ ® a o

Fibrinogénio

Glucose

2@

Ureia
Creatinina

j.  Bilirrubina total
k. Aspartato aminotransferase
I.  Gama-glutamiltransferase

m. Fosfatase alcalina

>

Desidrogenase lactica
lonograma (Sadio, Potassio, Cloro)
Calcio

2 T o

Magnésio
Proteina C Reativa
NT-proBNP

Urina, analise sumaria

-~ un =

Colesterol total
HDL

LDL
Triglicéridos

Hemoglobina glicada

N < X 5 < €

Velocidade de sedimentacdo
aa. Hormona tirostimulante
bb. Acido Grico
9. Em caso afirmativo, indique quais (cardiologia) (resposta fechada)
a. Eletrocardiograma simples de 12 derivacdes
b. Eletrocardiograma com prova de esforgo
c. Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler
d. Ecocardiograma transtoracico de sobrecarga farmacolégica
e. Ecocardiograma transesofagico
10. Em caso afirmativo, indique quais (imagiologia) (resposta fechada)
a. Radiograma de torax 1 incidéncia
b. Angiotomografia computorizada cardiaca
c. Angiotomografia tomografia computorizada abdominal
d. Angiotomografia tomografia computorizada dos 2 membros inferiores
e

Eco-Doppler dos vasos do pescoco
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11.

12.
13.

14.

15.

f. Cateterismo cardiaco esquerdo com coronariografia seletiva
g. Cateterismo do coracdo esquerdo associado a coronariografia seletiva,
ventriculografia esquerda e aortografia

Em caso afirmativo, indique quais (estudos da funcéo respiratéria) (resposta fechada)

a. Espirometria simples

b. Pletismografia corporal total

c. Prova de broncodilatacao
Outros relevantes, ndo mencionados anteriormente (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para TAVI transfemoral (em %) Nota: a
soma das probabilidades expressas nas respostas as perguntas 13, 14 e 15 nao
deve exceder o valor 1. (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para TAVI através de outra via de acesso
(em %) Nota: a soma das probabilidades expressas nas respostas as perguntas
13, 14 e 15 ndo deve exceder o valor 1. (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para SAVR (em %) Nota: a soma das
probabilidades expressas nas respostas as perguntas 13, 14 e 15 ndo deve exceder

o valor 1. (resposta aberta)

Seccéo 4

Intervengéo — TAVI

Considere que o individuo do caso clinico anterior foi referenciado para TAVI. Na préxima sec¢éo

pretenderemos obter dados sobre esse procedimento.

16.

17.

Em média, qual a duracao do procedimento (horas e minutos)? [por exemplo: 1h30min]
(resposta aberta)
Habitualmente, qual a constituicdo da equipa? (resposta fechada — opc¢oes de resposta:
0,1, 2, 3, 4, mais de 4 elementos)
a. Cardiologista de Intervencéo
b. Cirurgido Cardiotoracico
Cardiologista (especialista em imagem)
Anestesiologista
TSDT Cardiopneumologia
TSDT Radiologia

Enfermeiro

~ ® a o

= @

Assistente operacional
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18.

19.

20.

21.

22.

Considera existirem outros elementos relevantes, integrados na equipa que nao foram
mencionados antes? Em caso afirmativo, quais e qual o seu nimero? (resposta aberta)
Habitualmente, em que proporcdo de casos € instituida sedo-analgesia (em %)?
(resposta aberta)
Indique, por favor, quais os farmacos que, eventualmente, poderdo ser aplicados na
intervencéo do individuo do caso clinico anterior: [Nota: esta é uma lista exemplificativa dos
farmacos a aplicar numa implantagcdo percutanea de valvula adrtica. Se concordar com a sua
totalidade assinale a opgao “Todos os anteriores”.] (resposta fechada)

a. Brometo de rocurénio 10mg/ml - 10 ml

b. Cefazolina—200mg
Dexmedetomidina 100ug/ml — 2ml
Efedrina 50mg/ml — 1ml
Esomeprazol — 40mg
Heparina s6dica 25000U1/5ml — 10ml
lodixanol 652mg/ml — 100ml

~ ® a o

o Q@

Midazolam 15mg/3ml — 1ml

Noradrenalina 1mg/ml — 1 ml

j-  Ondansetron 8mg/4ml — 4ml

k. Paracetamol 10mg/ml —100ml

I.  Propofol 10mg/ml — 50ml

m. Sugamadex 100mg/ml — 2ml

n. Todos os anteriores
Indique, por favor, outros farmacos de relevo, que nao tenham sido mencionados
anteriormente (resposta aberta)
Indique, por favor, quais os materiais que, eventualmente, poderdo ser aplicados na
intervencao do individuo do caso clinico anterior: [Nota: esta é uma lista exemplificativa dos
materiais necessarios para uma implantagdo percutanea de valvula aodrtica. Se concordar com a
sua totalidade assinale a opgao “Todos os anteriores”.] (resposta fechada)

a. Introdutor hemostatico 6Fr 11cm (2 unds)

b. Introdutor hemostatico 8Fr 11cm (1 und)

c. Introdutor hemostético 14Fr 30cm (1 und)

d. Fio guia teflonado ponta J 0,035” 150cm (1 und)

e. Fio guia teflonado ponta reta 0,035” 150cm (1 und)

f.  Fio guia teflonado ponta J 0,035” 260cm (1 und)
Fio guia hidrofilico 0,035” 150cm (1 und)
Fio guia extra-suporte 0,035” 300cm (1 und)

o @

Cateter angiogréfico Pigtail reto 5Fr 110cm (2 unds)

j. Cateter angiografico AL | 5Fr 100cm (1 und)

k. Dispositivo de encerramento arterial AngioSeal 6Fr (1 und)

|. Dispositivo de encerramento arterial Perclose ProStyle (2 unds)

M. Todos os anteriores
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23.

24.

25.

26.
27.

28.
29.

30.
31.

32.
33.

34.
35.

36.

Indique, por favor, outros materiais de relevo, que ndo tenham sido mencionados
anteriormente (resposta aberta)
Com base na sua experiéncia indique, por favor, qual a probabilidade de utilizacdo de
cada uma das seguintes préteses aérticas percutaneas: (resposta fechada — opcoes de
resposta: < 25%, 25 — 50%, 51 — 75%, 75 - 100%)
a. Evolut R/ Pro/ Pro Plus, da Medtronic
b. Sapien 3/ 3 Ultra, da Edwards Lifesciences
c. Portico, da Abbott Vascular
d. Lotus, da Boston Scientific
e. Accurate Neo, da Boston Scientific
Habitualmente, existe a necessidade de utilizacdo de ecocardiograma transtoracico
durante a realizacéo da intervencdo? (resposta fechada)
a. Sim
b. Néo
Em caso afirmativo, em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de utilizagdo de ecocardiograma transesofagico
durante a realizacéo da intervencdo? (resposta fechada)
a. Sim
b. Né&o
Em caso afirmativo, em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de utilizacdo de outro meio complementar de

diagnéstico durante a realizagéo da intervengdo? (resposta fechada)

a. Sim

b. Né&o
Em caso afirmativo, em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a circulacdo extracorporal durante a
realizacdo da intervencdo? (resposta fechada)

a. Sim

b. Nao

Em caso afirmativo, qual e em que proporcéo de casos? (resposta aberta)

Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a extracorporeal membrane oxigenation
(ECMO) durante a realizac&o da intervencdo? (resposta fechada)

a. Sim

b. N&o
Em caso afirmativo, qual e em que proporgéo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a outra intervengéo adicional durante
realizacdo da intervencdo? (resposta fechada)

a. Sim

b. N&o

Em caso afirmativo, qual e em que proporgéo de casos? (resposta aberta)
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Seccao 5

TAVI — periodo pés-intervengao imediato

Considere que o individuo do caso clinico anterior foi referenciado para TAVI. Na proxima sec¢éo

pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre a intervencao e a data da alta

hospitalar

37.

38.
39.

40.
41.

42.

43.

44,

45,

Em média, qual a duragéo do internamento em cuidados intensivos (em dias)? (resposta
aberta)
Em média, qual a duragdo do internamento em enfermaria (em dias)? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de cuidados especiais, como reabilitacéo fisica, até
a data da alta hospitalar? (resposta fechada)

a. Sim

b. N&o
Em caso afirmativo, em que proporgéo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de outro tipo de cuidados especiais até a data da
alta hospitalar? (resposta fechada)

a. Sim

b. Néo
Em caso afirmativo, em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a
frequéncia de cada ECD habitualmente prescrito neste periodo: (resposta fechada —
opcOes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)

a. Analises clinicas (estudo padréo)

b. Eletrocardiograma simples de 12 derivacdes

c. Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler

d. Radiograma de torax 1 incidéncia
Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,
qual é e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)
Ainda considerando o caso clinico anteriormente apresentado, indique, por favor, a
probabilidade de prescricdo das seguintes classes farmcoterapéuticas, durante este
periodo: (resposta fechada — opcdes de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a. Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)
IECA (por exemplo, enalapril 5mg)
ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)
Bloqueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)

Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

-~ o a0 T

Outros antiarritmicos e cardioténicos (por exemplo, amiodarona 200mg)

Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

= @

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)
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i.  Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)
j- Heparinas (por exemplo, enoxaparina sodica 150mg/ml)
k. Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)
I.  Outros antiagregantes plaquetarios (por exemplo, clopidogrel 75mg + AAS
100mgQ)
m. Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)
n. Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)
46. Tem algum comentario adicional que queira partilhar em relagao ao esquema terapéutico
habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)
47. Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de
recursos, que nado tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)
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Medicdo de recursos da implantagdo percutanea de vélvula aértica e do seu comparador

Chamo-me Catarina Cagador, sou aluna do XIV Curso de Mestrado em Gestéo da Saude, da
Escola Nacional de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa. Gostaria de o convidar a
participar no estudo que pretende medir os recursos da implantagdo percutédnea de valvula
aortica (TAVI) e do seu comparador, desenvolvido no d&mbito da minha dissertacao.

Este estudo, sob orientacéo cientifica do Professor Doutor Julian Perelman (Escola Nacional
de Saude Publica, Universidade Nova de Lisboa) e do Dr. Eduardo Infante de Oliveira
(Cardiologista, Hospital Lusiadas Lisboa), ter& como objetivo a medi¢éo de recursos associados
a cada uma das intervencgbes terapéuticas atualmente disponiveis para os individuos com
estenose valvular adrtica (EVA0) grave sintomatica, que apresentem risco cirirgico moderado: a
TAVI e a cirurgia de substituicdo valvular adrtica (SAVR). Crescente evidéncia tem surgido
relativamente a eficicia relativa destas intervencgfes; no entanto, informacdo econdmica é
também essencial para identificar as op¢des terapéuticas mais racionais, num contexto de
recursos muito limitados.

O seu contributo, através do preenchimento do seguinte questionéario, serd imprescindivel
para que possamos conhecer o perfil de consumo de recursos associado a cada uma destas
intervencdes, sob a perspetiva de um Cirurgido Cardiaco (que acompanha todo o processo
destes individuos, nomeadamente aquando da SAVR). Desta forma, pretende-se refletir a pratica
clinica corrente, no nosso pais, 0 que permitira, posteriormente, avaliar o valor econémico de
ambas as intervengdes.

Este questionario encontra-se dividido em duas partes — momento da intervencéo (SAVR) e
periodo pés-intervencdo precoce (até a alta clinica) — e engloba um caso clinico para
enquadramento, que deverd ser tido em conta aquando da formulacdo das suas respostas. Estas
deverdo ser baseadas apenas na sua pratica clinica, mesmo que esta ndo esteja em total
consonancia com as linhas de orientagdo em vigor.

O presente questionario enquadra-se num painel de tipo Delphi, pelo que, ap0s termos
recebido todas as respostas, ser-lhe-a enviado o questionario com os valores médios obtidos,

tendo a oportunidade de rever as suas respostas a luz das respostas dos seus colegas.
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A sua participacdo é voluntaria e tera o direito de abandonar o estudo em qualquer momento;
caso tal aconteca, eliminaremos toda a informacéo que nos tenha fornecido e os seus dados
serdo destruidos.

Os dados recolhidos através do presente questionario seréo tratados de forma anénima e
confidencial, sob os direitos da Lei Geral da Protecao de Dados atualmente em vigor, néao Ihe
sendo pedido, por isso, que indique nem o seu nome nem 0 nome da instituicdo onde exerce
atividade. Todas as suas informac¢@es pessoais (por exemplo, idade, sexo, anos de atividade e
outras informacg6es que o possam identificar) ficardo restritos apenas a equipa de investigacao,
nao sendo partilhados com outros. Os resultados obtidos serao tratados e apresentados de forma
agregada e as informacdes recolhidas seréo utilizadas apenas para a redacéo da dissertacao e
eventuais publicacdes cientificas.

Prevé-se que o tempo médio de resposta a este questionario seja de 10 minutos.

Qualquer duvida, questdo ou comentario poderdo ser remetidos para o0 seguinte

contacto: ci.cacador@ensp.unl.pt.

Estamos certos de que a sua participagdo sera fundamental para o sucesso desta
investigacao pelo que agradecemos, desde j& a sua colaboracdo e melhor atencéao.

Seccéo 1

1. Consentimento informado (resposta fechada)
a. Sim, quero contribui para este estudo

b. N&o, de momento, ndo quero contribuir para este estudo

Seccéo 2
Antes de comecar, gostariamos que nos indicasse, por favor:

2. Idade (resposta aberta)
3. Sexo (resposta fechada)
a. Masculino
b. Feminino
4. Anos de experiéncia na sua profissdo (resposta aberta)
5. Tipo de instituicdo onde exerce atividade (resposta fechada)
a. Apenas em instituicdo publica
b. Apenas em instituicdo privada
Apenas em instituicdo em regime de parceria publico-privada

d. Em instituicao publica e em instituicao privada
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Seccéo 3
Caso clinico

Apresentamos-lhe, agora, o caso clinico ao qual as perguntas irdo fazer referéncia:

Homem, caucasiano, de 74 anos de idade, autonomo nas atividades da vida diéria, com bom
estado geral e cognitivo. Como fatores de risco cardiovascular, apresenta obesidade (altura de
170 cm e peso de 90 kg), hipertensé@o arterial, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 e ex-fumador
(com cessacédo ha cerca de 20 anos). Tem antecedentes de intervengcado corondria percutanea
com implantacdo de um stent farmacoativo na artéria circunflexa (realizada ha cerca de 15 anos,
por enfarte agudo do miocérdio), neoplasia da préstata com prostatectomia (ha 12 anos),
artroplastia total da anca esquerda (realizada h4 5 anos), sindrome de apneia obstrutiva do sono
sob CPAP e doenca pulmonar obstrutiva cronica. Estd habitualmente medicado com &cido
acetilsalicilico, atenolol, valsartan + hidroclorotiazida, atorvastatina, metformina + vildagliptina,

brometo de ipratropio e alopurinol.

E referenciado da consulta de Cardiologia com diagnéstico de estenose valvular adrtica
grave, com um guadro de cansaco para esfor¢os ligeiros a moderados e tonturas ocasionais com
o esforgco, encontrando-se, atualmente, em classe IlI-IV da NYHA. Realizou ecocardiograma
transtoracico que evidenciou: valvula adrtica tricuspide, bastante calcificada, com limitacao da
abertura sistdlica — area de 0,9 cm2, &rea indexada de 0,4 cm2/m2, velocidade de pico de 4,5
m/s e gradiente médio de 50 mmHg —, com insuficiéncia ligeira; ventriculo esquerdo n&o dilatado,
com hipertrofia concéntrica das paredes, sem alteracdes valorizaveis da contractilidade
segmentar, boa func¢éo sistélica global (fracdo de ejecdo biplano de 55%) e com padrdo de
disfuncao diastélica de tipo Il, com pressfes de enchimento ventriculares aumentadas; sem
presenca de outras valvulopatias significativas — insuficiéncia mitral e tricispide ligeiras; dilatagao
ligeira da raiz da aorta. Com base na avaliacdo através dos exames complementares de
diagndstico solicitados pelo Cardiologista assistente, foram calculados varios scores de risco
cirdrgico tendo-se obtido: STS de 4,26%, EuroSCORE Il de 4,67% e logistic EuroSCORE | de
12,76%. A coronariografia ndo revelou lesbes obstrutivas sendo que, por critérios clinicos e

anatomicos, o individuo seria elegivel para ambas as intervencdes — TAVI vs SAVR.

6. O Centro onde exerce atividade tem Heart Team constituida? (resposta fechada)
a. Sim
b. Nao
7. Quando recebe este tipo de doentes, tem por habito solicitar exames complementares
de diagnostico (ECD) para complementar a decisdo quanto a estratégia terapéutica a
adotar? (resposta fechada)

a. Sim
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b.

Nao

8. Em caso afirmativo, indique quais (andlises clinicas) (resposta fechada)

a.

2 © o 5 3 T T T e ™o oo o0

-

—

N <

x s <

Hemograma sem férmula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucécitos,

contagem de plaquetas)

Hemograma com férmula leucocitaria (eritrograma, contagem de leucdcitos,

contagem de plaquetas, férmula leucocitaria e morfologia)
Tempo de protrombina

Tempo de tromboplastina parcial ativada (APTT)

D Dimeros

Fibrinogénio

Glucose

Ureia

Creatinina

Bilirrubina total

Aspartato aminotransferase

Gama-glutamiltransferase

. Fosfatase alcalina

Desidrogenase lactica
lonograma (Sddio, Potassio, Cloro)
Calcio

Magnésio

Proteina C Reativa
NT-proBNP

Urina, andlise sumaria
Colesterol total

HDL

LDL

Triglicéridos
Hemoglobina glicada

Velocidade de sedimentacao

aa. Hormona tirostimulante
bb. Acido Urico

9. Em caso afirmativo, indique quais (cardiologia) (resposta fechada)

a
b.
c
d

e.

Eletrocardiograma simples de 12 derivacfes

Eletrocardiograma com prova de esforco

Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler
Ecocardiograma transtoracico de sobrecarga farmacolégica
Ecocardiograma transesofégico

10. Em caso afirmativo, indique quais (imagiologia) (resposta fechada)

a.

Radiograma de térax 1 incidéncia
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11.

12.
13.

14.

15.

b. Angiotomografia computorizada cardiaca

c. Angiotomografia tomografia computorizada abdominal

d. Angiotomografia tomografia computorizada dos 2 membros inferiores

e. Eco-Doppler dos vasos do pescoco

f. Cateterismo cardiaco esquerdo com coronariografia seletiva

g. Cateterismo do coracdo esquerdo associado a coronariografia seletiva,

ventriculografia esquerda e aortografia

Em caso afirmativo, indique quais (estudos da funcao respiratéria) (resposta fechada)

a. Espirometria simples

b. Pletismografia corporal total

c. Prova de broncodilatacao
Outros relevantes, ndo mencionados anteriormente (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para TAVI transfemoral (em %) Nota: a
soma das probabilidades expressas nas respostas as perguntas 13, 14 e 15 nédo
deve exceder o valor 1. (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para TAVI através de outra via de acesso
(em %) Nota: a soma das probabilidades expressas nas respostas as perguntas
13, 14 e 15 ndo deve exceder o valor 1. (resposta aberta)
De acordo com a sua experiéncia, e tendo em conta o presente caso clinico, indique a
probabilidade deste individuo ser referenciado para SAVR (em %) Nota: a soma das
probabilidades expressas nas respostas as perguntas 13, 14 e 15 ndo deve exceder

o valor 1. (resposta aberta)

Seccéo 4

Intervencdo — SAVR

Considere que o individuo do caso clinico anterior era referenciado para SAVR. Na préxima

seccao pretenderemos obter dados sobre esse procedimento.

16.

17.

Em média, qual a duragdo do procedimento (horas e minutos)? [por exemplo: 1h30min]
(resposta aberta)

Habitualmente, qual a constituicdo da equipa? (resposta fechada — opcoes de resposta:
0,1, 2, 3, 4, mais de 4 elementos)

Cardiologista de Intervencéo

Cirurgido Cardiotoracico

Cardiologista (especialista em imagem)

Anestesiologista

® 2 6 T 9

TSDT Cardiopneumologia
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f. TSDT Radiologia
g. Enfermeiro
h. Assistente operacional

18. Considera existirem outros elementos relevantes, integrados na equipa, que ndo foram
mencionados antes? Em caso afirmativo quais e qual o seu nimero? (resposta aberta)

19. Habitualmente, em que proporgdo de casos € instituida sedo-analgesia (em %)?
(resposta aberta)

20. Indique, por favor, quais os farmacos que, eventualmente, poderdo ser aplicados na
intervencao do individuo do caso clinico anterior: [Nota: esta é uma lista exemplificativa dos
farmacos a aplicar numa cirurgia de substituicdo valvular adrtica. Se concordar com a sua
totalidade assinale a opgdo “Todos os anteriores”.] (resposta fechada)

a. Adrenalina Img/ml — 1ml

b. Atropina 0,5mg/ml —2ml

c. Acido tranexamico — 100mg/ml — 15ml
d. Agua destilada para irrigacdo — 500m|

e. Bicarbonato de s6dio 84mg/ml — 120ml
f.  Brometo de rocurénio 10mg/ml — 15ml

Cefazolina — 200mg

2 @

Cloreto de calcio 100mg/ml — 10ml

Cloreto de potassio 75mg/ml — 40ml
Dinitrato de isossorbida 10mg/10ml — 50ml
k. Efedrina 50mg/ml — 1ml

I.  Fentanilo 0,05mg/ml — 20ml

. Heparina so6dica 25000U1/5ml — 10ml

Lidocaina 20mg/ml — 25ml

[u—

Midazolam 15mg/3ml — 1ml
Morfina 10mg/ml — 1ml
Manitol 200mg/ml — 250ml

Noradrenalina 1mg/ml — 40 ml

L T o 5 3

-

s. Nitroglicerina 5mg/ml — 10ml

—

Ondansetron 8mg/4ml — 4ml
u. Papaverina 150mg/5ml — 5mi

Poligelina 35mg/ml — 500ml

s <

Propofol 10mg/ml — 120ml
X. Solucao cardioplégica de manutencgéo
y. Sevoflurano — 75ml
z. Sulfato de magnésio 2000mg/10ml — 10ml
aa. Sulfato de protamina 1400Ul/ml — 65ml
bb. Todos os anteriores
21. Indique, por favor, outros farmacos de relevo, que ndo tenham sido mencionados

anteriormente (resposta aberta)
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22.

23.

24.

25.

26.
27.

Indique, por favor, quais os materiais que, eventualmente, poderdo ser aplicados na
intervencao do individuo do caso clinico anterior: [Nota: esta é uma lista exemplificativa dos
materiais necessarios numa cirurgia de substituicdo valvular adrtica. Se concordar com a sua
totalidade assinale a opgdo “Todos os anteriores”.] (resposta fechada)
a. Canula para cardioplegia com venting (1 und)
Cénula para CEC (1 und)
Canula arterial 20Fr (1 und)

b
c
d. Canula para cardioplegia retrégrada com cuff 5Fr (1 und)
e. Canula venosa dupla 35/40Fr (1 und)

f. Cateter foley com sensor de temperatura 16Fr (1 und)
Céanula para ventriculo esquerdo 20Fr (1 und)

Detetor de nivel para CEC (1 und)

2 @

Reservatdrio para hemoconcentrado com tubos de ultrafiltracdo e saco coletor
(2 und)

j.  Lamina para serra de esternotomia (1 und)

k. Linha de preenchimento rapido para oxigenador (1 und)

I.  Organizador para tubos de oxigenacéo (1 und)

m. Oxigenador com tubos 6Fr (1 und)

n. Protetor para clamp (1 und)

0. Sistema de adaptador cardioplegia (1 und)
p. Sistema para cardioplegia (2 unds)

g. Sistema de drenagem tor4cica (1 und)

Todos os anteriores

-

Indique, por favor, outros materiais de relevo, que ndo tenham sido mencionados
anteriormente (resposta aberta)
Com base na sua experiéncia indique, por favor, qual a probabilidade de utilizacdo de
cada um dos seguintes tipos de préteses adrticas: (resposta fechada — opcoes de
resposta: < 25%, 25 — 50%, 51 — 75%, 75 - 100%)
f. Bioldgica stented
g. Biolbgica rapid deployment
h. Mecéanica
Habitualmente, existe a necessidade de utilizacdo de ecocardiograma transesofagico
durante a realizacéo da intervencdo? (resposta fechada)
a. Sim
b. Nao
Em caso afirmativo, em que propor¢céo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de utilizacdo de outro meio complementar de
diagnéstico durante a realizacéo da intervencé@o? (resposta fechada)
a. Sim
b. N&o
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28. Em caso afirmativo, qual e em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
29. Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a circulacdo extracorporal durante a
realizacdo da intervencdo? (resposta fechada)
a. Sim
b. Néo
30. Em caso afirmativo, qual e em que proporcao de casos? (resposta aberta)
31. Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a extracorporeal membrane oxigenation
(ECMO) durante a realizac&o da intervencao? (resposta fechada)
a. Sim
b. Nao
32. Em caso afirmativo, qual e em que proporcao de casos? (resposta aberta)
33. Habitualmente, existe a necessidade de recorrer a outra intervencéo adicional durante
realizagcdo da intervencdo? (resposta fechada)
a. Sim
b. Néo
34. Em caso afirmativo, qual e em que proporc¢ao de casos? (resposta aberta)
Seccdo 5
SAVR - periodo pos-intervengéo imediato

Considere que o individuo do caso clinico anterior foi referenciado para SAVR. Na préxima

seccao pretenderemos obter dados sobre o periodo compreendido entre a intervencéo e a data

da alta hospitalar

35.

36.
37.

38.
39.

40.
41.

Em média, qual a duragéo do internamento em cuidados intensivos (em dias)? (resposta
aberta)
Em média, qual a duracéo do internamento em enfermaria (em dias)? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de cuidados especiais, como reabilitacao fisica, até
a data da alta hospitalar? (resposta fechada)

a. Sim

b. N&o
Em caso afirmativo, em que propor¢éo de casos? (resposta aberta)
Habitualmente, existe a necessidade de outro tipo de cuidados especiais até a data da
alta hospitalar? (resposta fechada)

a. Sim

b. Nao
Em caso afirmativo, em que propor¢céo de casos? (resposta aberta)
Tendo em conta o caso clinico anteriormente apresentado indique, por favor, a
frequéncia de cada ECD habitualmente prescrito neste periodo: (resposta fechada —

opcOes de frequéncia: 0, 1, 2, 3, 4, mais de 4)
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a
b.
c

d.

Andlises clinicas (estudo padréo)
Eletrocardiograma simples de 12 derivacfes
Ecocardiograma transtoracico bidimensional com estudo de Doppler

Radiograma de térax 1 incidéncia

42. Caso considere relevante outro ECD ndo mencionado anteriormente indique, por favor,

gual é e a sua frequéncia durante este periodo (resposta aberta)

43. Ainda considerando o caso clinico anteriormente apresentado, indique, por favor, a

probabilidade de prescricdo das seguintes classes farmcoterapéuticas, durante este

periodo: (resposta fechada — opcdes de frequéncia: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%)

a.

-~ o a0 T

o Q@

m.

n.

Diuréticos (por exemplo, furosemida 40mg)

IECA (por exemplo, enalapril 5mg)

ARA-II (por exemplo, candesartan 8mg)

Bloqueadores da entrada de calcio (por exemplo, verapamilo 40mg)
Bloqueadores beta (por exemplo, bisoprolol 5mg)

Outros antiarritmicos e cardioténicos (por exemplo, amiodarona 200mg)
Antianginosos (por exemplo, ivabradina 5mg)

Estatinas (por exemplo, rosuvastatina 10mg)

Outros antidislipidémicos (por exemplo, ezetimibe 10 mg)

Heparinas (por exemplo, enoxaparina sodica 150mg/ml)
Anticoagulantes (por exemplo, apixabano 5mg)

Outros antiagregantes plaquetarios (por exemplo, clopidogrel 75mg + AAS
100mgQ)

Insulinas (por exemplo, insulina glargina 100U/ml)

Antidiabéticos orais (por exemplo, metformina 500mg)

44. Tem algum comentario adicional que queira partilhar em relagcao ao esquema terapéutico

habitualmente prescrito, neste periodo e neste tipo de individuos? (resposta aberta)

45, Considera que existem outros fatores de relevo, com efeito sobre o consumo de

recursos, que nado tenham sido abordados nos pontos anteriores? Em caso afirmativo,

quais? (resposta aberta)
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9.2. Apéndice 2 — Tabelas complementares ao capitulo “Metodologia de

investigagcao”

Tabela 1 — Valor das infra-estruturas envolvidas na realizagdo de ambas as intervengdes (TAVI e
SAVR)

Infra-estrutura Valor Fonte de dados
i 3 28,31€ ,
Hora em sala de angiografia Maia et al™
Hora em sala de bloco operat6rio 14,43€
Diaria internamento em UCI 418,00€

Fontes-Carvalho et al”
Diaria internamento em Enfermaria 136,00€

UCI: Unidade de Cuidados Intensivos

Tabela 2 — Tabela salarial dos recursos humanos envolvidos na realizacdo de ambas as

intervencbes (TAVI e SAVR). Adaptado de “Sistema Remuneratério da Administragdo Publica
2022""

Grupo profissional Valor base mensal  Horas de trabalho mensais ~ Valor horabase
Médico assistente 2779,27€ 160 horas 17,37€
TSDT 1215,93€ 140 horas 8,69€
Enfermeiro 1215,93€ 140 horas 8,69€
Assistente operacional 705,00€ 140 horas 5,04€

TSDT: Técnico superior de diagndstico e terapéutica

Tabela 3 — Valorizagcdo dos atos médicos e ECD envolvidos no processo terapéutico dos
individuos com EVAo. Adaptado de “Regulamentos e Tabelas de Pregos das Instituicoes e
Servigos Integrados no Servigo Nacional de Saude (SNS)™”

Rubrica Descrig&o Preco ~ Ponderagéo

Hemograma com férmula leucocitaria (eritrograma, contagem
24209 de leucocitos, contagem de plaquetas, formula leucocitaria e 4,70€ 0,90

morfologia)
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24347

24359

22076

22949

21620

21340

21220

22035

21935

21665

22271

22669

22578

21554

21539

21545

22920

22151

24380

22253

21101

40301

40550

10405

16060

16064

16070

16102

Tempo de protrombina (TP, Quick, INR)

Tempo de tromboplastina parcial ativado (APTT) (tempo de

cefalina-activador)

Glucose, doseamento, s/u/l
Ureia, s/u
Creatinina, s/u
Bilirrubina total, s/l
Aspartato aminotransferase (AST)
Gamaglutamil transferase (vGT)
Fosfatase alcalina
Desidrogenase lactica
lonograma (Na, K, Cl), s/u
Proteina C reativa
Peptideo natriurético (tipo B)
Colesterol total, s/l
Colesterol da fragdo HDL
Colesterol da fragdo LDL
Triglicéridos, sfull
Hemoglobina Alc (glicada)
Velocidade de sedimentacéo, s
Hormona tirostimulante (TSH)
Acido drico, sfufl
Eletrocardiograma simples de 12 deriva¢des
Ecocardiograma com estudo de Doppler
Radiograma do torax, uma incidéncia
TC do torax
TC cardiaca (Angio-TC)

TC do abdémen superior

TC dos membros inferiores (cada segmento anatémico)

2,90€

3,00€

1,10€
1,30€
1,20€
1,40€
1,30€
1,50€
1,30€
1,30€
1,50€
3,17€
29,60€
1,30€
1,90€
2,40€
1,70€
7,30€
1,25€
3,90€
1,30€
6,50€
53,20€
5,00€
74,70€
196,60€
84,50€

65,00€

0,60

0,60

0,20
0,20
0,20
0,30
0,20
0,30
0,20
0,20
0,30
0,70
5,70
0,20
0,40
0,50
0,30
1,60
0,30
0,70
0,20
1,20
10,20
14
14,3
37,70
16,20

13,90
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16350 TC, adicional de Angio-TC 107,90€ 20,70

63730 Eco-Doppler vasos do pescogo 55,90€ 10,70
40840 Cateterismo esquerdo com coronariografia seletiva 530,40€ 102,00
80010 Espirometria, incluindo curva débito volume 22,60€ 4,30
60430 Cinesiterapia respiratria 8,90€ 1,70
61102 Fortalecimento muscular manual 4,80€ 0,90

Tabela 4 — Valorizagdo das consultas médicas de especialidade envolvidas no processo
terapéutico dos individuos com EVAo. Adaptado de “Acordo Modificativo ao Contrato-Programa
do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, E.P.E. — 2021"% e “Regulamentos e Tabelas de Precos

das Instituicdes e Servigos Integrados no Servigo Nacional de Satide (SNS)™”

Consulta de especialidade Preco

Primeira consulta em Centro de Referéncia 83,008
Consultas subsequentes médicas (sem majoracéo) 75,00€
Consultas subsequentes em Centro de Referéncia 83,00€
31,00€

Consulta de Medicina Geral e Familiar

Tabela 5 — Classes farmacoterapéuticas potencialmente utilizadas em ambas as intervencdes
(TAVI e SAVR). Informagéo disponibilizada pelo departamento de Compras de um hospital

privado portugués (valores médios de aquisi¢ao)

Valor unitario

Substancia ativa e dosagem Formulacéo por formulago
Brometo de rocurénio 10 mg/ml Solugdo injetavel, frasco 5 ml 1,63€
Cefazolina 1 000 mg P6 para solucéo injetavel, saqueta 1 000 mg 061€
Dexmedetomidina 100 pg/ml Solugéo injetavel, frasco 2 ml 3,00€
Efedrina 500 mg/ml SolugAo injetavel, frasco 1 ml 431€
Esomeprazol 10 mg P6 para solucéo injetavel, saqueta 10 mg 0.81€
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Heparina sodica 25 000 UI/5 ml
lodixanol 652 mg/ml
Midazolam 15 mg/3 ml
Noradrenalina 1 mg/mli
Ondansetron 8 mg/4 mi
Paracetamol 10 mg/ml
Propofol 10 mg/ml
Sugamadex 100 mg/mi
Acido tranexamico 100 mg/ml
Cloreto de potassio 75 mg/mi
Fentanilo 0,05 mg/ml
Lidocaina 20 mg/ml
Nitroglicerina 5 mg/ml
Sevoflurano

Solugéo cardioplégica de

manutencao

Sulfato de magnésio 2 000 mg/10

ml

Sulfato de protamina 1 400 Ul/ml

Solucao injetavel, frasco 5 mi

Solucéo injetavel, frasco 500 ml

Solugéo injetavel, frasco 3 ml
Solucéo injetavel, frasco 10 ml

Solugéo injetavel, frasco 4 ml

Solucéo injetavel, frasco 100 ml

Emuls&o injetavel, frasco 20 ml
Solugéo injetavel, frasco 2 ml
Solugéo injetavel, frasco 5 ml
Solucéo injetavel, frasco 10 ml
Solugéo injetavel, frasco 5 ml
Solugéo injetavel, frasco 5 ml
Solucéo injetavel, frasco 5 ml

Liquido inalatdrio, frasco 250 ml

Solucéo injetavel, saco 500 ml

Solucéo injetavel, frasco 10 ml

Solucéo injetavel, frasco 5 ml

5,02€
66,21€
0,34€
7,87€
0,26€
0,52€
0,57€
78,68€
1,28€
0,40€
0,51€
0,61€
4,84€

92,68€

132,17€

1,39€

2,43€

Tabela 6 — Classes farmacoterapéuticas potencialmente utilizadas nos periodos pos-intervencéo
imediato, precoce e tardio. Adaptado de “Anexo | da Deliberagao N.° 054/CD/2022"% e “Prontudrio

Terapéutico on-line™

Classe Substancia ativa
farmacoterapéutica representativa
Diurético Furosemida 40 mg
IECA Perindopril 4 mg
Olmesartan
ARA

medoxomilo 20 mg

Preco de
Grupo )

referéncia

homogéneo L

unitério
GH0079 0,0585€
GH0685 0,2231€
GH1088 0,3264€

Posologia Valor dia

2 x dia 0,12€
1 x dia 0,22€
1 x dia 0,33€
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BEC Amlodipina 5 mg GHO151 0,0916€ 1 x dia 0,09€
BetaB Bisoprolol 5 mg GHO345  00723€ 1xdia 0,07€

Outro cardioténico Amiodarona 200 mg GHO0017 0,1005€ 1xdia 0,10€

Antianginoso Nitroglicerina 5 mg - 0,3533€ 1 x dia 0,35€
Estatinas Rosuvastatina 10 mg GH1114 0,2871€ 1 x dia 0,29€
Outro

Fenofibrato 145 mg GH1007 0,1722€ 1xdia 0,17€
antidislipidémico

Enoxaparina sodica 20
i - 1,9483€ 1 x dia 1,95€
Heparina mg
NOAC Rivaroxabano 20 mg - 2,3421€ 1xdia 2,34¢€

Acido acetilsalicilico

_ - 0,0673€ 1x dia 0,07€
Antiagregante 100 mg

plaquetario Clopidogrel 75 mg GHO736 0,3060€ 1xdia 031€

Insulina glargina 100

- 0,0376€ 100Uxdia  3.76€
U/ml

Insulina
ADO Empaglifiozina 10 mg - 1,5367€ 1 x dia 1,54€

IECA: Inibidor da enzima de conversao da angiotensina; ARA; Antagonista do recetor da angiotensina Il; BEC: Bloqueador
da entrada de célcio; BetaB: Beta-bloqueador; NOAC: Novo anticoagulante oral; ADO: Antidiabético oral.

Tabela 7 — Recursos materiais de consumo clinico potencialmente envolvidos em ambas as
intervencdes (TAVI e SAVR). Informacé&o disponibilizada pelo departamento de Compras de um

hospital publico portugués

Preco médio
Artigo (euros)
Introdutor hemostatico 6Fr 11cm 10,46€
Introdutor hemostatico 8Fr 11cm 10,46€
Introdutor hemostatico 14Fr 30cm 184,50€
Fio guia teflonado ponta J 0,035” 150cm 8,30€
Fio guia teflonado ponta reta 0,035” 150cm 861
14,76€

Fio guia teflonado ponta J 0,035” 260cm
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Fio guia hidrofilico 0,035” 150cm
Fio guia extra-suporte 0,035” 150cm
Cateter angiografico Pigtail reto 5Fr 110cm
Cateter angiografico AL 1 5Fr 100cm
Dispositivo de encerramento arterial AngioSeal® 6Fr
Dispositivo de encerramento arterial Perclose ProStyle®
Dispositivo de encerramento arterial Manta 14Fr®
Prétese adrtica biologica Evolut Pro / Pro Plus® (Medtronic)
Prétese adrtica bioldgica Sapien 3 / 3 Ultra® (Edwards Lifesciences)
Prétese adrtica bioldgica Portico® (Abbott Vascular)
Prétese adrtica biologica Lotus® (Boston Scientific)
Prétese adrtica biolégica Accurate Neo® (Boston Scientific)
Canula para cardioplegia com venting 14Fr
Cénula para circulacéo extracorporal
Céanula arterial 20Fr
Cénula para cardioplegia retrograda com cuff 5Fr
Canula venosa dupla 35/40Fr
Cateter foley com sensor de temperatura 16Fr
Canula para ventriculo esquerdo 20Fr
Detetor de nivel para circulagéo extracorporal
Reservatdrio para hemoconcentrado com tubos de ultrafiltragéo e saco coletor
Lamina para serra de esternotomia
Linha de preenchimento rapido para oxigenador
Organizador para tubos de oxigenagdo
Oxigenador com tubos 6Fr
Protetor para clamp
Sistema de adaptador para cardioplegia
Sistema para cardioplegia

Sistema de drenagem toracica

25,83€
307,50€
12,30€
12,30€
135,92€
190,65€
799,50€
20295,00€
23 370,00€
20295,00€
20295,00€
20295,00€
24,60€
70,11€
56,58€
83,64€
59,04€
16,69€
34,45€
5,03€
95,94€
113,65€
8,61€
15,99€
403,44€
29,53€
19,70€
88,56€

17,12€
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Prétese adrtica bioldgica cirlirgica stented 2029,50¢

Protese adrtica biolégica cirdrgica rapid deployment 4920,00€

Prétese adrtica mecanica 1599,00€

Tabela 8 — Correspondéncia entre os outcomes verificados na coorte que realizou TAVI por via
transfemoral (por comparacdo com os individuos que realizaram SAVR) e os Grupos de
Diagnéstico Homogéneo em vigor. Adaptado de Leon et al®* e “Regulamentos e Tabelas de
Precos das Instituicdes e Servigos Integrados no Servico Nacional de Saude (SNS)”, publicado

na Portaria n.° 254/2018, de 7 de setembro™ (dados expressos em proporcao)

Alano A 2anos

GDH
Outcome TAVI SAVR TAVI SAVR correspondente
(h=775) (=775 (=775 (n=775)
GDH 47
AT 0,026 0,018 0,038 0,021 1988,41€
GDH 45
AVC 0,069 0,085 0,084 0,092 4253,07€
GDH 862
Re-hospitalizacio 0,131 0,148 0,181 0,168 2584.11€
GDH 190
EAM 0,019 0,032 0,030 0,042 3416.65€
GDH 206
Complicago vascular major 0,088 0,043 0,090 0,045 3739,69€
GDH 44
5995,22€
Hemorragia major 0,111 0,434 0,136 0477 GDH 253
2 813,58€
GDH 460
RA 0,022 0,052 0,025 0,064 3262,87€
GDH 201
FA de novo 0,059 0276 0,074 0278 2352,75€
- GDH 171
Necessidade de pmk
0,096 0,095 0114 0,108 5 406,20€

definitivo
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GDH 193

Endocardite 0,008 0,009 0,015 0,009 7847 32€
GDH 163

Reintervencéo VAo 0,011 0,006 0,012 0,008 14 883 63€
GDH 166

Obstrucéo coronaria 0,001 0,006 0,001 0,006 11 346,11€

AIT: Acidente isquémico transitério; AVC: Acidente vascular cerebral; EAM: Enfarte agudo do miocardio; IRA: Insuficiéncia
renal aguda; FA de novo: Fibrilhacdo auricular de novo; Necessidade pmk definitivo: Necessidade de pacemaker definitivo;

Reintervencdo VAo: Reintervencdo na valvula adrtica.
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9.3. Apéndice 3 — Tabelas complementares ao capitulo “Analise de

resultados”

Tabela 1 — ECD requisitados no periodo pré-intervencao; distribuicdo por grupos de peritos

Rubricas

Hemograma FL
TP
APTT
Glucose
Ureia
Creatinina
Bilirrubina total
AST
yGT
Fosfatase alcalina
Desidrogenase lactica
lonograma
PCR
NT-proBNP
Colesterol total
HDL
LDL
Triglicéridos
Hgb Alc
VS
TSH

Acido Urico

ECG
ETT

RX torax

TC térax

Total
n=13

X X X X X X X X X

X X X X X X X X X

x

Cardiologista
Clinico
n=2

Analises Clinicas

X
X

X X X X X X X X X X X

Cardiologia

X
X

Radiologia

Cardiologista
Intervencao
n=8

X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

x

Cirurgido
Cardiotoracico
n=3

X X X X X X
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Angio-TC cardiaca
TC abdominal
TCMI
EVP

Cateterismo

Espirometria

X X X X X

X

X X X X

Estudo da funcao respiratéria

X

X X X X X

X

X

ECD: Exames complementares de diagndstico; Hemograma FL: Hemograma com férmula leucocitaria, que inclui

eritrograma, contagem de leucdcitos, contagem de plaquetas, formula leucocitaria e morfologia; TP: Tempo de

protrombina; APTT: Tempo de tromboplastina parcial ativado; AST: Aspartato aminotransferase; yGT: Gamaglutamil

transferase; lonograma: inclui doseamento de Sédio, Potassio e Cloro; PCR: Proteina C Reativa; NT-proBNP: Peptideo

natriurético (tipo B); HDL: Colesterol da fragdo HDL; LDL: Colesterol da fragdo LDL; Hgb Alc: Hemoglobina Alc (glicada);

VS: Velocidade de sedimentacdo; TSH: Hormona tirostimulante; ECG: Eletrocardiograma simples de 12 derivagoes: ETT:

Ecocardiograma com estudo de Doppler; RX térax: Radiograma do térax, uma incidéncia; TC térax: Tomografia

computorizada toracica; AngioTC cardiaca: Angiotomografia computorizada cardiaca; TC abdominal: Tomografia

computorizada do abdémen superior; TC MI: Tomografia computorizada dos membros inferiores; EVP; Eco-Doppler dos

vasos do pescogo; Cateterismo: Cateterismo cardiaco esquerdo com coronariografia; Espirometria: inclui curva débito

volume.

Tabela 2 — ECD requisitados no periodo pré-intervencao e respetivos valores

Andlises Clinicas

Rubricas

Hemograma FL
TP
APTT
Glucose
Ureia
Creatinina
Bilirrubina total
AST

yGT

Desidrogenase lactica

lonograma
PCR

NT-proBNP

4,70€
2,90€
3,00€
1,10€
1,30€
1,20€
1,40€
1,30€
1,50€
1,30€
1,50€
3,17€

29,60€

Valor

Total =73,77€
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Colesterol total
HDL
LDL
Triglicéridos
Hgb Alc
TSH
Acido Urico
ECG
Cardiologia ETT
AngioTC cardiaca
TC Abdominal
TCMI

Radiologia " .
TC (adicional de AngioTC)

EVP

Cateterismo

Estudo da funcéo Espirometria
respiratoria

VALOR TOTAL

1,30€
1,90€
2,40€
1,70€
7,30€
3,90€
1,30€
6,50€
53,20€
196,60€
84,50€

65,00€

107,90€

55,90€

530,40€

22,60€

Total = 59,70€

Total = 1 040,30€

Total = 22,60€

1196,37€

ECD: Exames complementares de diagndstico; Hemograma FL: Hemograma com férmula leucocitaria, que inclui

eritrograma, contagem de leucdcitos, contagem de plaquetas, formula leucocitaria e morfologia; TP: Tempo de

protrombina; APTT: Tempo de tromboplastina parcial ativado; AST: Aspartato aminotransferase; yGT: Gamaglutamil

transferase; lonograma: inclui doseamento de Sodio, Potassio e Cloro; PCR: Proteina C Reativa; NT-proBNP: Peptideo

natriurético (tipo B); HDL: Colesterol da fragdo HDL; LDL: Colesterol da fragdo LDL; Hgb Alc: Hemoglobina Alc (glicada);

TSH: Hormona tirostimulante; ECG: Eletrocardiograma simples de 12 deriva¢des: ETT: Ecocardiograma com estudo de

Doppler; AngioTC cardiaca: Angiotomografia computorizada cardiaca; TC abdominal: Tomografia computorizada do

abddémen superior; TC MI: Tomografia computorizada dos membros inferiores; EVP; Eco-Doppler dos vasos do pescogo;

Cateterismo: Cateterismo cardiaco esquerdo com coronariografia; Espirometria: inclui curva débito volume.
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Tabela 3 — Probabilidade de referenciacéo para qualquer um dos tipos de intervengdo (TAVI

versus SAVR)

Varidveis em estudo

Média + desvio-

Total
n=11

Cardiologista
Intervencao

n=28

i 0, 0,
TAVI via de padrio 36,36 + 85% 45,63 + 35,10%
acesso
transfemoral i o Maximo 0 90% 5 — 90%
Média + desvio- 3,91+
~ ’ 4,0 + 3,30%
TAVI outra via padréo 3,70% °
de acesso
Minimo - Maximo 0-10% 0-10%
Média + desvio- 59,73 + o
padréo 34,85% 50,38  35,73%
SAVR
Minimo - Maximo 8 — 100% 8 —95%

Cirurgiao
Cardiotoracico
n=3
11,67 £ 12,58%
0-25%
3,67 £551%
0-10%

84,67 +17,90%

65 — 100%

TAVI: Implantagéo percutanea de valvula adrtica; SAVR: Cirurgia de substituicao valvular adrtica

Tabela 4 — Recursos humanos envolvidos na intervencéo TAVI e sua valorizagéo

Grupo profissional N.°elementos  Valor/horax tempo de procedimento

Cardiologista de Intervengao 2 17,37€x1,33
Anestesiologista 1 17,37€ x 1,33
TSDT Cardiopneumologia 2 8,69€x 1,33
TSDT Radiologia 1 8,69€ x 1,33
Enfermeiro 2 8,69€ x 1,33
Assistente operacional 1 5,04€x 1,33
VALOR TOTAL

TSDT: Técnico superior de diagnostico e terapéutica

Tabela 5 — Farmacos envolvidos na intervencao TAVI e sua valorizacdo

Substancia ativa e dosagem Dose aplicada

Brometo de rocuronio 10 mg/ml 10ml 3,268

Valor total
46,20€
23,10€
23,12€
11, 56€
23,12€

6,70€
133,80€

Valor por dose aplicada
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Cefazolina 1 000 mg
Dexmedetomidina 100 mg/ml
Efedrina 500 mg/mi
Esomeprazol 10 mg
Heparina sddica 25 000 UI/5 ml
lodixanol 652 mg/ml
Lidocaina 20 mg/mli
Midazolam 15 mg/3 ml
Noradrenalina 1 mg/mi
Ondansetron 8 mg 4 ml
Paracetamol 100 mg/ml
Propofol 100 mg ml
Sugamadex 100 mg/ml

VALOR TOTAL

2000 mg
200 mg
500 mg

40 mg
10 ml
100 ml
25ml
Iml
1ml
aml
100 ml
50 ml

2ml

1,22€

3,00€

4,31€

3,24€

10,04€
33,11€
3,05€

0,11€

7,87€

0,26€

0,52€

0,57€

78,68€

146,19€

Tabela 6 — Material de consumo clinico envolvido na intervencéo TAVI e sua valorizagdo

Artigo

Introdutor hemostéatico 6Fr 11cm
Introdutor hemostéatico 8Fr 11cm
Introdutor hemostético 14Fr 30cm
Fio guia teflonado ponta J 0,035” 150cm
Fio guia teflonado ponta reta 0,035” 150cm
Fio guia teflonado ponta J 0,035” 260cm
Fio guia hidrofilico 0,035” 150cm
Fio guia extra-suporte 0,035” 150cm
Cateter angiografico Pigtail reto 5Fr 110cm

Cateter angiografico AL 1 5Fr 100cm

Quantidade

2

1

Valor unitario ~ Valor total

10.46€ 20,92€
10,46€ 10,46€
184,50€ 184,50€
8,30€ 8,30€
8,61€ 8,61€
14.76€ 14,76€
25,83€ 25,83€
307,50€ 307,50€
12.30€ 24,60€
12.30€ 12,30€
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Dispositivo de encerramento arterial AngioSeal® 6Fr 1 135,92€ 135,92€

Dispositivo de encerramento arterial Manta 14Fr® 1 799,50€ 799,50€

VALOR TOTAL 153043¢€

Tabela 7 — Probabilidade de utilizacdo de cada tipo de prétese adrtica percuténea, tendo em conta

a experiéncia dos peritos e 0 caso clinico apresentado

Tipo de protese percutanea < 25% 25-50% 51-75% (6—100%
Evolut Pro / Pro Plus® (Meditronic) 0% 75,0% 25,0% 0%
Sapien 3/ 3 Ultra® (Edwards Lifesciences) 25,0% 50,0% 12,5% 12,5%
Portico® (Abbott Vascular) 75,0% 25,0% 0% 0%
Lotus® (Boston Scientific) 100% 0% 0% 0%
Accurate Neo® (Boston Scientific) 62,5% 37,5% 0% 0%

Tabela 8 — Recursos humanos envolvidos na intervencdo SAVR e sua valorizagdo

Grupo profissional NCelementos  Valor/horax tempo de procedimento  Valor total
Cirurgiio Cardiotoracico 2 17,37€x1,83 63,58€
Anestesiologista 1 17,37€x 1,83 31,79€
TSDT Cardiopneumologia 1 8,69€ x 1,83 15,90€
Enfermeiro 3 8,69€ x 1,83 47,71€
Assistente operacional 1 5,04€ x 1,83 9,92€
VALOR TOTAL 168,90€

TSDT: Técnico superior de diagndstico e terapéutica

Tabela 9 — Farmacos envolvidos na intervencdo SAVR e sua valorizagao

Substancia ativa e dosagem Dose Total

Acido tranexamico 100 mg/ml 15ml 3,.84€

110



Brometo de rocurénio 10 mg/ml
Cefazolina 1 000 mg
Cloreto de potassio 75 mg/ml
Fentanilo 0,05 mg/mi
Lidocaina 20 mg/mli
Nitroglicerina 5 mg/ml
Noradrenalina 1 mg/ml
Propofol 10 mg/mli
Sevoflurano
Solucéo cardioplégica de manutencéo
Sulfato de magnésio 2 000 mg/10 ml
Sulfato de protamina 1 400 Ul/ml

VALOR TOTAL

15ml
2000 mg
40 ml
20ml
25ml
10 ml
40 ml
120ml
7sml
500 ml
10 ml

65 ml

4,89€
1,22€
1,60€
2,04€
3,05€
9,68€
31,48€
3,42€
30,58€
132,17€
1,39€
31,59€

256,95€

Tabela 10 — Material de consumo clinico envolvido na intervencéo SAVR e sua valorizagcdo

Artigo

Cénula para cardioplegia com venting 14Fr
Céanula para circulac&o extracorporal
Céanula arterial 20Fr
Céanula para cardioplegia retrograda com cuff 5Fr
Céanula venosa dupla 35/40Fr
Cateter foley com sensor de temperatura 16Fr
Detetor de nivel para circulagéo extracorporal

Reservatdrio para hemoconcentrado com tubos de

ultrafiltracéo e saco coletor
Lamina para serra de esternotomia
Linha de preenchimento rapido para oxigenador

Organizador para tubos de oxigenacdo

Quantidade

1

1

Valor unitario

24,60€
70,11€
56,58€
83,64€
59,04€
16,69€

5,03€

95,94€

113,65€
8,61€

15,99€

Total
24,60€
70,11€
56,58€
83,64€
59,04€
16,69€

5,03€

95,94€

113,65€
8,61€

15,99€

111



Oxigenador com tubos 6Fr 1

Protetor para clamp 1

Sistema de adaptador para cardioplegia 1

Sistema para cardioplegia 2

Sistema de drenagem toracica 1
VALOR TOTAL

403,44€ 403,44€
29,53€ 29,53€
19,70€ 19,70€
88 56€ 177,12€
17,12€ 17,12€
1108,23€

Tabela 11 — Probabilidade de utilizacdo de cada tipo de protese adrtica cirlrgica, tendo em conta

a experiéncia dos peritos e o caso clinico apresentado

Tipo de prétese cirdrgica

Prétese hiolégica stented

Prétese biolégica rapid deployment

Protese mecéanica

<25% 25-50%
33,3% 33,3%
66,7% 33,3%
100% 0%

51-750  76—100%
33,3% 33,3%
0% 0%
0% 0%

Tabela 12 — Dias de internamento em UCI e enfermaria e custos associados (TAVI versus SAVR)

Variaveis em estudo

Internamento Média +
em UCI desvio-padrao
Valor = “,('A'(“".“O }
418€/dia aximo

Internamento Média +

em desvio-padrao
enfermaria
Minimo -
Valor = Maximo
136€/dia

VALOR TOTAL

TAVI
1,31 +£0,59
dias
1,31 x 418 =
547,58€
0,5 -2 dias
2,88 +2,03
dias
2,88 x136 =
391,68€
0 — 6 dias
939,26€

SAVR
1,67 £ 0,58
dias
1,67 x 418 =
698,06€
1-2dias
4,00 +1,00
dias
4,00 x 136 =
544,00€
3 -5dias
1242,06€
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Tabela 13 — ECD prescritos no periodo pés-intervencéo imediato (TAVI)

Rubricas Quantidade Valor unitario Valor total
Andlises clinicas (estudo padréo) 2 73,77€ 147,54€
ECG 3 6,50 19,50€ Total =
Cardiologia ETT 1 5320 53,208 72.70€
VALOR TOTAL 220,24€

ECD: Exames complementares de diagndstico; ECG: Eletrocardiograma simples de 12 derivagBes: ETT cardiaco:

Ecocardiograma com estudo de Doppler.

Tabela 14 — ECD prescritos no periodo pos-intervencéo imediato (SAVR)

Rubricas Quantidade Valor unitério Valor total
Andlises clinicas (estudo padréo) 3 73,77€ 221.31€
ECG 3 6,50 19,50€ ~
Cardiologia Total = 72,70€
ETT 1 53,20 53,20€
Imagiologia RX térax 2 5,00 1000€  Total=10,00€
VALOR TOTAL 304,01€

ECD: Exames complementares de diagnéstico; ECG: Eletrocardiograma simples de 12 derivagdes; ETT: Ecocardiograma

com estudo de Doppler; RX térax: Radiograma do térax, uma incidéncia.

Tabela 15 — Farmacos potencialmente prescritos no periodo pés-intervencéo imediato da TAVI e

custos associados
Classe Valor dias N Custos
i o ] . Probabilidade . id
farmaco- Substanciaativa ~ Valor dia totais de __ | \ncormdos no
] ] de prescricdo .
terapéutica internamento Internamento
Diurético Furosemida40mg ~ 0,12€  0,12x4=048€ 12,5% 0,06€
IECA Perindopril 4 mg 022€  022x4=0,88€ 37,5% 0,33€
Olmesartan 0.50€
ARA I ] 0,33€ 0,33x4=1,32€ 37,5% ,
medoxomilo 20 mg
BEC Amlodipna5mg ~ 0,09€  0,09x4=0,36€ 12,5% 0,05€
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BetaB

Outro

cardiotonico

Antianginoso

Estatina

Outro-

antidislipidémico

Heparina

NOAC

Antiagregante

plaguetario

Insulina

ADO

Bisoprolol 5 mg 0,07€
Amiodarona
0,10€
200 mg
Nitroglicerina
0,35€
5mg
Rosuvastatina
0,29€
10 mg
Fenofibrato 145 mg 0,17€
Enoxaparina sédica
» 1,95€
20mg
Rivaroxabano
2,34€
20mg
Acido acetilsalicilico
0,07€
100 mg
Clopidogrel 75 mg 0,31€
Insulina glargina
darg 3,76€
100 U/ml
Empaglifiozina
bad 1,54€
10 mg
VALOR TOTAL

0,07 x4 =0,28€

0,10x4 =0,40€

0,35x4=1,40€

0,29x4=1,16€

0,17 x4 =0,68€

1,95x4=7,80€

2,34 x4 =9,36€

0,07 x4=0,28€

0,31x4=1.24€
3,76x4=
15,04€

1,54 x4 =6,16€

12,5%

12,5%

12,5%

62,5%

12,5%

12,5%

37,5%

87,5%

12,5%

37,5%

0,04€

0,05€

0,18€

0,73€

0,09€

0,98€

3,51€

1,33€

1,88€

231€

12,04€

IECA: Inibidor da enzima de convers&o da angiotensina; ARA; Antagonista do recetor da angiotensina Il; BEC: Bloqueador

da entrada de célcio; BetaB: Beta-bloqueador; NOAC: Novo anticoagulante oral; ADO: Antidiabético oral.

Tabela 16 — Farmacos potencialmente prescritos no periodo pds-intervencao imediato da SAVR

e custos associados

Classe
farmaco-

terapéutica
Diurético
IECA

ARA

BEC

Substancia ativa

Furosemida 40mg

Perindopril 4 mg

Olmesartan

medoxomilo 20 mg

Amlodipina 5 mg

Valor dia

0,12€

0,22€

0,33€

0,09€

Valor dias
totais de

internamento
0,12x6=0,72€

0,22x6=1,32€

0,33x6=1,98€

0,09x 6 =0,54€

Probabilidade

de prescricéo

87,5%

87,5%

12,5%

12,5%

Custos
incorridos no

internamento
0,63€

1,16€

0,25€

0,07€
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BetaB Bisoprolol 5 mg 0,07€
Amiodarona
Outro 0,10€
cardiotdnico 200 mg

Antianginoso Nitroglicerina 5 mg 0,35€
Rosuvastatina 0.00€

Estatina 10mg ’
Outro- Fenofibrato 145 mg 0,17€

antidislipidémico

Enoxaparina sédica 1 95¢

Heparina 20mg ,

Rivaroxabano
NOAC 2,34€
20mg

Acido acetilsalicilico 0.07€

Antiagregante 100 mg ’
plaquetario Clopidogrel 75 mg 0,31€
Insulina glargina 3766

Insulina 100 Uiml )
Empaglifiozina 1 516

ADO 10mg ,

VALOR TOTAL

0,07 x6=0,42€

0,10x 6 =0,60€

0,35x6=2,10€

0,29x6=1,74€

0,17 x6=1,02€

195x6=
11,70€

2,34x6=
14,04€

0,07 x6=0,42€

0,31x6=1,86€
3,76x6=
22,56€

1,54 x 6 =9,24€

87 5% 0,37€
37,5% 0,23€
12,5% 0,26€
87,5% 1,52¢€
12,5% 0,13€
87,5% 10,24€
12,5% 1,76€
12,5% 0,29€
12,5% 1,82€
12,5% 1,16€

19,89€

IECA: Inibidor da enzima de convers&o da angiotensina; ARA; Antagonista do recetor da angiotensina Il; BEC: Bloqueador
da entrada de calcio; BetaB: Beta-blogueador; NOAC: Novo anticoagulante oral; ADO: Antidiabético oral.

Tabela 17 — Consultas de especialidade realizadas no primeiro e segundo anos de follow-up,

Nefrologia

apos TAVI
Consultas de 1°ano FUP
especialidade Qtd  Valor unitério
Cardiologia, no Centro onde > 83.00€
realizou intervencéo
Cardiologia, com 3 75.00€
cardiologista assistente
Medicina Geral e Familiar 3 31,00€
1 75,00€

Total Qtd
166,00€ 0
225,00€ 2
93,00€ 3
75,00€ 0

2.%ano de FUP

Valor unitario ~ 10tal
83,00€ o€
7500 150,00€
31,00€ 93,00€
75,006 o€
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VALOR TOTAL 9 559,00€ 5 243,00€

FUP: Follow-up; Qtd: Quantidade.

Tabela 18 — Consultas de especialidade realizadas no primeiro e segundo anos de follow-up,
apos SAVR

1°ano FUP 2.2ano de FUP
Consultas de especialidade Valor Valor
Qd o Total  Qt o Total
unitario unitario
Cirurgia Cardiotoracica, no Centro > 83,00€ 166,00€ 0 83,00€ 0€
onde realizou intervencdo
Cardiologia, com cardiologista 3 75,00€ 225,00€ > 75,00€ 150,00€
assistente
Medicina Geral e Familiar 3 31,00€ 93,00€ 3 31,00€ 93,00€
VALOR TOTAL 8 484,006 5 243,00

FUP: Follow-up; Qtd: Quantidade.

Tabela 19 — ECD potencialmente realizados no primeiro e segundo anos de follow-up, apés TAVI

1°2ano FUP 2.°%ano de FUP
ECD

Qtd  Valorunitaio  Total Qtd  Valorunitaio ~ Total
Andlises (estudo padro) 2 73,77€ 147,54€ 1 73,77€ 3.77€

ECG 2 6,50€ 13,00€ 1 6,50€ 6,50€

Cardiologia

9 ETT 2 53,20€ 106,40€ 1 53,20€ 53,20€
VALOR TOTAL 266,94€ 133,47€

ECD: Exames complementares de diagndstico; FUP: Follow-up; Qtd: Quantidade; ECG: Eletrocardiograma simples de
12 derivagdes; ETT: Ecocardiograma com estudo de Doppler.
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Tabela 20 — ECD potencialmente realizados no primeiro e segundo anos de follow-up, apo6s

SAVR

ECD

Analises (estudo padréo)

ECG

Cardiologia
ETT

Imagiologia ~ RX torax

VALOR TOTAL

1.°2ano FUP

Valor unitario Total

73,77€ 147,54€
6,50€ 6,50€
53,20€ 106,40€
5,00€ 5,00€
265,44€

Qtd

2.°ano de FUP

Valor unitario ~ Total

73.77€ 73,77€
6,50€ 6,50€
53.20€ 53,20€
5,00€ 0€
133,47€

ECD: Exames complementares de diagndstico; FUP: Follow-up; Qtd: Quantidade; ECG: Eletrocardiograma simples de

12 derivagOes; ETT: Ecocardiograma com estudo de Doppler; RX térax: Radiograma do tdrax, uma incidéncia.

Tabela 21 — Farmacos potencialmente prescritos no primeiro e segundo anos de follow-up, apds

TAVI

Classe farmaco-

terapéutica

Diurético

IECA

ARA

BEC

BetaB

Outro cardioténico

Antianginoso

Estatina

Substancia

ativa

Furosemida

40mg
Perindopril 4 mg
Olmesartan
medoxomilo

20mg

Amlodipina 5 mg

Bisoprolol 5 mg

Amiodarona
200 mg
Nitroglicerina
5 mg
Rosuvastatina

10 mg

Valor

dia

0,12€

0,22€

0,33€

0,09€

0,07€

0,10€

0,35€

0,29€

1.ano FUP

Probabilidade

de prescri¢éo

37,5%

62,5%

62,5%

12,5%

62,5%

12,5%

12,5%

87,5%

Valor total

16,43€

50,19€

75,28€

4,11€

15,97€

4,56€

15,97€

92,62€

2°ano de FUP

Probabilidade

de prescricéo

37,5%

62,5%

62,5%

12,5%

62,5%

12,5%

12,5%

87,5%

Valor total

16,43€

50,19€

75,28€

4,11€

15,97€

4,56€

15,97€

92,62€
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Outro-

antidislipidémico

NOAC

Antiagregante

plaquetario

Insulina

ADO

VALOR TOTAL

Fenofibrato
145mg

Rivaroxabano
20 mg
Acido

acetilsalicilico

100 mg
Clopidogrel
75mg
Insulina glargina
100 U/ml

Empagliflozina

10 mg

0,17€

2,34€

0,07€

0,31€

3,76€

87,5%

12,5%

87,5%

12,5%

62,5%

54,29€

106,76€

121,36€

171,55€

351,31€

1169,37€

87,5%

12,5%

87,5%

12,5%

62,5%

54,29€

106,76€

121,36€

171,55€

351,31€

1169,37€

FUP: Follow-up; IECA: Inibidor da enzima de converséo da angiotensina; ARA; Antagonista do recetor da angiotensina Il;
BEC: Bloqueador da entrada de calcio; BetaB: Beta-bloqueador; NOAC: Novo anticoagulante oral; ADO: Antidiabético

oral.

Tabela 22 — Farmacos potencialmente prescritos no primeiro e segundo anos de follow-up, apds

SAVR

Classe farmaco-

terapéutica

Diurético

IECA

ARA

BEC

BetaB

Outro cardioténico

Antianginoso

Substéancia

ativa

Furosemida

40mg
Perindopril 4 mg

Olmesartan
medoxomilo

20 mg

Amlodipina 5 mg

Bisoprolol 5 mg
Amiodarona
200 mg
Nitroglicerina

5 mg

Valor

dia

0,12€

0,22€

0,33€

0,09€

0,07€

0,10€

0,35€

1.2ano FUP

Probabilidade

de prescri¢éo

62,5%

62,5%

87,5%

12,5%

87,5%

37,5%

12,5%

Valor total

27,38€

50,19€

105,39€

4,11€

22,36€

13,69€

15,97€

2°ano de FUP

Probabilidade

de prescricdo

37,5%

62,5%

87,5%

12,5%

87,5%

12,5%

12,5%

Valor total

16,43€

50,19€

105,39€

4,11€

22,36€

4,56€

15,97€
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Estatina

Outro-

antidislipidémico

Heparina

NOAC

Antiagregante

plaquetario

Insulina

ADO

VALOR TOTAL

Rosuvastatina

10 mg

Fenofibrato
145mg

Enoxaparina
sodica 20 mg
Rivaroxabano

20mg
Acido
acetilsalicilico
100 mg
Clopidogrel
75 mg
Insulina glargina
100 U/ml
Empaglifiozina
10 mg

0,29€ 87,5%
0,17€ 87,5%
1,95€ 12,5%

2,34€ 37,5%

0,07€

0,31€

87,5%
3,76€ 12,5%
1,54€ 62,5%

92,62€

54,29€

88,97€

320,29€

121,36€

171,55€

351,31€

1439,47€

87,5% 92,62€
87,5% 54,29€
12,5% 88,97€
12,5% 106,76€
87,5% 121,36€
12,5% 171,55€
62,5% 351,31€
1205,87€

FUP: Follow-up; IECA: Inibidor da enzima de converséo da angiotensina; ARA; Antagonista do recetor da angiotensina Il;
BEC: Bloqueador da entrada de célcio; BetaB: Beta-bloqueador; NOAC: Novo anticoagulante oral; ADO: Antidiabético

oral.

Tabela 23 — Probabilidade de ocorréncia e custo dos eventos clinicos eventualmente ocorridos

no primeiro e segundo anos de follow-up, apés TAVI

Evento clinico

AIT

AVC

Re-hospitalizac&o

Probabilidade

ocorréncia

0,026

0,069

0,131

0,019

1.2ano FUP

Valor ponderado
0,026 x 1 988,41 =
51,70€

0,069 x 4 253,07 =
293,46€

0,131x2584,11 =
338,52€

0,019 x 3416,65 =
64,92€

Probabilidade

ocorréncia

0,038

0,084

0,181

0,030

2°%ano de FUP

Valor ponderado
0,038 x 1 988,41 =
75,56€

0,084 x 4 253,07 =
357,26€

0,181x2584,11 =
467,72€

0,030x 3 416,65 =
102,50€
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Complicacdo

vascular major

Hemorragia major

IRA

FA de novo

Necessidade pmk

definitivo

Endocardite

Reintervencéo VAo

Obstrugao coronaria

VALOR TOTAL

0,088 x 3 739,69 =
0,088
329,09€
0,111 x4 404,40 =
0,111
448,89€
0,022 x 3 262,87 =
0,022
71,78€
0,059 x 2 352,75 =
0,059
138,81€
0,096 x 5 406,20 =
0,096
519,00€
0,008 x7 847,32 =
0,008
62,78€
0,011 x 14 883,63 =
0,011
163,72€
0,001 x 11 346,11 =
0,001
11,35€
2494,02€

0,090

0,136

0,025

0,074

0,114

0,015

0,012

0,001

0,090 x 3 739,69 =
336,57€

0,136 x4 404,40 =
599,00€

0,025 x 3 262,87 =
81,57€

0,074 x 2 352,75 =
174,10€

0,114 x 5 406,20 =
616,31€

0,015x7 847,32 =
117,71€

0,012 x 14 883,63 =
178,60€

0,001 x 11 346,11 =
11,35€

3118,25€

FUP: Follow-up; AIT: Acidente isquémico transitdrio; AVC: Acidente vascular cerebral; EAM: Enfarte agudo do miocérdio;

IRA: Insuficiéncia renal aguda; FA de novo: Fibrilhag&o auricular de novo; Necessidade pmk definitivo: Necessidade de

pacemaker definitivo; Reintervencao VAo: Reintervencdo na valvula adrtica.

Tabela 24 — Probabilidade de ocorréncia e custo dos eventos clinicos eventualmente ocorridos

no primeiro e segundo anos de follow-up, apdés SAVR

Evento clinico

AIT

AVC

Re-hospitaliza¢&o

1°ano FUP
Probabilidade
o Valor ponderado
ocorréncia
0,018x1988,41 =
0,018
35,79€
0,085 x4 253,07 =
0,085
361,51€
0,148 x2584,11 =
0,148
382,45€

2°%ano de FUP
Probabilidade Valor ponderado
ocorréncia

0,021 x1988,41 =
0,021 4176€

0,092 x 4 253,07 =
0.092 391,28€

0,168 x 2584,11 =
0,168 434,13€
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0032 0,032x3416,65 =
EAM ' 109,33€
L 0,043 x3739,69 =
Complicacdo 0,043
vascular major 160,81€
0434 0,434 x 4 404,40 =
Hemorragia major ! 1911,81€
0052 0,052 x3262,87 =
IRA ' 169,67€
0276 0,276 x2 352,75 =
FA de novo ' 649,36€
) 0,095 x 5 406,20 =
Necessidade pmk 0,095
definitivo 513,59€
0009 0,009x 7 847,32 =
Endocardite ' 70,63€
0006 0,006 x 14 883,63 =
Reintervencao VAo ’ 89,30€
0006 0,006 x 11 346,11 =
Obstrugao coronaria d 68,08€
VALOR TOTAL 4522,33¢

0,042

0,045

0477

0,064

0,278

0,108

0,009

0,008

0,006

0,042 x 3416,65 =
143,50€

0,045 x 3 739,69 =
168,29€

0,477 x4 404,40 =
2100,90€

0,064 x 3 262,87 =
208,82€

0,278 x2 352,75 =
654,06€

0,108 x 5 406,20 =
583,87€

0,009x7 847,32 =
70,63€

0,008 x 14 883,63 =
119,07€

0,006 x 11 346,11 =
68,08€

4984,39€

FUP: Follow-up; AIT: Acidente isquémico transitorio; AVC: Acidente vascular cerebral; EAM: Enfarte agudo do miocérdio;

IRA: Insuficiéncia renal aguda; FA de novo: Fibrilhag&o auricular de novo; Necessidade pmk definitivo: Necessidade de

pacemaker definitivo; Reintervencao VAo: Reintervencdo na valvula adrtica.

Tabela 25 — Distribuicdo dos tipos de custo por tipo de intervencéo

Tipo de custo

Exames complementares de diagnéstico
Consultas médicas
Infra-estruturas
Recursos humanos

Material de Protese

consumo clinico Restante material

TAVI

5,15%
2,57%
0,11%
0,39%

61,09%
4,44%

65,53%

SAVR

9,61%
4,10%
0,13%

0,85%

10,27%

15,88%

5,61%
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Farmacos

Intervenc@es adicionais

Internamento

Eventos clinicos

7,25%
0%
2,72%

16,28%

Tabela 26 - Distribuicdo dos tipos de custo por periodos de estudo

Periodo / Tipo de custo

Pré-intervencéo

Intervencéo

Pds-intervencédo
imediato

Pds-intervencéo

precoce

Pds-intervencéo
tardio

ECD
Consultas médicas
Infra-estruturas
Recursos humanos
Material consumo clinico
Farmacos
Intervencdes adicionais
ECD
Farmacos
Intervencdes adicionais
Internamento
ECD
Consultas médicas
Farmacos
Eventos clinicos
ECD
Consultas médicas
Farmacos

Eventos clinicos

ECD: Exames complementares de diagndstico

TAVI

93,51%
6,49%
0,16%
0,58%

98,61%
0,65%

0%

18,80%

1,03%
0%

80,17%
5,10%
12,56%
26,28%
56,06%
2,86%
5,21%
25,07%
66,86%

100%

100%

100%

100%

100%

14,78%
0,29%
6,28%

48,09%

SAVR

93,51%
6,49%
0,74%
4,70%

87,40%
7,16%

0%

18,74%
1,16%
3,55%
76,55%
3,96%
7,21%
21,45%
67,38%
2,03%
3,70%
18,37%
75,90%

100%

100%

100%

100%

100%
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