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DISPOSITIVO DE ASSISTENCIA VENTRICULAR
ESQUERDA (DAVE)

O que é a insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca € uma condicdo na qual o coracao perde a capacidade de bombear
sangue suficiente para atender as necessidades do organismo em repouso €, principalmente
em esforco, levando a uma progressiva limitacao da qualidade de vida. Ocorrem alteragdes
como a diminuicao do volume de sangue bombeado pelo coracao por batimento, aumento
da pressao dentro dos vasos sanguineos dos pulmées e da resisténcia vascular periférica.

A gravidade dos sintomas da insuficiéncia cardiaca € frequentemente avaliada por meio da
classificacao da New York Hearth Association (NYHA), que agrupa os pacientes em quatro
classes funcionais, a saber: a) Classe |: 0 paciente nao apresenta limitacdes para realizacao de
atividades fisicas habituais; b) Classe Il: o paciente tem sintomas leves ao desenvolver atividades
fisicas habituais; c) Classe Ill: o paciente apresenta sintomas na execucao de atividades fisicas
menos intensas do que as habituais, limitacdes importantes e conforto somente no repouso; ¢)
Classe IV: o paciente possui limitacdo severa para executar qualquer atividade sem desconforto
e apresenta sintomas também durante o repouso. Os pacientes das classes funcionais Il e IV
sao considerados aqueles com insuficiéncia cardiaca mais grave.

Estima-se que a insuficiéncia cardiaca
afete 26 milhdes de pessoas no mundo. O
crescimento da ocorréncia de casos esta
associado ao envelhecimento da populacao
e a melhora da assisténcia e do tratamento.
No Brasil, hd aproximadamente dois milhdes
de pacientes com insuficiéncia cardiaca
e 240 mil casos novos a cada ano. Entre
2011 e 2021, foram registradas 2.569.223
internacdes por insuficiéncia cardiaca no
SUS, uma meédia 233.566 internacdes por
ano, sendo considerada uma das principais
causas de reospitalizacdo no pais.

O diagndstico da insuficiéncia cardiaca é
baseado principalmente no histérico do
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paciente e em exame fisico, tendo como principais sinais e sintomas falta de ar, inchaco nas
pernas e cansaco excessivo, além de indicacdes de que o coracao nao esta bombeando
sangue suficiente para atender as necessidades do corpo.

Como os pacientes com insuficiéncia cardiaca sao tratados no SUS?

O tratamento da insuficiéncia cardiaca envolve a acao de diferentes profissionais de saude e
inclui estratégias medicamentosas e nao medicamentosas. A terapia medicamentosa padrao
inclui inibidores da enzima conversora de angiotensina, betabloqueadores, antagonistas do
receptor da angiotensina Il e antagonistas da aldosterona, além de diuréticos em casos de em
que o coracao nao esta bombeando sangue suficiente para o funcionamento do corpo.

Ja a abordagem nao medicamentosa abrange pratica de atividade fisica dentro de programas
individualizados de reabilitacao cardiaca, restricdo de liquido e de sal de cozinha na dieta e
controle do peso corporal. Além disso, € recomendada a vacinagao pneumococica e contra
influenza.

QOutras tecnologias também podem beneficiar os pacientes com insuficiéncia cardiaca e tém
indicacao para casos especificos, a exemplo do cardioversor desfibrilador implantavel, da
terapia de ressincronizacao cardiaca, do suporte circulatorio mecanico de curto prazo como
0 baldo intra-adrtico ou o equipamento para oxigenacao por membrana extracorporea.

Contudo, pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada permanecem refratarios mesmo
com a otimizacao dos medicamentos associada ao uso desses dispositivos, apresentando
uma progressao desfavoravel da doenca. Para esses pacientes, as opcdes de tratamento sdo o
transplante cardiaco e o suporte circulatorio mecanico. Quanto ao transplante cardiaco, cabe
ressaltar que alguns pacientes podem apresentar contraindicagcdes ao procedimento.

Produto analisado: Dispositivos de Assisténcia Ventricular Esquerda (DAVE)

A Abbott Laboratorios solicitou a Conitec a avaliacdo da incorporacdao do Sistema de
Assisténcia Ventricular Esquerda de fluxo continuo e centrifugo (DAVE-C) para fornecer suporte
hemodinamico em longo prazo para pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada refrataria
do ventriculo esquerdo, inelegiveis ao transplante de coragao, como terapia de destino.

O DAVE-C é um produto de saude que oferece suporte mecanico circulatorio de curto ou longo
prazo para pacientes com insuficiéncia cardiaca refrataria em estagio terminal. Sua tecnologia
permite que os globulos vermelhos do sangue passem por meio da bomba, reduzindo a
pressao gerada pelo fluxo sanguineo nas paredes dos vasos. I1sso ajuda a reduzir a destruicao
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dos globulos vermelhos e a formacao de coagulos. O dispositivo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicacao para fornecer suporte hemodinamico
em longo prazo em pacientes com insuficiéncia avancada e refrataria do ventriculo esquerdo
do coracgao.

Os estudos identificaram menor risco relativo para ébito no DAVE-C quando sao comparados
os resultados de sobrevida entre o uso diferentes DAVEs e o tratamento clinico. Ja em relacao
aos eventos adversos, foi registrada maior frequéncia de sangramento grave com demanda
cirurgica, disfuncao neuroldgica e insuficiéncia ventricular direita em pacientes com o DAVE-C.
A certeza da evidéncia foi classificada como moderada.

A analise dos custos do DAVE-C em relacdo aos seus beneficios apontou ganhos em sobrevida
global e qualidade de vida, mas com maior custo do dispositivo em comparacao ao tratamento
clinico. No modelo do demandante, houve ganho de 2,53 anos de vida ajustados pela qualidade
e com uma razdo entre custo e beneficio adicionais obtidos de RS 119.848,59 por ano de vida
ajustado pela qualidade. Tendo em vista as incertezas dos custos do tratamento apos o implante,
na revisao critica foram propostos dois cenarios. No cenario 1, com custos diferentes entre
o tratamento clinico e o pds-implante, a relagao entre os custos e os beneficios adicionais
€ de RS 430 mil por ano de vida ajustado pela qualidade. No cenario 2, com os custos dos
tratamentos clinico anual e pés-implante igualados, essa razdo é estimada em RS 772,5 mil por
ano de vida ajustado pela qualidade.

As avaliacbes apontaram que as referidas simulacdes nao se mostraram custo-efetivas,
considerando a disposicdo a pagar da sociedade de RS 120 mil por ano de vida ajustado pela
qualidade. Estima-se que a incorporacao do DAVE-C no SUS represente um custo adicional
de RS 384,5 milhdes no cenario com gastos diferentes entre o acompanhamento clinico e o
pos-implante, e de RS 554 milhdes no cenario no qual esses custos sdo igualados.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta a Chamada Publica n? 25/2024 para inscricao de participantes na Perspectiva do
Paciente para discussdo deste tema durante o periodo de 18 a 22/4/2024, na qual sete pessoas
se inscreveram. A representante informou que tem 47 anos, tem hipertensao pulmonar e usa o
Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerda HeartMate 3 (DAVE-C HM3) ha seis anos.

Ela relatou que, em 2015, teve um infarto, perdeu 70% da funcao cardiaca e ficou hospitalizada
durante 62 dias. Em 2016, teve um episddio de trombose, foi submetida a um cateterismo e
diagnosticada com embolia pulmonar. Na ocasido, foi avaliada para transplante cardiaco. No
entanto, em razdo dos resultados desfavoraveis dos exames de painel imunoldgico, houve
contraindicacao para realizacao do procedimento. Diante disso, foi prescrito o uso do DAVE-C
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HM3, que foi implantado em agosto de 2018 e cujo acesso ocorreu por meio de um servico
de saude filantropico.

De acordo com a participante, antes daimplantacao do dispositivo, ela utilizava 32 comprimidos
por dia, comparecia a consultas médicas quinzenalmente e passava por longos e frequentes
periodos de hospitalizacdo, além de ter uma rotina desgastante e muito limitada do ponto de
vista da realizagao de atividades triviais, como tomar banho sozinha.

Segundo a participante, o DAVE-C HM3 representou a melhora significativa da sua qualidade
de vida, com a reducgao de sintomas como falta de ar, cansaco e inchaco e a retomada das
atividades cotidianas com independéncia, a exemplo dos afazeres domeésticos, dos exercicios
fisicos e das terapias de reabilitacao. Além disso, ela ainda mencionou a diminuicdo do uso de
medicamentos, a reducao das internacdes hospitalares e da frequéncia as consultas médicas
como resultados positivos do uso da tecnologia. Nesse sentido, a representante relatou
que, atualmente, faz uso continuo de lisinopril, varfarina sodica, atorvastatina e omeprazol
para controle de pressao arterial, prevencao de trombose, controle de colesterol e protecao
gastrica, respectivamente.

Em relacao a experiéncia com o DAVE-C HM3, a representante enfatizou ter se adaptado
rapidamente ao dispositivo, fazer os proprios curativos em casa €, de modo geral, nao ter tido
historico de intercorréncias. Desse modo, informou o registro de dois eventos de infec¢ao
que, segundo ela, foram tratados em casa com medicamentos de administracao oral, sem
necessidade de internacao.

Além disso, ela afirmou que o uso do dispositivo ndao impde limitacdes ao seu cotidiano. Nesse
sentido, quanto ao manejo e a manutencao do produto, a participante informou que as baterias
tém duracdo de 12 a 17 horas e sao trocadas a cada dois anos e ela nunca teve problema com
o controlador, o carregador e a base de energia do dispositivo. Nesse sentido, ela também
informou que a operadora de energia elétrica do local onde reside foi comunicada sobre o uso
da tecnologia de saude. Isso possibilita o cadastro de cliente vital /Sobrevida (pacientes em
uso de equipamentos de autonomia limitada, vitais/essenciais a preservacao da vida humana,
cujo funcionamento € dependente de energia elétrica), a fim de que haja priorizacao em caso
de interrupcao do servico de energia, reparo ou manutencao da rede elétrica.

Por fim, a participante ressaltou que, atualmente, faz acompanhamento meédico com
periodicidade bimestral ou trimestral, envolvendo consultas, exames, afericdo de pressao
arterial com Doppler e avaliagao dos parametros do dispositivo.

O video da 1302 Reunido pode ser acessado aqui.
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https://youtu.be/DMysZ-7XaDw?si=C01jIsyEB2SvNSg7

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, do Dispositivo de Assisténcia
Ventricular Esquerda (DAVE) para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca
avancada do ventriculo esquerdo, inelegiveis ao transplante de coracao (terapia de destino).
Esse tema foi discutido durante a 1302 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias
4,5 e 6 de junho de 2024. Na ocasiao, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou
gue ha incertezas quanto a capacidade instalada na rede assistencial do SUS e ao horizonte
tecnologico. Alem disso, a razdo de custo-efetividade incremental, superior ao limiar de custo-
efetividade, e o impacto orcamentario sao desfavoraveis ao SUS.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 41, durante 20 dias, no periodo de 15/7/2024
a 5/8/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-41-2024-dave
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/cp-41-dispositivo-de-assistencia-ventricular-esquerda-dave-de-fluxo-continuo-e-centrifugo-para-pacientes-com-insuficiencia-cardiaca-avancada-do-ventriculo-esquerdo-inelegiveis-ao-transplante-de-coracao-terapia-de-destino

