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Este documento é a primeira etapa no processo de elaboragao
de um protocolo clinico baseado em evidéncias cientificas e
tratard de identificar os aspectos mais importantes a serem
abordados no futuro PCDT sendo a base para a estruturagao
das perguntas clinicas que serdao objeto de busca na literatura
cientifica. Nao se configura, portanto, em recomendagoes

assistenciais ou diagndsticas.




CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que altera diretamente a
Lei n2 8.080 de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporac¢do de
tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias — CONITEC, tem
como atribuicdes a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdao de Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao documentos que visam
a garantir o melhor cuidado de saude possivel diante do contexto brasileiro e dos
recursos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Podem ser utilizados como materiais
educativos aos profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores,
regulamentacdo da conduta assistencial perante o Poder Judicidrio e explicitacdo de

direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sdo os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagndstico de uma doencga ou agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o acompanhamento e a

verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Os PCDT devem incluir recomenda¢des de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento
de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha. A nova legislacdo reforcou a utilizacdo da
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracdo dos PCDT, explicitando os
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulacdo das

recomendacdes sobre intervencdes em saude.

Para a constituicdo ou alteracdo dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012

instituiu na CONITEC uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as



competéncias de definir os temas para novos PCDT, acompanhar sua elaboracao,
avaliar as recomendac¢des propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além da
revisdo periddica dos PCDT vigentes, em até dois anos. A Subcomissdo Técnica de
Avaliacdao de PCDT é composta por representantes de Secretarias do Ministério da
Saude interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria de Atencao a Saude,
Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria

de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Apds concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo do PCDT, de busca,
selecdo e andlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das
recomendacdes, a aprovacdao do texto é submetida a apreciacdo do Plendrio da
CONITEC, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao de toda
sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias, antes de sua
deliberacgdo final e publicacdo. A consulta publica representa uma importante etapa de

revisdo externa dos PCDT.

O Plendrio da CONITEC é o féorum responsavel pelas recomendagdes sobre a
constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além dos
assuntos relativos a incorporacgao, exclusdo ou alteragdo das tecnologias no ambito do
SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de cada
uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e
Conselho Federal de Medicina - CFM. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE), a

gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC.



APRESENTACAO

A presente proposta de elaboracdo de Diretrizes para utilizacdo da angioplastia
coronariana com stent apresenta o escopo do que se pretende construir como

recomendagdes do Ministério da Saude.

Este documento é a primeira etapa no processo de elaboragdo de um protocolo
clinico baseado em evidéncias cientificas e tratara de identificar os aspectos mais
importantes a serem abordados na futura diretriz sendo a base para a estruturagao

das perguntas clinicas que serdo objeto de busca na literatura cientifica

Visando a maior abrangéncia do documento, assim como para identificar as
principais lacunas, barreiras e expectativas da sociedade brasileira, a Comissao
Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS — CONITEC submete agora esta
proposta de elaboracdo de PCDT a enquete, para que se possa receber contribuicGes

sobre aspectos ndo abordados neste escopo.



DIRETRIZ BRASILEIRA PARA UTILIZACAO DA ANGIOPLASTIA
CORONARIANA COM STENT

A doenga coronariana comumente é classificada em angina estdvel, angina
instavel e infarto do miocdrdio. A angina pectoris é caracterizada por sintomas de
pressdo, queimagdo ou sensagdo de peso na regido retroesternal que pode irradiar-se
para o pescoco, ombro, epigastrio ou braco esquerdo e que frequentemente sdo
desencadeadas pelo exercicio, frio ou estresse e cuja duragao é em torno de 2 a 10
minutos.

A angina é classificada como instavel quando os sintomas surgem subitamente
ou em repouso, usualmente com um padrao mais intenso do que a angina estavel.

Os sintomas do infarto sdo semelhantes, porém além de ser geralmente de alta
intensidade, sua duracdo é maior (superior a 30 minutos) e pode associar-se a
dispneia, nausea e vomitos.

Os pacientes portadores de doenga coronariana podem ainda ser classificados
em sintomaticos ou assintomaticos.

Devido a complexidade da doenca coronariana, optamos por dividir o tema em
quatro Diretrizes:

1 Diretriz Brasileira para utilizacdo da angioplastia coronariana nos pacientes
estaveis e sintomaticos.

2 Diretriz Brasileira para utilizacdo da angioplastia coronariana nos pacientes
instaveis.

3 Diretriz Brasileira para utilizacdo da angioplastia coronariana no infarto agudo
do miocardio.

4 Diretriz Brasileira para utilizacdo da angioplastia coronariana nos pacientes
estaveis e assintomaticos.

DIRETRIZ BRASILEIRA PARA UTILIZACAO DA ANGIOPLASTIA
CORONARIANA NOS PACIENTES ESTAVEIS E SINTOMATICOS

O uso da angioplastia com stent para o tratamento da doenca coronariana
isqguémica tem se expandido nos ultimos anos. Na auséncia de lesdo de tronco da
coronaria esquerda (TCE) ou doenca multivascular, este é o procedimento de escolha
na maioria dos casos.



Os stents coronarianos sao estruturas metalicas desenvolvidas para serem
implantadas no interior das artérias coronarianas, apds a dilatacdo por baldo. Os stents
permitiram dar ao segmento tratado um refor¢o que gerou uma redugdo da
necessidade de novas angioplastias.

No SUS, temos atualmente disponiveis os stents convencionais, cédigo de
procedimento 07.02.04.053-3 - STENT PARA ARTERIA CORONARIA e segundo a portaria
n2 983, de 12 de outubro de 2014, os stents farmacoldgicos, cddigo de procedimento
07.02.04.061-4 -STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIA CORONARIA, para uso nas
intervenc¢des endovasculares cardiacas em pacientes diabéticos e em pacientes com
leses em vasos finos (lesdes de calibre inferior a 2,5 mm e extensdao maior do que 18
mm).

A decisdao do melhor tratamento nos pacientes estdveis e sintomdaticos apesar
da terapia plena e adequada depende da idade, capacidade fisica, potencial adesdo ao
tratamento medicamentoso, presenca de outras comorbidades e o risco de infarto e
morte. A classificacdo de risco deve ser baseada em exame fisico, historia e teste ndo
invasivo.

Consideraremos terapia medicamentosa plena e adequada quando utilizados e
nas doses mdaximas recomendadas ou toleradas pelo paciente, salvo contraindicacdo,
aspirina, betabloqueador, nitratos ou antagonistas de calcio e estatinas. Os inibidores
de angiotensina devem ser recomendados aos pacientes com diabetes, hipertensao,
doenca renal cronica ou disfungdo sistdlica do ventriculo esquerdo.

Os desfechos avaliados serdo apenas aqueles importantes para o paciente: alivio
sintomatico, qualidade de vida, infarto do miocardio, morte e complicacGes vasculares.

QUESTOES QUE FARAO PARTE DO ESCOPO DESTA DIRETRIZ

1 Em pacientes com doenca coronariana trivascular existe evidéncia de vantagem
da utilizagdo de stents farmacoldgicos versus cirurgia de revascularizacao?

2 Em pacientes com doenga coronariana envolvendo o tronco da coronaria
esquerda existe evidéncia de vantagem da utilizacdo de stents farmacoldgicos
versus cirurgia de revascularizacdo?

3 Em pacientes com diabetes existem recomendacdes diferenciadas sobre
indicacOes de stents para doenca arterial coronariana?

4 Exsitem indicacbes diferenciadas de implante de stent por escore de
complexidade anatomica das coronarias?

5 Indicacdo de angioplastia em Estenose coronariana univascular, bivascular e
trivascular, tratamento cirdrgico versus angioplastia;
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Indicacdo de stents farmacoldgicos para portadores de Reestenose pds-

angioplastia;

Indicacdo de angioplastia para Tronco de coronadria esquerda com estenose
superior a 50% em pacientes ndo elegiveis para cirurgia de revascularizagao
miocardica cirdrgica;

Indicacdo de angioplastia para Angina pectoris pds-revascularizacdao
miocardica;

ComplicagOes mais frequentes associadas com a angioplastia;

10 Indicagdo de angioplastia com Stent convencional versus stents farmacolégicos;

11 Contra-indicagdes da angioplastia.



