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Com o aumento da expectativa de vida da população, 
tornam-se mais comuns as doenças próprias da faixa etária 
dos idosos, dentre as quais merecem ênfase as valvopatias 
degenerativas não reumáticas, notadamente a estenose aórtica, 
cuja prevalência em idosos com mais de 75 anos de idade tem 
sido estimada em 3 a 5%. Trata-se da valvopatia mais frequente 
entre os idosos, e, na sua forma grave, é associada a alta 
morbidade e letalidade. Estima-se que pacientes acometidos 
por estenose aórtica que apresentam insuficiência cardíaca 
e distúrbios do ritmo tenham expectativa de vida inferior a 
2 anos. O tratamento padrão para essa doença é a cirurgia 
cardíaca para substituição da valva aórtica por uma prótese. 
Todavia, em decorrência do alto risco cirúrgico, sobretudo 
nos pacientes muito idosos e com comorbidades associadas, a 
cirurgia cardíaca é contraindicada em cerca de 30% dos casos 
ou realizada com elevados índices de morbidade e mortalidade 
de acordo com os escores pré-cirúrgicos. Uma nova técnica, 
menos invasiva, que consiste no implante por cateter de 
bioprótese valvar aórtica (transcatheter aortic valve implantation 
[TAVI]) tem sido considerada a opção terapêutica de escolha, 
inicialmente testada em pacientes de risco cirúrgico muito 
elevado, mas atualmente com evidências de não inferioridade 
em relação à cirurgia aberta em indivíduos de menor risco.1,2 
O primeiro procedimento de TAVI no mundo foi realizado em 
2002 na França pelo professor Alain Cribier, e a modalidade foi 
empregada pioneiramente no Brasil em 2008. Desde então, 
um número considerável de pacientes já foi tratado. Contudo, 
apesar das eloquentes evidências de segurança e eficácia, essa 
terapia ainda não foi incorporada aos sistemas de saúde pública 
(Sistema Único de Saúde [SUS]) ou suplementar no país.

A despeito do TAVI já ter sido avaliado e aceito nos sistemas 
de saúde de diversos países com evidências de custo-efetividade 
inclusive em indivíduos de risco operatório intermediário,3 

o Ministério da Saúde, fundamentado em posicionamento 
da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias 
no SUS (Conitec) exarada em 2013, cujo demandante foi 
a Sociedade Brasileira de Hemodinâmica e Cardiologia 
Intervencionista (SBHCI), considerou não haver conveniência 
na incorporação dessa terapia no Brasil. A Conitec, à época, 
com base em opinião emitida por parecerista não publicizado, 
desconsiderando a opinião de prestigiosas instituições 
universitárias nacionais exposta em consulta pública sobre a 
matéria, recomendou a não incorporação do procedimento, 
justificando seu posicionamento em três pontos: a) o TAVI 
não seria um procedimento seguro e eficaz em decorrência 
de uma incidência supostamente alta de acidente vascular 
cerebral (AVC) nos primeiros 30 dias após a realização do 
procedimento, b) o impacto orçamentário da incorporação 
do TAVI no SUS se aproximaria de 1 bilhão de reais por ano e 
c) haveria imprecisões metodológicas no modelo econômico 
apresentado pela demandante e no estudo PARTNER B, o qual 
serviu como principal subsídio para a incorporação do referido 
procedimento em todas as agências que avaliam tecnologias 
em saúde no mundo.

Atualmente, dados robustos publicados desde a emissão 
deste parecer, a partir de pelo menos seis grandes ensaios 
clínicos randomizados e registros internacionais,1,2,4 sugerem 
não haver dúvidas sobre a apropriação da técnica para pacientes 
selecionados, resultando em recente ampliação dos grupos de 
risco nos quais o TAVI teria resultados superponíveis à cirurgia 
aberta, inclusive com redução de desfechos importantes como 
tempo de internação e eventos neurológicos. No entanto, não 
há como obscurecer o fato de que o impacto orçamentário 
do procedimento pode ser elevado, principalmente frente às 
mudanças demográficas pelas quais o país vem passando nas 
últimas décadas. As estimativas do dispêndio do Ministério da 
Saúde com a técnica, como discutiremos a seguir, parecem-nos 
à primeira vista imprecisas e baseadas em dados que podem 
não retratar a realidade nacional. As estimativas de frequência 
de utilização do procedimento feitas pelos técnicos do 
Ministério da Saúde superestimam o acesso ao TAVI no Brasil, 
projetando-se um impacto orçamentário bilionário.

Dados do estudo Global Burden of Disease (GBD) 2017 
analisando as doenças valvares cardíacas não reumáticas 
demonstram que, apesar da prevalência padronizada 
por idade destas doenças agrupadas ter permanecido 
relativamente estável no Brasil de 1990 a 2017, houve um 
aumento significativo da estenose aórtica não reumática, de 
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53,5 (intervalo de incerteza de 95% [II95%]: 48,1 – 59,9) por 
100.000 habitantes em 1990 para 64,4 (II95%: 57,2 – 72,5) 
por 100.000 habitantes em 2017, tanto para homens 
(18.5%) quanto para mulheres (24.2%).5 O aumento da 
taxa absoluta de prevalência desta valvopatia foi ainda 
mais significativo, superando 114% (II95%: 105,5 – 14,3%) 
em 27 anos, e sugerindo um impacto progressivo e ainda 
crescente da estenose aórtica não reumática sobre os 
sistemas de saúde do país (Figura 1).5,6

Em relação às causas de morte no Brasil, as doenças valvares 
não reumáticas subiram da 10ª. posição em 1990 para a 
9ª. posição em 2017. Apesar da mortalidade padronizada 
por idade associada a estas valvopatias ter permanecido 
relativamente estável, um aumento considerável foi observado 
para a estenose aórtica não reumática. Já a taxa de mortalidade 
em todas as idades das valvopatias não reumáticas teve 
um significativo aumento de 87,5% (IC95%: 63,5 – 96,9%) 
(Figura 2), com grande contribuição da população com idade 
acima de 70 anos, especialmente em relação à estenose aórtica 
não reumática, que apresentou um aumento de 108% nesta 
faixa etária no período avaliado.7 Tais tendências resultaram 
também no aumento da mortalidade proporcional associada 
a valvopatias degenerativas em ambos os sexos (Figura  3), 
sugerindo uma marcante contribuição das mudanças do 
perfil etário da população nas últimas décadas sobre a carga 
global de doenças valvares no Brasil, com notável impacto do 
envelhecimento populacional.6

Adicionalmente, dados do GBD 2017 sugerem que 
o desenvolvimento socioeconômico seja também um 
determinante de alguns tipos de doenças valvares, notadamente 
a estenose aórtica não reumática: mudanças percentuais nas 
taxas de mortalidade padronizadas por idade pela doença 
entre 1990 e 2017 se correlacionaram significativamente 
com o índice de desenvolvimento sociodemográfico 
(IDS) dos estados brasileiros nestes anos (1990: r2 = 0,17, 

p = 0,005; 2017: r2 = 0,23, p = 0,003) (Figura 4), e padrão 
semelhante foi observado para a morbidade, com correlações 
significativas entre anos de vida ajustados por incapacidade 
(disability-adjusted life years [DALY]) e IDS no período.6 
Tais  tendências estão em acordo com as observadas para 
doenças cardiovasculares em geral no Brasil e em outros 
países de língua portuguesa.8 Deve-se notar, entretanto, que 
dados epidemiológicos primários sobre a doença valvar aórtica 
degenerativa no Brasil são ainda escassos, e a maioria das 
estimativas derivam de modelagem estatística.

Apesar do progressivo aumento da prevalência e da carga 
de doença associados às doenças valvares degenerativas 
no país, o número de internações anuais pelo SUS para 
tratamento de valvopatias permaneceu estável entre 2008 
e 2018, com um aumento modesto das despesas da ordem 
de 40%, não descontada a inflação no período9 (Tabela 1). 
No início do período avaliado nesta série temporal (2008) foi 
realizado o primeiro implante de TAVI no Brasil, e dados do 
registro nacional RIBAC, organizado pela SBHCI, computaram 
mais de 800 procedimentos, com taxas de sucesso e 
incidência de complicações superponíveis às da literatura.10,11 
Estima‑se um custo aproximado de R$ 82.826,38 por implante 
por via transfemoral, com a prótese correspondendo a cerca 
de 80% deste valor.12

Embora a Conitec afirme que a estimativa de impacto 
orçamentário não tenha sido a principal determinante para 
o seu parecer desfavorável, esta comissão deu indícios 
contrários a tal assertiva, na medida em que insistiu em manter 
sua estimativa em patamares completamente dissonantes 
da realidade assistencial do Brasil, principalmente no que 
concerne ao SUS. A nova estimativa de impacto orçamentário 
foi elaborada após consulta pública, mas colocada sem 
destaque no relatório definitivo (restrita a duas linhas da 
página 25), dificultando a visibilidade, enquanto a estimativa 
antiga, modificada pela própria Conitec após a consulta 

Figura 1 – Prevalência absoluta da estenose aórtica não reumática no Brasil de 1990 a 2017 (Global Burden of Disease 2017).7
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pública, continuou largamente pormenorizada em tabela, 
ao longo de várias páginas (por exemplo, as páginas 17, 18 e 
19), induzindo o leitor à conclusão imprecisa de que aquela 
ainda seria a estimativa que a comissão considerou correta.

A nova estimativa reduziu o impacto orçamentário 
em mais de 300 milhões de reais por ano. A Conitec 
considerou que o impacto orçamentário ainda seria elevado, 
mas não indicou com clareza quais seriam os patamares 
considerados aceitáveis. Tampouco, explicitou os motivos 
pelos quais abandonou a sua primeira estimativa de 
impacto orçamentário, sem com isso ter adotado a nova 
estimativa apresentada pela demandante, a qual se baseou 
na realidade assistencial brasileira por meio de seu painel 

de especialistas, indicando um impacto bem mais factível 
tendo em vista o orçamento do Ministério da Saúde e a 
oferta de procedimentos médicos pelo SUS à população 
brasileira. Em vez disso, foram primariamente considerados 
para análise dados oriundos de estimativas de outros países.

Na página 25 do relatório final da Conitec, sem uma clara 
conexão com o restante do parecer, está a estimativa de 
impacto orçamentário, a qual é passível de diversas críticas, 
além das explicitadas. Primeiramente, deve-se ressaltar que 
foi citado o estudo de Wood,13 o qual mostra a estimativa 
de crescente utilização de TAVI na Europa, com uma taxa 
anual de 40,9 milhões de habitantes, que seria proporcional 
a 8.025 procedimentos/ano no caso brasileiro.

Figura 2 – Taxa de mortalidade em todas as idades por estenose aórtica não reumática no Brasil de 1990 a 2017 (Global Burden of Disease 2017).7

Figura 3 – Mortalidade proporcional por estenose aórtica não reumática no Brasil, de 1990 a 2017 (Global Burden of Disease 2017).7
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Figura 4 – Correlação entre a variação percentual das taxas de mortalidade por estenose aórtica não reumática e o índice de desenvolvimento sociodemográfico (IDS) por 
estado no Brasil em 1990 (A) e 2017 (B).

A Conitec sempre critica o uso de dados internacionais 
em detrimento dos dados nacionais, mas curiosamente neste 
caso, para calcular o impacto orçamentário, faz uso de uma 
estimativa europeia, o que seria particularmente questionável 
neste contexto, visto que: 1) o TAVI é registrado e praticado 
na Europa há muito mais tempo do que no Brasil; 2) as 
características epidemiológicas da população europeia são 
diferentes das da população brasileira, sendo a primeira mais 
idosa e com maior tempo transcorrido desde a transição 
epidemiológica, o que aumenta o número de pacientes com 
idade acima dos 75 anos, e por consequência, a prevalência 
e o número de procedimentos. É importante mencionar que 
a população da Europa gira em torno dos 700 milhões de 
habitantes, ou seja, muito maior do que a do Brasil; 3) os 
sistemas de saúde europeus, particularmente o da Alemanha, 
têm uma postura diferente comparada à do governo brasileiro 
frente à chegada de inovações tecnológicas, sendo muito 
mais abertos à incorporação de novas tecnologias em saúde; 
4) o sistema de saúde brasileiro, particularmente em atenção 
especializada e de média/alta complexidade, como é o caso 

do TAVI, não está distribuído uniformemente em todo país e, 
além disso, o Brasil não tem estrutura hospitalar, infraestrutura 
diagnóstica e corpo clínico tão amplamente disponíveis e 
eficientes quanto os de países europeus, sendo assim, a taxa 
de diagnóstico e realização de procedimentos no país não 
seriam, nem de perto, compatíveis com as europeias; 5) o 
número de 8.025 procedimentos/ano é muito próximo dos 
9.000 procedimentos/ano realizados nos Estados Unidos por 
ocasião da demanda de incorporação (sendo que os Estados 
Unidos possui uma população muito maior do que a do Brasil), 
e como foi mencionado na consulta pública, é um número 
incompatível com as caraterísticas epidemiológicas e de acesso 
à saúde da população brasileira.

Ainda no que concerne à estimativa anual de número de 
procedimentos, cabe ressaltar que, por meio de uma análise 
comparativa com procedimentos semelhantes ofertados pelo 
SUS, constata-se facilmente que tal estimativa é, no mínimo, 
irreal. A Tabela 1 demonstra, com base em dados oficiais do 
Departamento de Informática do Sistema Único de Saúde 
(DATASUS), a quantidade de procedimentos de cirurgia 
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Tabela 1 – Número de hospitalizações relacionadas com o tratamento da doença valvar no Brasil de 2008 a 2018 Fonte: DATASUS.9

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 TOTAL

DOENÇA VALVAR* 1.606 1.753 1.647 1.878 1.938 1.938 1.849 1.940 2.068 2.023 2.090 20.730

CIRURGIA VALVAR 8.045 8.344 7.745 8.297 8.518 8.176 8.130 7.937 7.756 7.758 7.574 88.280

VALVOPLASTIA MITRAL 477 551 478 473 403 431 408 341 206 236 200 4.204

OUTRAS VALVOPLASTIAS 451 477 445 486 456 527 515 513 399 427 391 5.087

* Internações decorrentes de outros procedimentos cirúrgico relacionados com a doença valvar

valvar realizados no Brasil entre 2008 e 2018. Cabe ressaltar 
que os dados disponibilizados pelo DATASUS não permitem 
identificar a faixa etária dos pacientes, a valva tratada, nem 
tampouco a etiologia e o tipo de doença valvar. Nos dados 
relativos ao implante de prótese valvar, estão incluídos tanto 
os implantes mitrais quanto os aórticos.

Nesta estimativa do DATASUS, o número total de cirurgias 
para implantes de prótese valvar não ultrapassa 8.518 por 
ano. Em 11 anos, foram realizados 88.280 cirurgias de 
implante de prótese valvar no Brasil, considerando todas 
as faixas etárias e implantes em quaisquer valvas cardíacas. 
Além disso, o número total de cirurgias valvares, incluindo 
aquelas associadas com procedimento de revascularização 
do miocárdio, troca valvar múltipla e implantes de prótese 
valvar, alcançou no máximo 11.315 procedimentos no ano 
de 2012. O TAVI, por destinar-se a subgrupo de pacientes 
de idade mais avançada (> 75 anos) portadores de estenose 
aórtica, certamente não teria uma frequência de realização 
em magnitude equiparável à de todas as cirurgias valvares 
realizadas no âmbito do SUS. Ademais, uma grande 
metanálise sugere que dentre os pacientes portadores de 
estenose aórtica – mesmo em países desenvolvidos – cerca 
de 20% têm a forma grave da doença. Destes, cerca de 60% 
seriam elegíveis para o TAVI, sendo 20% pacientes inoperáveis 
ou de risco elevado e intermediário. Destes, cerca de 60% 
seriam elegíveis para o TAVI, sendo 20% pacientes inoperáveis 
ou de risco elevado e intermediário - as indicações mais bem 
estabelecidas para o procedimento..14

Apesar da ausência de dados primários de estimativa 
de indicação de TAVI no Brasil, podemos aplicar dados 
demográficos e epidemiológicos para um melhor detalhamento. 
Considerando a modelagem mais recente do GBD 2017 em 
relação à prevalência de estenose aórtica não reumática, 
teríamos 64,4/100.000 habitantes.5 Dados do censo do 
IBGE estimaram aproximadamente 12,9 milhões de idosos 
com idade ≥ 70 anos no Brasil em 2019, o que a grosso 
modo resultaria em cerca de 8.400 pacientes portadores de 
doença clinicamente significativa, em uma estimativa bastante 
conservadora. Se, alternativamente, a estimativa de prevalência 
da literatura de cerca de 3 a 5% em indivíduos ≥ 75 anos for 
aplicada aos dados do IBGE 15 (população de 7,7 milhões), e 
extrapolando os resultados da maior metanálise disponível sobre 
estenose aórtica,14 teríamos cerca de 9.300 a 12.000 pacientes 
presumivelmente elegíveis para TAVI no Brasil em 2019. 
Considerando as estimativas da Agência Nacional de Saúde 
Suplementar de que 24,3% da população brasileira teve acesso 
a planos privados de assistência médica em 2019, e também 
as questões supracitadas relacionadas à dificuldade de acesso e 
às limitações de infraestrutura ao histórico anual de realização 
de cirurgias valvares no SUS,9 as projeções de impacto 

financeiro apresentadas pela Conitec estão indubitavelmente 
superestimadas frente a dados objetivos.

Merece destaque, também, que persiste inalterada a posição 
técnica do Ministério da Saúde, ao menos em relação à frequência 
de utilização e ao impacto orçamentário do TAVI no Brasil. 
Na discussão do Projeto de Lei 5.460/2016 determinando a 
obrigatoriedade de cobertura do TAVI no SUS, já aprovado na 
Câmara dos Deputados, o Ministério da Saúde – em resposta 
encaminhada à Comissão de Finanças e Tributação em 26 de junho 
de 2018, após 5 anos da demanda feita à Conitec – manteve seu 
posicionamento relativo às projeções aqui discutidas.16

Finalmente, para além de questões orçamentárias, é de 
fundamental importância que se desenvolva no sistema 
público de saúde brasileiro infraestrutura tecnológica e 
capacitação profissional para a realização de tratamentos 
complexos nas mais diversas áreas, em um processo 
de desenvolvimento industrial da assistência à saúde, 
contemporâneo ao inexorável processo de inovação da 
medicina. No que tange ao exemplo das intervenções 
cardiovasculares estruturais, outras modalidades – como o 
reparo percutâneo da insuficiência mitral e o tratamento 
percutâneo das cardiopatias valvares congênitas – já são uma 
realidade na literatura, e em breve devem ser também trazidas 
à mesa de discussão dos gestores e formuladores de políticas 
públicas. Neste sentido, são notáveis os recentes esforços das 
sociedades cardiológicas nacionais para o desenvolvimento, 
com a chancela da Associação Médica Brasileira, de cursos 
de capacitação e certificação profissional.

Em conclusão, é necessário que o processo de incorporação 
de novas tecnologias no SUS – notadamente o TAVI – seja 
discutido de forma profunda, multidisciplinar e profissional neste 
momento, com base em dados objetivos e discricionariedade 
técnica própria, dando-se a devida importância a questões 
epidemiológicas, técnicas, infraestruturais e orçamentárias. 

A persistência da posição demasiadamente restritiva na 
incorporação de tecnologias no sistema de saúde no Brasil 
(no caso do TAVI, o retardo para incorporação é superior a 
uma década), além de resultar no inconveniente fenômeno 
de judicialização, fomenta outras formas para busca de acesso 
aos tratamentos, bem mais morosas e complexas, como a via 
legislativa, frustrando as justas expectativas depositadas pela 
sociedade civil no Poder Público, mormente quando no Brasil 
se consagrou o acesso universal, integral, igualitário e gratuito 
ao sistema de saúde, consoante ao que determina o artigo 
196 da Constituição Federal.
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