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Parecer - CoBi 002/2019 — Consulta ao CoBi — Troca da valvula de Denver

Solicitacdo encaminhada pela Dra. Maria Lucia Bueno médica da Clinica Médica Geral
(ACMGO006).

Assunto: aquisi¢cdo de insumo terapéutico (valvula de Denver) nao disponivel no HCFMUSP, nZo
registrado na ANVISA, n&o disponivel para comercializagdo no pais em paciente desta instituico.

Historico

Outubro de 2010 - O Sr. A.G.C procurou o HCFMUSP com sinais de ascite sendo
matriculado nesta instituicdo (RGHC 1393896A) para diagnostico e tratamento desta condicdo. Os
exames apontaram para o diagnéstico de ascite quilosa, sendo iniciada a investigacio para a
possivel etiologia deste evento e para a identificagdo das propostas terapéuticas pertinentes. |
Tomografias, ressonancia e linfocitilografia evidenciaram: ascite volumosa, trombose crénica do
terco lateral da veia braquiocefdlica esquerda e suas tributarias e provavel ingurgitamento dos
vasos linfaticos na raiz do pescogo e membro superior esquerdo com provavel fistula linfatica em
regido pre-sacral e regido mesogastrica. Possivel etiologia: microtraumas provocados por

acidentes com moto.

Avaliado pelas equipes de cirurgia geral, cirurgia vascular, gastrenterologia, |
gastrocirurgia, nutrologia, estabeleceu-se que nao seria possivel indicar uma conduta cirtrgica
reparadora da fistula. Optou-se por tratamento clinico (anticoagulagéo), alimentacdo via sonda

nasoenteral com dieta pobre em lipideos, alimentagcao com dieta pobre em gorduras.

Durante a evolugdo a ascite se manteve em niveis preocupantes sendo, entdo
incorporado ao tratamento a realizacdo de paracenteses de alivio semanais com a retirada de 10

litros de liquido ascitico em cada procedimento e reposicdo de albumina.

Novembro de 2010 — O paciente mantém ascite importante, sinais clinicos de

| desnutricdo e apresentou 2 episodios de bacteremia (acinetobacter baumanii multisensivel).

Equipe e paciente avaliam que a terapéutica ndo determina melhora ou |
estacionamento do sintoma ascite, o desconforto respiratorio € permanente, as possibilidades de
infecdo sdo consideraveis, os sinais de desnutricdo sdo evidentes e a qualidade de vida do
paciente esta bastante comprometida. Considera-se que manter a terapéutica descrita determina

prognostico bastante limitado com possibilidade previsivel de morte do paciente (por volta de 6m).

Membros da equipe procuram alternativas terapéuticas na literatura internacional e |

as informacgdes encontradas apontam para os possiveis beneficios de um dispositivo conhecido




| por valvula de Denver. Entretanto, este insumo n&o esta registrado na ANVISA, nao disponivel no
pais e, portanto no HCFMUSP.

Profissionais da instituicdo decidem, por iniciativa propria adquirir e trazer ao pais _

uma valvula de Denver.

Marco 2011 - Realizam-se procedimentos para a compra nos Estados Unidos de

uma valvula de Denver.

Maio 2011 - Realizam-se procedimentos institucionais para a regularizagao do
insumo adquirido, tornando possivel do ponto de vista administrativo e legal a utilizacdo do
mesmo no paciente. Estes procedimentos incluem manifestacdes do Conselho Diretor, da
Diretoria Clinica, da Diretoria Executiva, do NUDI, da Comissao de Bioética, da Comissao de Etica |
Medica, do Diretor da Divisdo de Clinica Cirurgica Il.

A regularizacéo foi obtida e a valvula foi implantada no paciente.

Fevereiro 2019 - Evolugao do paciente nestes Ultimos 7anos: O Sr. A.G.C manteve-
se anticoagulado, sem ascite, em boas condigdes nutricionais, sem infe¢des, autbnomo e com boa

qualidade de vida em sua avaliagao e na dos profissionais que o acompanham neste periodo.

Margo de 2019 — A Dra. Maria Lucia Bueno Garcia, que acompanha o paciente
desde entdo, encaminha solicitagdo de parecer a este Comité referindo que: “o paciente A.G.C.
vem sendo acompanhado pela equipe, evoluindo bem neste periodo. A valvula proporcionou
sobrevida de boa qualidade ao paciente e apresentou 2 episédios de obstrucdo. O primeiro ha 2 |

anos, sendo resolvida pelo Dr. Paulo Herman e o atual, ocorrido ha 1 més.

Atualmente — Obstrugéo a valvula de Denver, sem possibilidades de desobstruco,
sem possibilidades de substituicao por outro dispositivo, indicada a substituicdo do insumo.

Importante: A valvula de Denver permanece sem registro da ANVISA (segundo

informagdes dos profissionais que atendem o paciente).

Condigcbes atuais do paciente: submetido a pungdes semanais (com retirada de 8 a

10 litros de liquido), perdendo massa muscular, em risco de infectar-se.

A Dra. Maria Lucia solicita “que se realizem procedimentos necessarios para a
obtengao da valvula e espera a cooperagio nesse sentido deste Comité, a semelhanca do que foi |
feito ha 7anos)”.




Analise
Os fatos

- paciente de 35 anos, portador de ascite quilosa, provavelmente de etiologia
traumatica (doenga benigna nao progressiva).

- submetido a instalacao de dispositivo (valvula de Denver) que se mostrou recurso
terapéutico significativamente positivo no controle dos sintomas determinados por sua condi¢ao,
sobretudo a sobrevida. Ha o histérico retrospectivo de que a valvula funciona e € adequada a
condi¢ao do paciente.

- Necessita de novo insumo, pois, o instalado ha 7anos esta obstruido, sem
possibilidades de reparacgao.

- sem a instalacao de novo dispositivo, o prognéstico do paciente se apresenta
bastante comprometido assim como suas condigdes clinicas e de vida. A evolugao para morte €
previsivel.

- Nao ha substitutos para a valvula de Denver

- A valvula de Denver & um dispositivo reconhecido, aprovado em agencia
especifica internacional (FDA), indicado a sua condicdo, ndo registrado pela ANVISA.

- A valvula de Denver nao é comercializada no pais (nado faz parte dos insumos
disponibilizados no sistema publico de saude).

Analise:

A Dra. Maria Lucia refere nao ter conflitos no campo moral quanto ao que considera
a decisdo mais correta a ser tomada: a substituicao da valvula. Justifica sua decisao a partir dos
fatos clinicos, dos beneficios do paciente com o dispositivo, de seu risco de morte em curto
espaco de tempo. Reconhece, entretanto que ha dificuldades na obtencdo da terapéutica que

julga indicada. Espera que essas dificuldades sejam resolvidas em tempo habil para o paciente,

como foram resolvidas ha 7anos.

Do ponto de vista ético, a identificacado dos principais valores envolvidos neste caso
nao determina dificuldades: vida, beneficéncia, qualidade de vida, com seus opostos maleficéncia,
dependéncia, desconforto, morte. Mas, como acontece, a efetivacdo destes valores na vida real
esta relacionada as possibilidades e, mais especificamente, a disponibilidade dos recursos
necessarios. Desta maneira, a tomada de decisées nao pode deixar de levar em conta este
elemento. Frequentemente, profissionais atuantes na assisténcia, pensamos que esta € uma
questao a ser resolvida pelos gestores da instituicdo, pelas autoridades sanitarias, pelos politicos.
Nao, apenas. A cada um de nos corresponde uma parcela de responsabilidade que costuma ficar
mais evidente na escolha das terapéuticas, nas prescricdes de medicamentos, na utilizacdo dos
recursos institucionais. Todos participamos da construgdo de cenarios mais ou menos justos, mais

ou menos igualitarios onde exercemos nossas tarefas (em nossa medida e alcance).




qualidade de vida reconhecida como boa por ele e profissionais que o acompanham. Mais |

informacées, mais responsabilidade.

O objetivo da Etica é a promogéo de valores. Quanto mais e na maior medida
nossas decisdes puderem promover valores, mais correta tera sido nossa decisdo. Na pratica,
penso que a decisdo mais correta para o caso em analise sera o esforco de atuar no sentido de
obter-se o recurso, por meios oficiais, na medida do possivel. Esta proposta envolve profissionais,
paciente e a instituicio neste esforgo, ja que somo todos responsaveis em alguma medida.

Cabe aqui lembrar que em 2005 este Comité elaborou parecer a pedido da Diretoria
Clinica referente a autonomia do médico ao prescrever medicamentos e insumos na Instituicao.
Entre a sugestdes apresentadas e que pretendiam contribuir para o encaminhamento das
dificuldades de tal tema encontramos: “As escolhas de medicamentos, que nao facam parte do
Guia Farmacoterapéutico HC 2005-2007, devem ser apresentadas as chefias e seguir os
caminhos institucionais para a discussdo da inclusdo nesse repertério de medicamentos
estabelecido pela instituicdo ou sua compra excepcional.” O caso em analise é um caso

excepcional, deve ser tratado como tal.

Referencias:

Parecer COBI 003/2004 - Orientagao sobre fornecimento de medicamentos de alto custo mediante
imposicao judicial.

Parecer COBI 008/2004 - Autonomia de prescricdo do médico quando funcionario do HCFMUSP.
Documento COBI relativo a Autonomia do médico ao prescrever medicamentos dentro do
HCFMUSP.
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