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RESUMO

A substituicdo cirargica da valva aértica é o tratamento de
eleicdo para pacientes com estenose adrtica sintomatica
acentuada. Entretanto, o risco cirrgico aumenta expressiva-
mente com o avancar da idade e com a associacdo de
comorbidades. Nessa situagdo clinica, o implante por cate-
ter de bioprotese valvar adrtica deve ser considerado uma
alternativa terapéutica valida e eficaz. O propésito deste
Consenso é oferecer uma revisdo critica do conjunto de
evidéncias e dos avancos mais recentes relacionados ao
implante por cateter de bioprétese valvar adrtica e sumarizar
o estado da arte atual, com o intuito de melhor guiar a
tomada de decisdo terapéutica. A selecdo dos pacientes
para o implante por cateter de prétese valvar adrtica deve
obedecer aos seguintes critérios: 1) presenca de estenose
valvar aortica acentuada, sintomatica, definida como ori-
ficio valvar aértico com area < 1 cm? (ou < 0,6 cm?/m2);
2) idade > 75 anos e alta probabilidade de morbidade e
mortalidade cirdrgicas pela presenca de comorbidades; e
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ABSTRACT

Expert Consensus on Transcatheter Aortic-Valve
Implantation for the Treatment of High Surgical
Risk Aortic Stenosis: Report of the
Brazilian Society of Hemodynamics and
Interventional Cardiology

Surgical replacement of the aortic valve is the therapy of
choice for patients with severe symptomatic aortic stenosis.
However, surgical risk increases significantly with age and
with the association of comorbidities. In this clinical context,
transcatheter aortic-valve implantation must be considered
as a valid and effective therapeutic alternative. The purpo-
se of this Consensus is to provide a critical review of all the
evidence and recent advances related to transcatheter aortic-
valve implantation and summarize the current state of the
art, in order to better guide therapeutic decision-making.
Patient selection for transcatheter aortic-valve implantation
must meet the following criteria: 1) presence of severe symp-
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3) presenca de condicdo anatdmica e morfolégica favora-
vel para o procedimento por cateter. As evidéncias cien-
tificas atuais indicam que esse procedimento melhora os
sintomas e reduz a mortalidade de pacientes com estenose
adrtica e com contraindicagdo cirdrgica, quando comparado
ao tratamento conservador. Adicionalmente, em pacientes
com estenose adrtica acentuada e alto risco cirdrgico, o
implante por cateter apresenta-se como alternativa terapéu-
tica eficaz, capaz de alterar o curso natural da doenca de
forma equivalente ao tratamento cirdrgico convencional.

DESCRITORES: Estenose da valva adrtica. Implante de proé-
tese de valva cardiaca. Bioproétese. Cateteres.
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tomatic aortic valve stenosis, defined as aortic valve orifice
area < 1 cm? (or < 0.6 cm?m?); 2) age > 75 years and a
high probability of surgical morbidity and mortality due to
pre-existing comorbidities; and 3) the presence of anatomical
and morphological conditions favorable for transcatheter
interventions. Current scientific evidence indicates that this
procedure improves symptoms and reduces mortality in pa-
tients with aortic stenosis who were not suitable candidates
for surgery, as compared to standard therapy. Additionally, in
patients with severe aortic stenosis and high surgical risk,
transcatheter aortic-valve implantation is an alternative effec-
tive treatment, able to alter the natural course of disease in
a manner equivalent to conventional surgical treatment.

KEY-WORDS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis
implantation. Bioprosthesis. Catheters.

estenose adrtica é a doenca valvar cardiaca

mais comum. Sua prevaléncia aumenta com a

idade, afetando aproximadamente 3% da popu-
lacdo com idade superior a 75 anos." A substituicao
cirtrgica da valva aértica é, ha décadas, o tratamento
de eleicao para pacientes com estenose adrtica acen-
tuada, propiciando alivio dos sintomas e aumento da
sobrevida. Anualmente, cerca de 200 mil cirurgias
para substituicdo valvar adrtica sdo realizadas no mun-
do.? Entretanto, o risco cirrgico aumenta expressiva-
mente com o avancar da idade e com a associacdo de
comorbidades, o que faz com que mais de um terco
dos octogenarios com estenose adrtica sintomética seja
recusado para a cirurgia.>* A impossibilidade cirdrgica
nesses casos constitui frequente e importante proble-
ma no dia-a-dia da pratica médica, especialmente ao
se considerar que o aumento da expectativa de vida
da populacdo brasileira deve tornar tal fato progressi-
vamente ainda mais comum.

E nesse contexto de busca de alternativas terapéu-
ticas menos invasivas para pacientes com estenose
aortica de alto risco que se insere o implante por
cateter de biopréteses valvares adrticas. A experiéncia
clinica, o aprimoramento técnico e o conhecimento
cientifico sobre o tratamento da valva aértica por cateter
crescem rapidamente, com a ampliacdo da utilizagao
desse procedimento em todo o mundo. O propdsito
deste Consenso é, portanto, oferecer uma revisao criti-
ca do conjunto de evidéncias e dos avangos mais re-
centes nessa area, e sumarizar o estado da arte atual,
com o intuito de melhor guiar a tomada de decisido
terapéutica.

RECOMENDAGCOES DO CONSENSO

I. A estenose adrtica é doenca valvar cardiaca
comum, cuja prevaléncia aumenta com a idade.

Il. A substituicdo cirdrgica da valva adrtica é o
tratamento de eleicdo para pacientes com estenose
aértica acentuada.

[ll. No entanto, a contraindicagdo a cirurgia car-
diaca é relativamente comum em idosos com estenose
aortica, em geral relacionada a idade e a presenca de
comorbidades.

IV. Atualmente, o implante por cateter de bioprétese
valvar aértica deve ser considerado uma alternativa
terapéutica valida e eficaz somente para um seleto
grupo de pacientes, que, pela idade avancada ou por
comorbidades, tém contraindicacdo ou risco elevado
para o tratamento cirtrgico convencional.

V. O tratamento transcateter ndo pode ser visto
como um procedimento de salvamento, nao sendo
indicado para pacientes em estado clinico ou hemo-
dinamico terminal.

VI. As evidéncias atuais indicam, de forma consis-
tente e inequivoca, que o implante por cateter de pro-
tese valvar adrtica é um procedimento seguro e eficaz
para abolir a obstrucao valvar, determinando queda
significativa ou resolucao do gradiente de pressao trans-
valvar aértico.

VII. As evidéncias cientificas atuais indicam que o
implante por cateter de prétese valvar adrtica melhora a
qualidade de vida e reduz os sintomas e a mortalidade
de pacientes com estenose aértica e com contraindicagao
cirGrgica, quando comparado ao tratamento conserva-
dor, que pode incluir a valvoplastia aértica por baldo.

VIIl. Em pacientes com estenose aortica acentua-
da e alto risco cirtrgico, o implante por cateter apre-
senta-se como alternativa terapéutica eficaz, capaz de
alterar o curso natural da doenca de forma equivalen-
te ao tratamento cirdrgico convencional.

IX. O respeito bioético a autonomia rege que se
deva informar adequadamente o paciente e seus fami-
liares acerca das modalidades terapéuticas (ou seja,
tratamento cirtdrgico classico, tratamento por cateter ou
manutencgdo de terapia medicamentosa) e suas implica-
¢oes progndsticas nos quadros de estenose adrtica grave.
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X. A contraindicacdo a cirurgia convencional ou a
definicdo do alto risco cirtrgico e, consequentemente, a
indicagdo do tratamento por cateter devem ser, idealmente,
conduzidas por equipe médica multidisciplinar.

EVOLUGCAO DO TRATAMENTO POR ]
CATETER DA ESTENOSE VALVAR AORTICA:
HISTORICO NO BRASIL E NO MUNDO

Nas Gltimas décadas, o tratamento por cateter de
pacientes com estenose valvar adrtica degenerativa
calcificada limitava-se a valvoplastia adértica com cate-
ter-baldo. No entanto, esse procedimento determina
melhora apenas temporaria dos sintomas e do gradiente
de pressdo transvalvar, pela alta incidéncia de reeste-
nose. Tem, portanto, papel terapéutico restrito, sendo
atualmente indicado apenas como medida paliativa
ou como ponte para o tratamento cirlrgico.>®

Em 2002, Cribier et al.” realizaram, com sucesso,
o primeiro implante por cateter, em seres humanos,
de uma bioprétese valvar aértica, composta de trés
folhetos de pericardio bovino montados em um stent
de aco inoxidavel expansivel por baldo, dando inicio
a uma nova era da cardiologia intervencionista. Em
2004, Grube et al.® implantaram, pela primeira vez,
uma protese valvar adrtica autoexpansivel. Atualmente,
a experiéncia acumulada com o emprego dessas bio-
préteses em pacientes com contraindicagdao ou com
alto risco cirtrgico indica que a técnica é segura e
eficaz.”" Até o momento, mais de 30 mil pacientes
ja foram tratados com esses dispositivos, principalmen-
te em centros europeus, utilizando-se os dois siste-
mas disponiveis no mundo hoje: a prétese expansivel
por baldao Edwards-SAPIEN™ (Edwards Lifesciences,
Irvine, Estados Unidos) e a prétese autoexpansivel Co-
reValve™ (Medtronic Inc., Minneapolis, Estados Unidos).

A experiéncia com o implante transcateter de valva
adrtica no Brasil iniciou-se em janeiro de 2008,'8'
com a aprovagdo e a disponibilidade do sistema Co-
reValve™ para uso regular. Até a data da formulagao
deste documento, aproximadamente 250 casos ja foram
realizados em territério nacional utilizando esse dispo-
sitivo. A prétese Edwards-SAPIEN XT™, recém-aprova-
da na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
devera ter o infcio de sua aplicagdo em nosso meio em
meados de 2011.

Recentemente, com o intuito de monitorar a pro-
gressdo do uso e os resultados dessa nova modalida-
de terapéutica, a Sociedade Brasileira de Hemodinamica
e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) criou um Regis-
tro nacional para acompanhamento dos resultados do
implante por cateter de biopréteses aédrticas.”

* Brito Jr. et al. Racional e desenho do Registro Brasileiro de Implante
de Bioprotese Adrtica por Cateter. Rev Bras Cardiol Invasiva. 2011.
No prelo.

RBCI Vol. 19, N° 2, 2011
Junho, 2011;19(2):200-7

INDICACAO DO IMPLANTE TRANSCATETER
DE VALVA AORTICA: SELECAO DOS PACIENTES

Atualmente, a indicagao do implante por cateter
de bioproéteses adrticas restringe-se a um seleto grupo
de pacientes, que, pela idade avangada ou por co-
morbidades, tém contraindicacido ou elevado risco de
morbidade e mortalidade para o tratamento cirdrgico
convencional.

A avaliagdo do risco associado a cirurgias car-
diacas constitui-se em processo complexo e comumente
subjetivo, representando um desafio a adequada sele-
cdo de pacientes para o implante por cateter de bio-
prétese valvar aértica.

Diversos indices que combinam dados demogra-
ficos, clinicos e variaveis cirtrgicas foram desenvolvi-
dos com o intuito de estimar os riscos associados a
cirurgia cardiaca, sendo dois dos mais empregados o
EuroSCORE® (www.euroscore.org) e o STS?' (www.sts.org/
sections/stsnationaldatabase/riskcalculator). Apesar da
correlacdo somente moderada entre esses indices de
risco,? tanto o EuroSCORE como o STS foram ampla-
mente validados em centros de exceléncia europeus e
americanos, sendo largamente utilizados como ferra-
mentas Gteis na pratica clinica.

E importante notar que indices de avaliacdo de
risco refletem e traduzem o perfil das populagdes a
partir das quais os dados foram extraidos, sendo, por
conseguinte, somente aplicaveis a grupos com carac-
teristicas semelhantes. Nesse contexto, os variados indices
de avaliagdo de risco ndo podem ser completamente
extrapolaveis ao tipo de paciente com estenose adrtica
mencionado anteriormente, uma vez que, tradicional-
mente, sdo recusados para o tratamento cirdrgico e,
portanto, sub-representados nas bases de dados utili-
zadas para derivar esses escores e algoritmos.

Adicionalmente, esses escores de risco podem,
por vezes, ndo traduzir o real risco cirtrgico de um
paciente pelo fato de ndo incluirem diversos fatores
que conhecidamente elevam de forma significativa o
risco do tratamento cirdrgico. Como exemplo, pode-
se citar a presenga de aorta em porcelana, irradiagao
toracica prévia, hepatopatias e distarbios da coagula-
¢do, ausentes no calculo do EuroSCORE. Dessa ma-
neira, os escores de risco tém utilidade apenas para
apoiar a avaliagao clinica individualizada, que per-
siste soberana.

Comumente, em populacdes de pacientes geriatricos,
aspectos relacionados a “fragilidade” do individuo sdo
percebidos como limitantes clinicos a estratégias mé-
dicas de maior agressividade. Atualmente, uma ava-
liacdo semiquantitativa pode ser obtida por meio de
escores de fragilidade, que levam em consideragao
critérios clinicos, laboratoriais e funcionais. O indice
de fragilidade do Columbia University Medical Center/
New York Presbyterian Hospital, utilizado no estudo
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randomizado PARTNER,'™'7 é um dos escores utiliza-
dos em estudos que avaliam o implante transcateter
de valva aértica. E importante notar, no entanto, que
as evidéncias disponiveis no momento ndo permitem
utilizar a avaliagao da fragilidade como substituto, mas
apenas como ferramenta adicional a avaliagdo do risco
cirtrgico pelos escores validados para esse fim e pela
andlise clinica.

O alto risco ao tratamento cirlrgico, per se, nao
constitui indicagdo para o procedimento por cateter.
E parte integrante e essencial da avaliacio do candi-
dato ao tratamento a analise de parametros anatdomicos
e morfolégicos do complexo aértico e da via de acesso,
objetivando determinar a exequibilidade técnica da
substituicdo valvar por cateter.”> Para isso, o ecocar-
diograma, a angiotomografia de muiltiplos detectores,
a aortografia e a arteriografia do territério ilfaco-femoral
podem ser Uteis e fornecer as informagdes essenciais
para o planejamento do procedimento. A coronariografia
também é recomendada para descartar a presenca de
doenca arterial coronaria grave associada.

De maneira geral, a selecdo dos pacientes para o
implante por cateter de prétese valvar aortica deve
obedecer aos seguintes critérios:

— Presenca de estenose valvar adrtica acentuada,
sintomaética, definida como orificio valvar aértico com
drea < Tcm? (ou < 0,6 cm?/m?2).

—Idade > 75 anos e alta probabilidade de morbidade
e mortalidade cirdrgicas pela presenca de comorbidades.
Sao exemplos de tais condigdes clinicas: insuficiéncia
renal; cirrose hepatica; doenca pulmonar crénica (por
exemplo, FEV1 < 1L ou uso de oxigenioterapia domi-
ciliar); mdaltiplas cirurgias cardiacas prévias, especial-
mente com enxerto de artéria mamaria pérvio; aorta em
porcelana; hipertensao arterial pulmonar (> 60 mmHg);
radioterapia toracica prévia; e fragilidade organica.

— Presenca de condicdo anatomica e morfoldgica
favoravel para o procedimento por cateter, incluindo
a avaliacdo pormenorizada da via de acesso e do traje-
to vascular, bem como dos aspectos cardiacos de inte-
resse para a exequibilidade do procedimento. As vias
de acesso femoral, subclavia, transaértica ou transa-
pical tém sido descritas, devendo a escolha da via de
acesso ser efetuada por meio de avaliagdo pormeno-
rizada caso a caso, obedecendo a parametros rigidos
de selecdo, especificos para cada protese/sistema de
entrega. Este Consenso entende que a via de acesso
adotada deve ser a menos invasiva possivel e que apre-
sente menor possibilidade de complicagdes. Na pra-
tica, observa-se que a via femoral é aquela com maior
exequibilidade técnica e menor necessidade de envol-
vimento de multiplos profissionais médicos, culminando
por ser a mais comumente utilizada no dia-a-dia, o
que faz dela, possivelmente, a via de escolha preferen-
cial, quando tecnicamente factivel.
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IMPLANTE POR CATETER DE
BIOPROTESES AORTICAS: IMPACTO CLIiNICO

Estudos clinicos recentes tém demonstrado, consis-
tentemente, a exequibilidade, a seguranca e a eficacia
desse tipo de intervencao, com resultados, ainda que a
curto e médio prazos, bastante animadores.”'7** Os
achados atuais podem ser resumidos da seguinte forma:

a) O resultado do procedimento esta estreitamen-
te relacionado a experiéncia. Apds a superagao da
curva de aprendizado, o indice de sucesso de cerca de
90% é sistematicamente relatado, com embolizacdo
da prétese e outras complicacdes relacionadas a téc-
nica ocorrendo mais raramente durante o procedimento.
Também, o aumento da experiéncia dos operadores
possibilita o tratamento de pacientes com maior es-
pectro de gravidade, sem elevar ou até minimizando
a ocorréncia de complicacodes.

b) Os estudos divulgados sao concordantes em
demonstrar o adequado funcionamento das bioproteses
aorticas implantadas por cateteres. Ap6s o implante,
geralmente atinge-se area valvar superior a 1,5 cm? e
nota-se queda importante ou resolucdo completa do
gradiente de pressdo transvalvar adrtico. Essa melho-
ra hemodinamica precoce se reflete, rapidamente, na
melhora dos sintomas de insuficiéncia cardiaca con-
gestiva dos pacientes tratados, com impacto favora-
vel na qualidade de vida. A médio prazo, frequente-
mente nota-se melhora da funcido e reducdo da hi-
pertrofia do ventriculo esquerdo. Aproximadamente
50% a 70% dos casos apresentam regurgitagcao peri-
valvar de pequena intensidade ao final da interven-
¢do, que tende a diminuir durante o seguimento.
Regurgitacao perivalvar acentuada ocorre em torno
de 5% dos casos e pode ser manuseada com redila-
tacdes da prétese com baldes ou até o implante de
protese adicional. Relatos de degeneracdo estrutural
da prétese na evolugdo tardia sdo rarissimos, embora
maior tempo de seguimento seja necessario para que
tenhamos mais informacdes sobre o desempenho desses
dispositivos a longo prazo.

c) A mortalidade aos 30 dias varia de 5% a 18%,
dependendo da gravidade clinica e da complexidade
anatdmica dos casos tratados. Deve-se ressaltar, entre-
tanto, que essas taxas de mortalidade sdo muito infe-
riores aquelas estimadas pelos escores de risco para
o tratamento cirlrgico convencional desses mesmos
pacientes. Algumas publicacdes apresentam seguimento
clinico tardio de até 2 anos, com sobrevida de 70%
a 80% e melhora expressiva da condigdo clinica da
maior parte dos pacientes.'> A maioria das mortes tardias
decorre de comorbidades e nado se relaciona a proble-
mas com a protese.

d) Recentemente, divulgaram-se os dados do es-
tudo randomizado PARTNER,'®'” utilizando a bioprotese
Edwards-SAPIEN™. Nesse estudo, a mortalidade apés
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um ano de tratamento em pacientes inoperaveis foi
reduzida de aproximadamente 50% com o tratamento
clinico convencional para 30% com o implante por
cateter de bioprotese. Nos casos considerados de alto
risco cirdrgico, o implante por cateter apresentou mor-
talidade ap6s um ano equivalente aquela obtida com
o tratamento cirdrgico, demonstrando que o implante
por cateter é uma excelente opgdo terapéutica para
essa populagdo. Diversos Registros europeus com a
bioprétese CoreValve™ confirmam esses achados.?*?”

e) Outras complicacdes relacionadas ao procedi-
mento sdo descritas nessa populacido de alto risco e
repleta de comorbidades:

— Complicagoes vasculares no local de acesso
ocorrem em 1,9% a 15% dos casos e implicam signi-
ficativa morbidade e mortalidade.

— A incidéncia clinica de acidente vascular cere-
bral varia de 1% a 10%. Essa complicagdo pode estar
relacionada ao ateroembolismo de placas presentes
na aorta ascendente e no arco aértico, a embolizacao
de célcio e debris dos folhetos da valva aértica nativa,
ao tromboembolismo proveniente da protese valvar e
a eventual ocorréncia de fibrilacdo atrial. Visando a
prevencdo do acidente vascular cerebral, recomen-
da-se a prescricdo de antiagregacao plaquetéaria dupla
sempre que possivel por 3 a 6 meses ap6s o implante
por cateter das proteses.

— A oclusdo de artérias coronarias pelas biopréteses
é rara (< 1%), relacionando-se a presenca de calci-
ficacdo, espessamento ou redundancia excessivas dos

folhetos adrticos, a altura dos Ostios coronéarios e as
dimensdes dos seios de Valsalva.

— Dada a estreita relacdo anatémica do sistema de
conducdo elétrico do coracdo com o anulo valvar
adrtico e o trajeto dos ramos do feixe de His no septo
interventricular, pode-se observar bloqueio completo
do ramo esquerdo e diversos graus de bloqueio atrio-
ventricular ap6s o implante por cateter de bioprétese
aortica. Estudos recentes indicam que 20% a 40% dos
pacientes submetidos a implante da prétese CoreValve™
e 3% a 5% com a prétese Edwards-SAPIEN™ tém neces-
sidade de implantar o marca-passo permanente.?34 A
maior protrusdao da CoreValve™ no trato de saida do
ventriculo esquerdo poderia explicar tais diferencas
de incidéncia entre os dispositivos. Ademais, fatores
como idade avangada, presenca de bloqueio de ramo
direito prévio e grau de hipertrofia ventricular podem
estar relacionados a maior necessidade de marca-passo
permanente. Cabe destacar que esse tipo de problema
também pode ocorrer apés o tratamento cirtrgico da
estenose aortica.”

IMPLICAQ()E~S PARA TREINAMENTO E
CAPACITACAO DOS INTERVENCIONISTAS

A aquisicdo da competéncia para indicagao, sele-
¢do dos casos, realizacdo do procedimento e cuidados
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do paciente submetido a implante por cateter de bio-
prétese valvar adrtica exibe curva de aprendizado mais
prolongada. Idealmente, a equipe envolvida deve ser
multidisciplinar, incluindo, além do cardiologista in-
tervencionista, cardiologistas clinicos, cirurgides car-
diacos, anestesiologistas e especialistas em imagem.
Os intervencionistas devem possuir extenso conheci-
mento da anatomia, da fisiopatologia, das alteracoes
hemodinamicas e da histéria natural da valvopatia
aértica, bem como dos resultados das varias opgoes
terapéuticas, das possiveis complicagdes e da evolugao
tardia apds os procedimentos.

O cardiologista intervencionista deve estar prepa-
rado para analisar, com o apoio de radiologistas e
ecocardiografistas, os exames de angiotomografia e de
ecocardiograma, de modo a selecionar, de forma ade-
quada, pacientes que apresentem condi¢cdes anatémicas
favoraveis para o implante por cateter de bioprétese
valvar aortica.

Sao fundamentais a experiéncia na cateterizagao
transadrtica do ventriculo esquerdo e na manipulacao
de muiltiplos dispositivos préprios para o procedimen-
to bem como o adequado dominio dos parametros
hemodinamicos. Além disso, é necessario preparo para
controle de possiveis complicagdes, como insuficién-
cia adrtica aguda, perfuragdo cardiaca, tamponamento
pericardico, acidente vascular cerebral, bloqueio atrio-
ventricular e complica¢des de via de acesso.

Em geral, para se obter proficiéncia, é necessario
realizar um minimo de 10 procedimentos assistidos por
profissionais experientes. Estimula-se a utilizagao de
métodos didaticos auxiliares para ampliar o nivel de
aprendizado durante as fases de treinamento e manu-
tencdo, como o uso de simuladores, pratica em modelo
animal, e simpdsios dedicados ao tema. De modo amplo,
a SBHCI chama a si a responsabilidade de maximizar
as possibilidades de acesso ao treinamento e a educagao
continuada sobre o método terapéutico.

IMPLANTE TRANSCATETER DE VALVA AORTICA
DIANTE DOS PRINCIPIOS DA
ETICA BIOMEDICA

A ética biomédica possui principios basicos que se
aplicam ao geral das circunstancias na pratica clinica,
provindos de juizos ponderados do interior da mora-
lidade comum e da tradicdo médica: a autonomia, a
ndo-maleficéncia, a beneficéncia e a justica. No caso
particular do implante transcateter de valva adrtica, o
enfoque inicial concentra-se no assentimento do pa-
ciente para se submeter ao método, sobretudo pelo
fato de a maioria dos pacientes alocados para esse
procedimento ser constituida por individuos com al-
tissimo risco para realizacao de cirurgia de troca valvar
aodrtica a céu aberto ou mesmo com contraindicacao
a essa técnica. Destaque-se que os pacientes, em grande
proporcao, sao octogenarios e nonagenarios.
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E nessas circunstancias que se insere a necessida-
de da obtengdo do consentimento informado, o qual
pressupde que o paciente tenha a capacidade de dis-
cernimento e voluntariedade. Embora, habitualmente,
se restrinjam informagoes a idosos, prestando-as quase
exclusivamente a seus familiares, estes também tém o
direito de participar do processo de consentimento, e
é dever do médico fazé-lo. A percepcao por parte do
médico de que seu paciente, candidato a implante por
cateter de valva aodrtica, se encontra com autonomia,
capacidade de decisdo e voluntariedade preservadas
deve ser um elemento encorajador no recrutamento
desse enfermo para o método. Em outra ponta, naque-
les individuos idosos, mesmo portadores de estenose
valvar aértica grave, cujas propriedades descritas acima
estejam suprimidas, deve ser muito bem sopesada a
indicacao da terapéutica invasiva.

Como previsto no Cédigo de Etica Médica (CEM)
brasileiro, também deve ser considerado se a realiza-
¢do do procedimento contribuird para proporcionar
melhora da qualidade e aumento da sobrevida do
paciente. Transcrevemos ipsis verbis conforme consta
no Cdédigo (paragrafo Gnico do artigo 41): “Nos casos
de doenca incuravel e terminal, deve o médico ofere-
cer todos os cuidados paliativos disponiveis sem em-
preender acdes diagnosticas ou terapéuticas indteis ou
obstinadas, levando sempre em consideragdo a von-
tade expressa do paciente ou, na sua impossibilidade,
a de seu representante legal.” Ainda, em face dos
potenciais beneficios do implante por cateter, restrin-
gir o acesso dos enfermos graves, sem alternativa te-
rapéutica com a mesma eficacia, poderia ser encarado
como ofensa a norma contida no artigo 32 do CEM,
o qual veda ao médico: deixar de usar todos os meios
disponiveis de diagnéstico e tratamento, cientificamente
reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.
Assim, sobretudo naqueles pacientes com contrain-
dicagdo cirtirgica, o implante por cateter de valva adrtica
nao pode ser meramente desconsiderado, especial-
mente a medida que evidéncias cientificas consolidam
o método como associado a reducao significativa da
mortalidade.

No contexto especifico do paciente portador de
estenose valvar adrtica grave candidato a implante por
cateter, em que o cardiologista intervencionista é tam-
bém o responsavel pela condugao do caso clinico,
deve-se considerar que o contraindicar da cirurgia
convencional pode representar um cenario de poten-
cial conflito de interesses. Nessas circunstancias, é
conveniente que sejam documentados no prontuario
médico todos os elementos comprobatérios da pros-
cricdo do procedimento cirtrgico tradicional. Essa
situacdo é diversa de quando a técnica é indicada
para o enfermo por outro especialista ou de quando
o paciente ja estdi com impedimento ao tratamento
cirtrgico tradicional atestado por um cirurgidao
cardiovascular, condicdes tais que envolvem, indiscu-
tivelmente, menor complexidade inerente.
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INCORPORAGAO DO IMPLANTE POR
CATETER DE PROTESE VALVAR AORTICA
A PRATICA MEDICA

Em virtude dos aspectos apresentados, ndo resta
divida sobre a conveniéncia da adogdao do implante
transcateter de valva aértica como medida integrante
do rol de politicas publicas de satde.

Quando analisamos o implante por cateter de
bioprétese adrtica, é oportuna a discussdo acerca da
incorporagao de novas técnicas e tecnologias destina-
das a atencdo a satde no Brasil:

1. Nas técnicas em que € necessario o emprego
de dispositivos, a exemplo de érteses e préteses, como
no caso especifico do implante por cateter de bioprotese
aortica, é necessario o registro desse produto na Anvisa,
que, para sua concessdo, dentre outros requisitos,
verifica se ha condicbes de seguranca e eficacia nas
indicacdes propostas pelo fabricante.

2. Em 2006, o Ministério da Salde, por meio da
Portaria 3.323 do Gabinete do Ministro da Saudde,
criou a Comissao de Incorporagdo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CITEC), cujo objetivo é raciona-
lizar e modernizar o fluxo de incorporagdo de novas
tecnologias no Sistema Unico de Sadde (SUS) e na
Satde Suplementar. A luz do estabelecido nessa por-
taria, o implante por cateter de valva aértica teria que,
obrigatoriamente, ser submetido a analise e aprovagao
da CITEC, a qual avaliaria ou ndo a conveniéncia da
incorporacdo dessa técnica/tecnologia no ambito do
SUS e da Sadde Suplementar. A despeito dessas consi-
deragdes, na pratica, a incorporagdo de novas tecno-
logias, ao menos no ambito da Satde Suplementar,
nao tem seguido necessariamente esse fluxograma. A
Agéncia Nacional de Satde, com fulcro na lei 9.656,
tem determinado a inclusdao dessas novas técnicas —
mesmo sem a apreciacdo da CITEC, sobretudo por ter
competéncia legal para tal — no Rol de Procedimentos
e Eventos em Salde. Esse rol é periodicamente atuali-
zado e publicado, apés submissdo a consulta pablica,
por meio de resolugdo normativa prépria.

3. Merece énfase, igualmente, na incorporacao de
novas tecnologias, o papel exercido pelo Conselho
Federal de Medicina, autarquia federal responsavel
pela fiscalizacdo do exercicio profissional, em face de
suas atribuicdes precipuas e também de disposicao
legal. Nesse particular, da lei 9.656, a qual no inciso
IX, do artigo 10, exclui de cobertura pelos planos de
salide os tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim de-
finidos sob o aspecto médico ou nao reconhecidos
pelas autoridades competentes.

4. Por fim, a incorporagdo de uma nova técnica
na politica de satide do Brasil dar-se-a com sua inclu-
sdo para reembolso pelos agentes provedores de sal-
de, puiblicos ou privados, representados, respectiva-
mente, pelo SUS e pela Agéncia Nacional de Sautde.
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Como ja destacado, apesar dos resultados clini-
cos favoraveis ao emprego do implante por cateter de
bioprétese valvar adrtica, demonstrados na literatura
especializada, e de o método ja ser praticado na Uniao
Europeia e em varios paises da América Latina, até o
momento essa técnica nao foi incluida no Rol de Pro-
cedimentos e Eventos em Satde da Agéncia Nacional de
Satde, tampouco integra a lista de procedimentos do
SUS. A despeito desse cenario adverso, ja foram realiza-
dos mais de 250 implantes dessa natureza no Pafs.

Tal contexto tem ensejado uma variada série de
conflitos judiciais entre pacientes e operadoras de planos
de satde, visando a implementagao desse direito. O
papel do médico, nesse contexto, assume consideravel
relevo, pois é com esteio em suas informagdes, por
meio de relatérios circunstanciados, que se produzira
prova para fundamentar a agdo judicial. Ao médico
ndo compete fazer juizo de valor acerca da plausibilidade
do direito do paciente, mas sim relatar de forma clara
e concisa as razdes que norteiam sua requisicao, em
conformidade com o estabelecido nos artigos 86 e 91
do CEM. Nesse intricado panorama, é recomendavel
ao médico acautelar-se, sempre focado no melhor in-
teresse do paciente.
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