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Oclusao Percutanea do Apéndice Atrial Esquerdo com Amplatzer
Cardiac Plug na Fibrilacao Atrial nao Valvar: Analise de Seguranca e

Resultados de Longo Prazo

Left Atrial Appendage Closure with Amplatzer Cardiac Plug in Nonvalvular Atrial Fibrillation: Safety and
Long-Term Outcome

Marcio José Montenegro da Costa,? Esmeralci Ferreira,” Edgard Freitas Quintella,? Bernardo Amorim,? Alexandre
Fuchs,? Ricardo Zajdenverg,? Hugo Sabino,? Denilson Campos de Albuquerque’
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER));" Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro (IECAC);? Rio de Janeiro, R] — Brasil

Resumo

Fundamento: Fibrilacdo atrial (FA) é uma arritmia cardiaca que submete os pacientes a alto risco de eventos
tromboembodlicos, particularmente o acidente vascular enceflico.

Obijetivo: Avaliar a seguranca da oclusao do apéndice atrial esquerdo (OAAE) com o dispositivo Amplatzer Cardiac Plug
na prevencao de fendmenos embélicos em pacientes com FA de origem nao valvar.

Métodos: Este estudo de OAAE incluiu 15 pacientes, sendo 6 (40%) acima de 75 anos (idade média, 69,4 + 9,3 anos;
60% do sexo masculino).

Resultados: A média do escore CHADS, foi 3,4 + 0,1. Quando se aplicou o0 CHA,DS,VASc, a média foi de 4,8 + 1,8,
mostrando alto risco de eventos tromboembélicos. Todos os pacientes tinham o escore HAS-BLED > 3 (média 4,5 = 1,2)
com alto risco de sangramentos maiores em 1 ano. Houve sucesso no implante do dispositivo em todos os pacientes,
com posicionamento correto na primeira tentativa na maioria deles (n = 11; 73,3%).

Conclusao: Nao houve complicacoes periprocedimento, como migracao do dispositivo, tamponamento pericardico,
complicacées vasculares e hemorragias maiores. Na fase intra-hospitalar, os pacientes evoluiram favoravelmente,
obtendo alta em até 2 dias. Nas avaliacoes ecocardiograficas do seguimento em 6 e 12 meses, nao houve migracao do
dispositivo, presenca de trombos e nem vazamentos peridispositivo. Na evolucao clinica aos 12 meses, nenhum dos
pacientes apresentou eventos tromboemboélicos ou sangramentos relacionados aos fatores de risco ou ao dispositivo.
Nesta pequena série, a OAAE mostrou-se segura, com uma alta taxa de sucesso do procedimento e evolucao favoravel
dos pacientes aos 12 meses. (Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):541-549)

Palavras-chave: Fibrilacao Atrial; Apéndice Atrial; Trombose / prevencao & controle; Dispositivos de Oclusao Vascular.

Abstract
Background: Atrial fibrillation (AF) is a cardiac arrhythmia with high risk for thromboembolic events, specially stroke.

Objective: To assess the safety of left atrial appendage closure (LAAC) with the Amplatzer Cardiac Plug for the prevention of thromboembolic
events in patients with nonvalvular AF.

Methods: This study included 15 patients with nonvalvular AF referred for LAAC, 6 older than 75 years (mean age, 69.4 = 9.3 years; 60% of
the male sex).

Results: The mean CHADS, score was 3.4 = 0.1, and mean CHA DS,VASc, 4.8 = 1.8, evidencing a high risk for thromboembolic events.
All patients had a HAS-BLED score > 3 (mean, 4.5 = 1.2) with a high risk for major bleeding within 1 year. The device was successfully implanted
in all patients, with correct positioning in the first attempt in most of them (n = 11; 73.3%).

Conclusion: There was no periprocedural complication, such as device migration, pericardial tamponade, vascular complications and major
bleeding. All patients had an uneventful in-hospital course, being discharged in 2 days. The echocardiographic assessments at 6 and 72 months
showed neither device migration, nor thrombus formation, nor peridevice leak. On clinical assessment at 12 months, no patient had thromboembolic
events or bleeding related to the device or risk factors. In this small series, LAAC with Amplatzer Cardiac Plug proved to be safe, with high procedural
success rate and favorable outcome at the 12-month follow-up. (Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):541-549)
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Introducao

Fibrilagao atrial (FA) é uma arritmia cardiaca de grande
relevancia clinica, pois implica em alto risco de eventos
tromboembélicos que comprometem a qualidade e a
expectativa de vida dos individuos. O aparecimento dessa
arritmia favorece a formagao de trombos no apéndice atrial
esquerdo (AAE) e qualquer forma de apresentacao da FA
se correlaciona com uma ocorréncia de acidente vascular
encefélico (AVE) duas vezes maior do que na populagao em
geral. Em até 90% dos casos de FA, os trombos se localizam
dentro do AAE," particularmente nos pacientes com FA de
origem nao valvar (FANV), aqueles sem valvopatia mitral de
origem reumatica, prétese valvar ou valvoplastia mitral prévia.>
Na presenca de patologia valvar, costumam ocorrer trombos
também no atrio esquerdo. Estima-se que aproximadamente
20% dos AVE estejam associados a FA, frequentemente
resultando em morte ou invalidez.*#

No que se refere a prevencgao de eventos tromboembdlicos,
é importante individualizar o risco em cada paciente. O escore
inicialmente utilizado para estimar a ocorréncia desses eventos
€ 0 CHADS, > Pelo fato de esse escore subestimar o risco em
pacientes com menor risco, 0 CHA,DS,VASc tem sido usado
em individuos com CHADS, igual a 2.°Em individuos com alto
risco, CHADS, ou CHA,DS,VASc acima de 2, a prevengao de
eventos tromboembélicos relacionados a FANV costuma ser
farmacolégica, ou seja, com a utilizagdo de medicamentos
anticoagulantes (ACOs).

Estimativas dos eventos hemorragicos nessa populagao
podem ser feitas com o escore HAS-BLED.” Em pacientes
com alto risco de sangramento ou comprovada limitagdo do
uso de ACO, a oclusao do apéndice atrial esquerdo (OAAE)
é uma estratégia alternativa de prevencdao mecanica dos
eventos tromboembélicos.

O objetivo primario deste estudo foi avaliar a seguranga
da OAAE com a prétese Amplatzer Cardiac Plug® (ACP)
através dos desfechos de seguranca imediatos e no perfodo
hospitalar. O objetivo secundario foi avaliar o desempenho
dessa estratégia na prevengao de eventos cardiovasculares
maiores no seguimento tardio.

Métodos

Estudo tipo coorte, longitudinal, retrospectivo com coleta
de dados prospectiva, realizado em pacientes com FANV
submetidos @ OAAE com o ACP, no periodo de novembro de
2010 até margo de 2015, no Instituto Estadual de Cardiologia
Aloysio de Castro. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da instituigdo sob o n2 049018. Todos os pacientes
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Selecao de pacientes

Foram incluidos no estudo pacientes que preenchiam os
3 critérios abaixo:

a) FANV com alto risco de eventos tromboembélicos:
a.1) CHADS > 2 ou CHADS = 2 e CHAZDSZVASC > 2;

a.2) ou FANV com histéria prévia de AVE, ataques
isquémicos transitérios (AIT), ou embolia periférica.

b) Evidéncia objetiva de limitagao ao uso de ACO com:

b.1) histéria prévia de AVE hemorrdgico ou
sangramentos maiores;

b.2) ou alto risco de sangramento com HAS-BLED = 3;

b.3) ou grande labilidade da resposta terapéutica a
ACO, definida como menos de 60% dos registros de
tempo de atividade da protrombina (TAP) nos limites
da faixa terapéutica (INR < 2,0 ou INR = 3,0) nos
dltimos 12 meses.

c) Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Seriam excluidos do estudo os pacientes que apresentassem
quaisquer das condigoes abaixo:

a) Doenga grave consumptiva, com expectativa de vida
menor que 1 ano, ou que, na avaliagdo inicial, apresentasse
situacao clinica contraindicando a intervencao;

b) Evidéncia ecocardiogréfica de patologias que pudessem
levar a eventos tromboembdlicos ou isquemia cerebral,
como por exemplo: trombos intracardfacos, patologias
valvares, placa aterosclerética ulcerada na aorta, ou
obstrugao significativa das artérias carétidas ou vertebrais;

¢) Anatomia inadequada com diametro do colo do AAE
ao ecocardiograma menor do que 12 mm ou maior do
que 28 mm.

Dispositivo

O dispositivo ACP (Figura 1) foi previamente descrito nos
Arquivos Brasileiros de Cardiologia por ocasidao de nossa
experiéncia inicial.®

Protocolo de estudo

No periodo de hospitalizagao, os desfechos de
seguranga considerados foram: morte, AVE, migracao do
dispositivo, tamponamento pericardico, complicagbes
vasculares e hemorrégicas.

No seguimento hospitalar foram compilados os desfechos
de seguranca como embolizagao do dispositivo, derrame
pericardico e hemorragias maiores. No seguimento hospitalar
e no seguimento ambulatorial, avaliou-se a ocorréncia dos
desfechos de eficicia, como os eventos clinicos adversos
(morte, morte cardiovascular, AVE, AIT e tromboembolia).
Contato telefonico foi realizado aos 30, 60, 180 e 365 dias.
A ocorréncia de trombose, migracao de prétese ou vazamento
peridispositivo foi avaliada por ecocardiograma transesofagico
aos 180 e 365 dias.

Procedimento

Os cumarinicos foram suspensos 4 dias antes do
procedimento. Heparinizagao profildtica foi implementada com
heparinas de baixo peso molecular. Todos os procedimentos
foram realizados com o paciente sob anestesia geral. O acesso
vascular foi por pungao da veia femoral direita, com a colocacao
inicial de um introdutor 5F ou 6F, para posterior introdugao
da bainha de Mullins com 7F ou 8F. A pungao transeptal foi
guiada pelo ecocardiograma bidimensional transesofagico no
corte bicaval, que permite a perfeita visualizagao da fossa oval
no septo interatrial, onde se procedeu a pungao com agulha
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Figura 1 - Amplatzer Cardiac Plug (imagem cedida por St. Jude Medical Inc.).

transeptal preferencialmente na posicao postero-inferior que,
além de ficar distante da aorta, facilita a cateterizacao seletiva do
AAE. Realizada a puncao transeptal, se administrava heparina
ndo fracionada na dose de 70-100 Ul/kg, mantendo-se o tempo
de coagulagdo ativado (TCA) maior que 250 segundos durante
o procedimento. Em seguida, progredia-se a bainha de Mullins
através do septo e posicionava-se uma corda-guia bastante
rigida com 1,5 cm de ponta flexivel na veia pulmonar superior
esquerda para posterior introdugdo do cateter de entrega,
com 10F a 13FE Uma vez posicionado o cateter de entrega
dentro do AAE, introduzia-se o dispositivo ACP empurrando o
cabo liberador até que se conseguisse exteriorizar o cateter de
liberacao do I6bulo além da artéria circunflexa, que se encontra
perfeitamente visivel ao ecocardiograma transesofagico, de
forma que ele estabilizasse e adquirisse o aspecto de um
pneu amassado, demonstrando o tamanho adequado do
dispositivo. Com o lébulo corretamente posicionado na zona
de aterrisagem, realizava-se a liberagao do disco proximal que
ia ocluir o 6stio do AAE e atapetar o teto do atrio esquerdo.
Verificou-se o bom posicionamento do dispositivo pela
ecocardiografia e através da escopia, confirmando-se a OAAE
(Figura 2 e videos 1 e 2). Por fim, retirou-se o cabo liberador
deixando o oclusor do AAE em seu lugar adequado. Ao final,
avaliou-se a presenga ou nao de fluxo residual no septo
interatrial e por fim retirou-se a bainha da veia femoral.

Imediatamente apés o procedimento, eram suspensos os
ACO:s e iniciada dupla antiagregacao plaquetaria (DAPT) com
acido acetilsalicilico (AAS - 200 mg/dia) e clopidogrel (300 mg
em dose de ataque, com manutengao de 75 mg/dia) por
6 meses. Antes da alta hospitalar, a ecocardiografia transesofagica
avaliava a presenga de complicagoes.

Resultados

Caracteristicas basais

Foram encaminhados 18 pacientes com indicagao para
OAAE. Na avaliagdo por ecocardiografia transesofagica,
3 pacientes apresentavam trombos dentro do AAE: 2 na
avaliagao pré-procedimento, e 1 no periodo de 4 dias entre
a suspensao da varfarina e a realizagdo do procedimento.
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Apéds exclusao desses pacientes, 15 pacientes foram
estudados. A Tabela 1 descreve suas caracteristicas clinicas.
Digno de nota, todos os pacientes eram hipertensos e
apresentavam FA permanente. Havia elevada associacao
com doenca coronariana, revascularizagdo miocardica
(n=11; 73,3%) e AVE ou AIT prévios (n = 9; 60,0%).

Um paciente com indicagao de angioplastia coronariana
apresentou episédio de hematiria em vigéncia da
associagao de DAPT e ACO (varfarina). Trés dias apés a
implantagao do stent coronario, o paciente foi submetido
a LAAC. Houve resolugdo da hemattria apds a suspensao
da terapia anticoagulante.

Escores de risco

Amédia do escore CHADS, foi 3,4 = 0,1. Quando se aplica
0 CHA,DS,VASc, essa média é de 4,8 + 1,8, demonstrando o
alto risco de eventos tromboembdélicos nesta coorte (Tabela 2).

Todos os pacientes tinham o escore HAS-BLED acima
de 3, com média de 4,5 + 1,2. Isso evidencia o alto risco
de sangramentos maiores nesta populagao (Tabela 3).
Muitos pacientes (n = 11; 73,3%) apresentavam INR I4bil,
sendo esse o principal fator no escore HAS-BLED desta
populagao, demonstrando a dificuldade da manutengao
dos niveis terapéuticos dos cumarinicos no mundo real.

Em fungado dos critérios de inclusao, todos os pacientes
tinham FANV e alto risco de sangramentos. Além disso, a
principal indicagdo da OAAE foi histéria de sangramentos
maiores (n = 11; 73,0% — onde o trato digestivo foi o principal
sitio) e de grande labilidade do INR (73,0%). Outros fatores
que eventualmente poderiam vir a influenciar na escolha por
essa estratégia estao listados na Tabela 4.

Intervencao percutanea

Obteve-se sucesso no implante do dispositivo em todos
os pacientes. O posicionamento correto deu-se na primeira
tentativa na maioria deles (n = 11; 73,3%), sendo que em
4 pacientes houve necessidade de outras tentativas. Todos os
acessos foram por puncao transeptal. Nao foi necessaria a troca
do dispositivo por outro de tamanho diferente em nenhum
caso. Quando houve a necessidade de intervengao coronariana
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Figura 2 - Angiografia (OAD caudal): o aspecto de "pneu” caracteriza o tamanho adequado da protese.

Video 1 - Angiografia (OAD caudal): implante com concavidade adequada do disco, separagéo entre o disco e o lobo, e alinhamento adequado do dispositivo. Observamos
também auséncia de fluxo no apéndice atrial esquerdo e paténcia das veias pulmonar esquerda superior. Acesse o link: http://www.arquivosonline.com.br/2017/10906/video.asp

com implante de stent, essa foi realizada antes da OAAE.
Dois pacientes apresentaram reflexo de Bezold-Jarisch, com
bradicardia e hipotensao durante a introdugdo do cateter de
entrega, que nesses casos era o mais calibroso (13F) em fungao
de serem implantados dispositivos maiores (28 e 30 mm).
As préteses implantadas sao descritas na Tabela 5.

Um paciente apresentou hipocinesia da parede lateral
do ventriculo esquerdo ao final do procedimento, apesar
dos controles imediatamente apés o procedimento nao
demonstrarem compressdao da artéria circunflexa pelo
dispositivo (ecocardiograma transesofégico e coronariografia).

Seguimento

Os pacientes evoluiram favoravelmente na fase intra-hospitalar,
sendo 2 dias a duracao média da internacao devida exclusivamente
a realizagdo do procedimento. No acompanhamento
ecocardiografico intra-hospitalar nao foi observada presenca de
fluxo residual no septo interatrial ou trombose do dispositivo.

Um paciente apresentava ma-formagao arteriovenosa
cerebral sem possibilidade de tratamento cirtrgico, o que
contraindicava qualquer tipo de ACO. Antes da OAAE, todos
os demais faziam uso de alguma combinacao de medicagbes
antitrombéticas, que sempre inclufa a varfarina. Os novos ACOs
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Video 2 - Angiografia (OAD caudal): manobra de Minnesota, empurrando e puxando o dispositivo para garantir a adequada ancoragem, imediatamente antes da
liberagdo do do mesmo. Acesse o link: http://www.arquivosonline.com.br/2017/10906/video.asp

Tabela 1 - Caracteristicas da populagao estudada orais nao eram utilizados por esta populagdo e ndo estavam

disponiveis em nossa instituigdo. A utilizagao de medicagao

Caracteristicas Variéveis Continuas (média  DP) antitrombética apés a OAAE restringiu-se as indicagoes

Idade (em anos) 69,493 associadas a presenca de doenca coronaria, e nenhum paciente
CHADS, escore 3401 utilizou ACO ap6s a OAAE (Tabela 6).

CHA,DS VASG escore 48418 Avaliagbes ecocardiogréficas aos 6 e 12 meses nao

demonstraram complicagdes, como migragao do dispositivo,

HAS-BLED escore 45£12 presenca de trombos, ou vazamentos peridispositivos.
Caracteristicas Variaveis Categoricas - n (%) Na avaliagdo clinica aos 12 meses, nenhum dos pacientes
Idade > 65 anos 11 (73,3%) apresentou eventos tromboembélicos ou sangramentos e

todos apresentaram uma evolugao favoravel.
Idade > 75 anos 6 (40,0%)
Sexo masculino 9 (60,0%) Di -

1

Fibrilagao atrial permanente 15 (100,0%) scussao

Foram publicados 3 estudos clinicos que avaliaram a

Fibrilag&o atrial persistente - N .
ibriagao alna pers eficicia da OAAE quando comparada com a varfarina.

Insuficiéncia cardiaca 6 (40,0%) Nenhum deles com o dispositivo ACP. O PROTECT-AF
Hipertensdo arterial 15 (100,0%) (Percutaneous closure of the left atrial appendage versus
Diabtes mellitus 5(33,3%) W.arfarir! th?ra?py.for preventiqn of stroke in. patients
with atrial fibrillation trial) selecionou 800 pacientes em

AVEIAIT prévios 9(60,0%) 59 centros nos Estados Unidos e na Europa, testando
Doenga carotidea - a hipétese de nao inferioridade da prétese Watchman
Doenga coronariana 11 (73,3%) em relagdo a varfarina, num grupamento aleatério 2:1
Ifarto agudo do miocérdio 8 (53:3%) (dISpOSltIVO.:COHtI‘O|e.), com seguimento por ecocardiografia
’ transesofdgica (45 dias, 6 meses e 1 ano).” Como desfechos

ACP 8(53,3%) primdrios de eficacia foram observados AVE, morte
CRM 3(20,0%) cardiovascular ou inexplicada, e embolia sistémica.
Embola periférica 1(0,07%) Os desfechos.de seguranca foram gmboli;agéo do dispositivo,
derrame pericardico e hemorragias maiores. Os resultados

INR I4bil 1(73,3%) demostraram 32% de redugao de risco com o dispositivo.
AVE: acidente vascular encefélico; AT ataque isquémico transitorio; Observou-se que 87% dos pacientes suspenderam o uso de
DP: desvio-padréo; ACP: angioplastia coronariana percuténea; CRM. cirurgia cumarinicos. Porém, houve mais derrames pericardicos no

de revascularizagéo do miocardio; INR: international normalized ratio. grupo do di spo sitivo, provav elmente devido ao processo
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Tabela 2 - Escores CHADS, e CHA,DS,VASc

bacientes CHADS, CHA,DS VASc
escore Risco de AVE 100 pacientes/ano (IC95%) escore Risco de AVE 100 pacientes/ano (IC95%)
1 4 5(6328,1) 6 36(0,42126)
2 5 125(82a17,5) 8 11,1(0,3a48,3)
3 4 5(6,3a8,1) 6 36(04a12,6)
4 5 125(82a 17,5) 7 8,0 (1,0a26,0)
5 2 0(3,1a5,1) 3 39(1,7a7,3)
6 2 0(3,1a5,1) 4 1,9(0,524,9)
7 4 5(6328,1) 5 32(0,729,0)
8 5 125(82a 17,5) 7 8,0(1,0a26,0)
9 4 5(63a8,1) 5 32(0,7a9,0)
10 5 125(82a17,5) 6 36(04a12,6)
1 2 0(3,1a5,1) 3 9(1,7a73)
12 2 0(31a5,1) 4 9(0,5a4,9)
13 3 946a73) 4 1,9(0,5a4)9)
14 2 0(3,1a5,1) 3 9(1,7a7,3)
15 2 0(3,1a5,1) 2 6(0,3a4,7)
AVE: acidente vascular encefalico.
Tabela 3 - Escore HAS-BLED Tabela 4 - Indicagoes para OAAE
Pacientes HAS-BLED Indicagdes para OAAE n (%)
escore Risco de sangramento 100 pacientes/ano Alto risco de sangramento 15(100,0)
1 4 8,70 Histéria de sangramentos maiores 11(73,3)
2 4 8,70 Labilidade do INR 11(73,3)
3 6 Maior que 12,5 Outras situacdes observadas
4 6 Maior que 12,5 Historia de AVE em uso de ACO 9 (60,0)
5 3 3,74 Doenca coronariana e stent 8 (53,3)
6 3 3,74 Histéria de sangramento menores 3(20,0)
7 5 12,5 Doenca hepatica ou renal 2(13,3)
8 6 Maior que 12,5 OAAE: ocluséo do apéndice atrial esquerdo; AVE: acidente vascular
9 5 125 encefélico; ACO: anticoagulantes; INR: international normalized ratio.
10 6 Maior que 12,5
T 4 8,70 O PREVAIL (Prospective randomized evaluation of the
12 4 8.70 W'atchrr?an. left a.trial appendage closure device in p.atien.ts
with atrial fibrillation versus long-term warfarin therapy) incluiu
3 5 125 461 pacientes na proporgao 2:1 (dispositivo:controle) e
14 3 3,74 também avaliou a hipétese de ndo inferioridade, mas numa
15 3 374 populagdo com escore CHADS, mais alto.'® Os desfechos

de aprendizagem da técnica. O estudo concluiu que o
dispositivo se mostrou nao inferior ao cumarinico, com uma
melhor sobrevida livre de eventos e AVE. Nesse estudo,
o escore CHADS em torno de 2 e o uso de varfarina nos
primeiros 45 dias apds o implante podem ter interferido nos
resultados de curto prazo.

primdrios foram semelhantes aos observados no PROTECT-AF:
AVE, morte cardiovascular ou inexplicada, e embolia sistémica.
O estudo demonstrou que mesmo em pacientes de mais
alto risco, o dispositivo pode ser implantado com seguranga.
Mas os critérios pré-especificados de nao inferioridade nao
foram alcancados, embora as taxas de eventos estivessem
dentro do esperado. A conclusdo foi de que o dispositivo
Watchman é uma alternativa segura a ACO para prevengao de
eventos tromboemboélicos em pacientes com FANV.

Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):541-549
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Tabela 5 - Proteses implantadas

Tabela 6 — Medicagao antitromboética

Tamanho do ACP n (%) Pré-intervengéo n (%)  Seguimento n (%)
16 mm - AAS 8(53,3)

18 mm 1(0,07) AAS + cumarinico 7(46,7)

20 mm 2(13,3) AAS + clopidogrel 3(20,0)

22 mm - AAS + clopidogrel + cumarinico 4(26,7)

24 mm 3(20,0) Cumarinico 3(20,0)

26 mm 4(26,7) Nenhuma 1(6.,6) 4(26,7)

28 mm 4(26,7) AAS: acido acetilsalicilico.

30 mm 1(0,07)

ACP: Amplatzer Cardiac Plug.

O EWOLUTION foi um estudo de coorte, prospectivo e
multicéntrico, ndo randomizado, que acompanhou pouco
mais de 1.000 pacientes com alto risco de AVE (CHA,DS,-VASc
médio: 4,5 = 1,6) e risco de sangramento moderado a
alto (HAS-BLED médio: 2,3 = 1,2)." Quase a metade dos
pacientes tinha histéria prévia de AIT ou AVE (isquémico ou
hemorrégico). A taxa de sucesso de implante do dispositivo
Watchman foi de 98,5%, sendo bem maior que a atingida
no estudo PROTECT-AF (90,9%). Ocorreram complicagoes
sérias relacionadas ao procedimento em apenas 8,7% das
intervencdes, uma taxa 2,7% menor que a do PROTECT-AF.
O implante do dispositivo Watchman teve alta taxa de sucesso,
com baixo risco pré-procedimento, apesar de essa coorte de
pacientes apresentar mais comorbidades e risco elevado de
AVE e sangramentos. Para os autores, isso poderia ser atribuido
a melhora da técnica de implante, que promoveu significativa
redugao das complicagoes, que antes limitavam os beneficios
clinicos dessa terapéutica.

Nesta série de 15 pacientes, a OAAE com o dispositivo ACP
mostrou-se segura em pacientes com FANV, sem qualquer
evento tromboembélico ou hemorragico nos 12 meses de
seguimento, e com alta taxa de sucesso do implante (n = 15;
100%). As principais indicagdes para a intervengao foram
o alto risco de sangramento e a labilidade do INR, ambas
em 73,3% dos pacientes. Como muitos pacientes (n = 11;
73,3%) tinham doenga coronariana associada, necessitando de
antiagregacao plaquetdria, o risco de sangramento tornou-se
muito elevado nessa populagao, apesar de a faixa etaria
nesse grupo (69,0 £ 9,0 anos) ter sido mais baixa do que em
outros estudos, como no PROTECT-AF (72,0 = 9,0 anos) ou
no PREVAIL (74,0 = 7,0 anos).'o™

A utilizagdo de varfarina era muito dificil nesta populacao,
observando-se que 11 pacientes (73,3%) ndo conseguiram
se manter na faixa terapéutica, com grande labilidade do
INR, e que 9 pacientes (60,0%) tinham relato de AVE em uso
da mesma. Estudos sugerem que apenas os pacientes mais
escolarizados conseguem perceber o risco de sangramento,
a possibilidade de interagdo com outros farmacos e a
necessidade da monitorizagdo continua da terapéutica.'
Assim, a taxa de subtratamento ou ndo tratamento com
cumarfnicos em pacientes de alto risco varia em algumas
séries entre 20% e 80%, apesar de apenas 15% dos pacientes
com FA apresentarem alguma contraindicagao para ACO.""®
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Os novos ACOs orais nao eram utilizados por nenhum
desses pacientes, e nao estavam disponiveis na rede pablica
de satde. A utilizacdo da varfarina nesta série deu-se
com parcimoénia, pois 73,3% dos pacientes apresentavam
doenca arterial coronariana estabelecida.'® Quase metade
dos pacientes nesta coorte (n = 7; 46,7%) fazia uso de
ACO mais DAPT, e 4 pacientes (26,7%) faziam uso da
associacao de ACO e AAS. Nessas associacdes, ou o
paciente ja apresentava FA e vem a necessitar de uma
intervengao coronariana com implante de stent, ou foi
submetido a um implante de stent e desenvolveu FA
posteriormente. Em ambas as situagbes, quando se utiliza
um stent convencional, a associagao da ACO com DAPT
costuma ser feita por apenas 1 més, sendo posteriormente
suspenso o clopidogrel e mantida somente a ACO e AAS.
Quando se utiliza um stent farmacoldgico, a DAPT deveria
persistir por 6 a 12 meses,"” o que aumentaria muito o risco
de sangramento com essa associagdo de DAPT e ACO.

Nesse cendrio desfavordvel, alguns estudos testaram trés
possibilidades: a terapia tripla (TT) com a associagdo de
DAPT e ACO; a terapia dupla (TD) com a associagao de
ACO e AAS ou clopidogrel, e a DAPT isoladamente.’® Em
relacdo aos eventos cardiacos adversos maiores, nao houve
diferenca entre esses trés grupos. Quando se avaliou AVE e
eventos embdlicos fora do sistema nervoso central, houve
maior prevaléncia de eventos no grupo da DAPT. Nos grupos
TT e TD, nado houve diferencas quanto a trombose de stent e
eventos embélicos, mas houve maior taxa de sangramentos
na TT."” Recentemente, o estudo WOEST, prospectivo e
randomizado com quase 600 pacientes, ndo demonstrou
superioridade da TT sobre a TD na prevencao de eventos
embodlicos ou eventos cardiacos adversos maiores e confirmou
uma maior taxa de sangramento na TT." Assim, a OAAE parece
ser muito vantajosa nos pacientes com doenga coronariana
associada a FANV, onde nao ha uma definigao sobre qual seria
a terapéutica antitrombdtica ideal nessa situacao. Devemos
considerar os riscos tanto de trombose do stent, como de
eventos embdlicos por causa da FA, ou hemorragicos pela
associacao medicamentosa.’

Neste estudo, todos os pacientes apresentavam o escore
HAS-BLED acimade 3 (médiade 4,5 = 1,2), com risco bastante
elevado de sangramento. Numa avaliagdo de risco x beneficio,
talvez isso nao fosse razao para suspensao da ACO, porque
esses pacientes com risco elevado de eventos embdlicos e
sangramento sao provavelmente os que mais se beneficiam da
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ACO. Mas devem ser também os que mais se beneficiariam de
uma intervengao local como a OAAE.?’ Mais ainda, 11 pacientes
nesta série (73,3%) apresentavam grande labilidade de INR
com a ACO, e, nesse caso, uma estratégia de prevengao sem
ACO é bastante desejavel. Finalmente, na avaliagao fisica e
mental de um subgrupo de 547 pacientes do PROTECT-AF, foi
demonstrada uma melhora na qualidade de vida, favoravel aos
pacientes que fizeram a OAAE quando comparados aos que
foram tratados com varfarina.?

Obtivemos sucesso no implante do dispositivo em todos os
pacientes, talvez por termos uma série de apenas 15 pacientes.
Mas observamos alguns detalhes que poderiam interferir
nesses resultados. Primeiro, aimportancia de definir o formato
anatdomico do AAE, e nos casos com mais de um |6bulo,
tentar observar se o local da bifurcacdo dos mesmos fica
proximo do éstio, o que dificultaria o implante do dispositivo.
Segundo, e talvez o mais importante, seria definir o tamanho
do dispositivo que vai ser implantado. Apds serem feitas as
medidas preconizadas do AAE, o dispositivo utilizado deveria
ser cerca de 20% maior, o que dificulta seu posicionamento,
mas garante a perfeita oclusdo, diminuindo a chance de sua
migragdo. Acreditamos que com esses cuidados, evitamos
a troca do dispositivo por outro de tamanho diferente.
No PROTECT-AF, PREVAIL e EWOLUTION, foram utilizadas
1,6, 1,5 e 1,1 préteses por paciente, respectivamente,’
mas todos esses estudos utilizaram o dispositivo Watchman,
enquanto a nossa série utilizou o ACP. Atualmente ja existe
a segunda geracao do dispositivo ACP, a préotese Amulet,
que apresenta a mesma forma de utilizagdo, alcangando,
porém, uma taxa menor de vazamento peridispositivo.
Numa série de 59 pacientes consecutivos de um Gnico centro,
a prétese Amulet demonstrou desempenho similar ao ACP
nos desfechos periprocedimento e de curto prazo, mas com
significativa redugao dos vazamentos periprotéticos.”'

Um estudo de 1998 avaliou os regimes antitrombéticos apés o
implante de stents coronarios.?> No momento, alguns estudos vém
tentando responder qual seria a melhor terapéutica no paciente
submetido a OAAE. Mas, na auséncia de estudos especificos
com dispositivos voltados & OAAE, transportou-se esse resultado
para o ACP instituindo-se a terapia de DAPT apés o implante.
Em nossa série, quase todos os pacientes (n = 14; 93,3%) faziam
uso de varfarina antes do procedimento, que foi suspensa 4 dias
antes do implante do ACP. Apesar de programarmos DAPT por
6 meses no seguimento ambulatorial, somente conseguimos
fazé-lo em 20% dos pacientes.

No estudo EWOLUTION,"" onde um quarto dos pacientes
nao recebia nenhum tipo de ACO pré-procedimento e 6%
continuaram sem receber ap6s, havia vdrias possibilidades
terapéuticas no seguimento dos pacientes, dentre as quais:
DAPT (59,6%), antiagregacao plaquetdria tnica (7,1%), novos
ACOs (11,1%) e varfarina somente (15,6%). Nao houve
diferenga entre os grupos em relagao a eventos embdlicos,
mas uma taxa discretamente menor de sangramentos com o
uso dos novos ACOs."

Dois estudos investigaram a utilizagdo de terapia
farmacolégica adjuvante com o dispositivo Watchman, '
mas hd apenas um registro com a utilizagdo do ACP*
Nesse registro, com pouco mais de 1.000 pacientes, que
compila os resultados de 22 centros, houve uma taxa
anual de tromboembolismo sistémico de 2,3% apés a
OAAE, o que representou uma reducao de risco de 59%.
A taxa anual de sangramentos maiores foi de 2,1%, o que
representou uma redugdo de risco de 61%. A monoterapia
com AAS ou nenhuma medicacao foi feita apés a OAAE,
resultando na redugao dos eventos hemorrdgicos.
Uma vez que a droga utilizada para comparagao foi a
varfarina, todos esses estudos encontram-se de certa forma
defasados, diante da atual utilizagdo dos novos ACOs orais
com resultados superiores.

A diretriz europeia recomenda a OAAE nos pacientes
que tiveram hemorragia com risco de vida sem uma causa
reversivel, ficando entao impossibilitados de fazer uso da
anticoagulacao (classe 1lb com nivel de evidéncia B).*

Conclusoes

A OAAE é uma alternativa terapéutica para pacientes
com FANV e dificuldades com anticoagulagdo, seja por
contraindicacoes ou com histéria de eventos adversos
graves em vigéncia de anticoagulagdo, ou mesmo para
aqueles com alto risco de sangramento, escore HAS-BLED
proibitivo, pois mostrou-se segura diante dos baixos indices
de complicagoes encontrados e da alta taxa de sucesso na
realizagao dos procedimentos.
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