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Evolucao e Prognostico da Regurgitacao Paravalvar Apos Implante
de Valva Aoértica Transcateter

Progression and Prognosis of Paravalvular Regurgitation After Transcatheter Aortic Valve Implantation
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Resumo

Fundamento: O impacto da regurgitacio paravalvular (RPV) apés implante de valva aértica transcateter (TAVI)
permanece incerto.

Objetivo: Analisar o impacto da RPV na mortalidade e re-hospitalizacao 1 ano apés o TAVI.

Métodos: Entre janeiro de 2009 e junho de 2015, 251 pacientes foram submetidos ao TAVI em dois centros cardiolégicos
com 3 diferentes préteses. Os pacientes foram analisados de acordo com a gravidade da RPV pés-procedimento.

Resultados: RPV foi classificada como ausente/minima ou discreta em 92,0% (n=242) dos pacientes e moderada/grave em
7,1% (n = 18). Os pacientes com RPV moderada/importante apresentaram maior grau de calcificacao aértica (22,0% vs.
6,0%; p = 0,03), creatinina sérica (1,53 + 0,71 vs. 1,18 + 0,43 mg/dL; p = 0,01), menor area valvar aértica (0,61 + 0,12 vs.
0.69 = 0,17 cm?; p = 0,05) e menor fracao de ejecao do ventriculo esquerdo (49,17+14,79% vs. 58,82+12,14%; p = 0,009).
Nos pacientes com RPV moderada/importante a necessidade de pés-dilatacao foi maior (p = 0,025) e eventualmente com
balao de diametro maior (p = 0,04). Ao final de 1 ano, a mortalidade por todas as causas foi similar em ambos os grupos
(16,7% vs. 12,0%; p = 0,08), assim como re-hospitalizacao (11,1% vs. 7,3%; p = 0,91). O grau de RPV ao longo do primeiro
ano reduziu progressivamente (p < 0,01). A presenca de RPV moderada/importante nao foi associada a maiores taxas de
mortalidade em 1 ano [RR (risco relativo): 0,76; IC (intervalo de confianca) 95%: 0,27-2,13; p = 0,864)], re-hospitalizacao
(RR: 1,08; IC 95%: 0,25-4,69; p = 0,915) ou desfecho combinado (RR: 0,77; IC 95%: 0,28-2,13; p = 0,61).

Conclusdes: Nesta amostra, a presenca de regurgitacao paravalvular moderada/importante nao foi um preditor de
mortalidade ou reinternacao a longo prazo. (Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):590-598)

Palavras-chave: Insuficiéncia da Valva Aértica / complicagdes; Implante de Prétese de Valva Adrtica; Progndstico; Mortalidade.

Abstract
Background: The impact of paravalvular regurgitation (PVR) following transcatheter aortic valve implantation (TAVI) remains uncertain.
Objective: To evaluate the impact of PVR on mortality and hospital readmission one year after TAVI.

Methods: Between January 2009 and June 2015, a total of 251 patients underwent TAVI with three different prostheses at two cardiology centers.
Patients were assessed according to PVR severity after the procedure.

Results: PVR was classified as absent/trace or mild in 92.0% (n = 242) and moderate/severe in 7.1% (n = 18). The moderate/severe PVR group
showed higher levels of aortic calcification (22% vs. 6%, p = 0.03), higher serum creatinine (1.5 % 0.7 vs. 1.2 = 0.4 mg/dL, p = 0.014),
lower aortic valve area (0.6 = 0.7 vs. 0.7 £ 0.2 cm?, p = 0.05), and lower left ventricular ejection fraction (49.2 = 14.8% vs. 58.8 = 12.1%,
p = 0.009). Patients with moderate/severe PVR had more need for post-dilatation (p = 0.025) and use of larger-diameter balloons (p = 0.043).
At one year, all-cause mortality was similar in both groups (16.7% vs. 12%, p = 0.08), as well as rehospitalization (11.1% vs. 7.3%, p = 0.915).
PVR grade significantly reduced throughout the first year after the procedure (p < 0.01). The presence of moderate/severe PVR was not
associated with higher one-year mortality rates (HR: 0.76, 95% Cl: 0.27-2.13, p = 0.864), rehospitalization (HR: 1.08, 95% Cl: 0.25-4.69,
p=0.915), or composite outcome (HR: 0.77, 95% Cl: 0.28-2.13, p = 0.613).

Conclusion: In this sample, moderate/severe PVR was not a predictor of long-term mortality or rehospitalization. (Arq Bras Cardiol. 2017;
109(6):590-598)
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Introducao

Os pacientes com estenose adrtica grave, sintomdticos, de
alto risco cirtrgico, tiveram uma evolugao favoravel, quando
tratados com implante de prétese adrtica transcateter (TAVI),
conforme descrito em vérios estudos randomizados.'

Apesar de essa técnica ter alcangado relativa maturidade,
a regurgitagao paravalvar (RPV) continua sendo uma possivel
complicacdo pds-TAVI. Ainda ndo esta claramente definido
se a presenca de RPV esta diretamente relacionada a pior
progndstico, ou trata-se simplesmente de uma associacao.*

No grupo de pacientes inoperaveis do estudo PARTNER
(Placement of Aortic Transcatheter Valves), a presenga de RPV
moderada/grave teve um impacto negativo na mortalidade
por todas as causas em 1 ano de seguimento.? Por outro lado,
no grupo de pacientes com alto risco, mesmo a presenga
de RPV discreta pés-TAVI foi associada com aumento de
mortalidade.>® No entanto, em outro estudo randomizado
entitulado CoreValve U.S. Pivotal Trial,> observou-se uma
gradual reducao da gravidade da RPV no decorrer de um
ano, e apenas a RPV grave foi associada com mortalidade.

O objetivo do presente estudo é avaliar a presenca e
evolugdo do grau de RPV ao longo do primeiro ano pés-TAVI,
e seu impacto nos desfechos clinicos adversos.

Métodos

Classificacao da estenose adrtica pela ecocardiografia

O exame de ecocardiograma, com analise da drea valvar
aértica (AVA) e regurgitacao aértica, era realizado em
todos os pacientes utilizando o método multiparamétrico
conforme as diretrizes.”®

Selecao de pacientes e indicacao do procedimento

Para a estimativa de risco, foram utilizados as recomendacoes
do STS? (Society of Thoracic Surgeons), o EuroSCORE™
(European System for Cardiac Operative Risk Evaluation)
logistico e o EuroSCORE [1.""

Todos os pacientes com estenose adrtica grave (area valvar
<1,0 cm?), sintométicos e com alto risco cirdrgico, que
foram submetidos ao TAVI entre janeiro de 2009 e junho de
2015 em dois centros cardiolégicos brasileiros de referéncia
foram incluidos nesta andlise. A equipe multidisciplinar foi
semelhante em ambos os centros.

Os dados foram coletados do banco de dados de cada
instituigao, registrados em formularios apropriados desenvolvidos
para o estudo e armazenados em planilhas eletronicas.

O seguimento clinico e ecocardiografico foi realizado
em 30 dias, 6 meses e 1T ano, com visitas médicas e contato
telefonico, conforme a pratica clinica de cada centro.

Os pacientes foram incluidos nesse estudo prospectivo apds
a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.
O protocolo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
de cada instituicio em conformidade com os principios da
Declaragao de Helsinki.
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Procedimento e técnica de implante

As proteses percutaneas utilizadas foram as auto-expansiveis
CoreValve (Medtronic, Minneapolis, EUA) e a Acurate (Symetis
SA, Lausanne, Suiga), além da prétese baldo-expansivel
Edwards Sapien-XT (Edwards Lifesciences, Irvine, EUA) cuja
escolha era realizada pelo operador.

A maioria dos procedimentos foi feita sob anestesia geral
e com o uso do ecocardiograma transesofagico durante o
procedimento. O acesso vascular transfemoral foi indicado
em todos os pacientes com acesso vascular favoravel,
sendo utilizado o dispositivo hemostatico especifico de
fechamento arterial mediado por sutura Perclose Proglide®
(Abbott Vascular™, Santa Clara, EUA) ou acesso cirtrgico.
Em caso da impossibilidade da via transfemoral, utilizou-se
0 acesso transapical, transaértico ou a via subclavia.
A pré-dilatacao, assim como a pés-dilatagao, foi realizada
a critério da equipe de intervengdo. Quando possivel, os
pacientes foram extubados ainda na sala do procedimento
e mantidos em observacdo na Unidade de Terapia Intensiva
por 24-48h. A alta hospitalar ocorreu de acordo com a
evolugao clinica p6s-TAVI. Os dados hemodinamicos apds
o implante foram obtidos intra-procedimento e por meio
do ecocardiograma antes da alta hospitalar.

Definicoes

Foi considerado sucesso do dispositivo: implante de
uma Unica prétese em local planejado, com auséncia de
desproporcao prétese-paciente (mismatch), obtencao de
gradiente transvalvar aértico médio < 20 mmHg e auséncia
de regurgitagao aértica maior ou igual a moderada, conforme
resultado do ecocardiograma.

Os desfechos primarios foram definidos de acordo com os
critérios Valve Academic Research Consortium (VARC-2)'?"3 e
sistematicamente avaliados por dois cardiologistas experientes.
O desfecho primario foi composto por mortalidade global
e re-hospitalizacao devido a causa cardiaca. Os desfechos
secunddrios considerados foram ébito de origem cardiaca,
classificacao de dispneia da NYHA (New York Heart Association),
infarto agudo do miocardio e acidente vascular encefalico.

Seguimento clinico

O seguimento clinico e ecocardiogréfico foi feito em
30 dias ap6s a alta e a cada seis meses.

A terapia dupla de antiagregacao plaquetaria foi iniciada
com uma dose de ataque de clopidogrel e dcido acetilsalicilico
(AAS) 24h antes do procedimento, mantendo-se clopidogrel
75 mg/dia até 6 meses e AAS 100 mg/dia continuo.

Seguimento ecocardiografico

A avaliagao da protese adrtica foi realizada de acordo com
os critérios do Valve Academic Research Consortium (VARC-1),
Sociedade Americana de Ecocardiografia e Sociedade
Européia de Ecocardiografia.'®!4'

O ecocardiograma foi realizado por dois ecocardiografistas
experientes e os pacientes foram classificados de acordo com
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o grau de RPV em ausente/minimo, discreto, moderado
ou grave utilizando critério semi-quantitativo, como
previamente descrito.'®

Andlise estatistica

As varidveis continuas foram descritas como média e desvio
padrdo e comparadas usando um teste ANOVA (one-way)
ap6s testar a normalidade da distribuicao pelo teste de
Shapiro-Wilk. As varidveis categoricas foram descritas como
nmeros absolutos e percentuais e foram analisadas pelo
teste do qui-quadrado ou exato de Fisher quando apropriado.
Para se analisar a magnitude da evolugdo da RPV a partir da
RPV pés-procedimento, a homogeneidade da distribuicao em
cada subgrupo da RPV ao longo do tempo foi testada pelo
teste de Stuart-Maxwell (Teste de McNemar generalizado).
A andlise de sobrevida foi realizada por meio do método
de Kaplan-Meier e a diferenca entre os subgrupos de RPV
foi comparada usando o teste de log-rank. Os valores de
p < 0,05 foram considerados estatisticamente significativos.
Para realizacao das analises, foram utilizados o programa R,
versao 3.1 (The R Foundation for Statistical Computing, Viena,
Austria) e o programa SPSS (Statistical Package for the Social
Science, Chicago, EUA) versao 20.

Resultados

Pacientes

No periodo estudado, um total de 259 pacientes foram
submetidos ao TAVI. Seis pacientes morreram durante o
procedimento e dois pacientes perderam o seguimento e,
portanto, foram excluidos dessa pesquisa. Dos 251 restantes,
o estudo ecocardiografico realizado antes da alta hospitalar,
identificou 18 pacientes (7,1%) com RPV moderada (Grupo 1)
e 233 pacientes (92,8%) do Grupo 2, com RPV ausente/
minima (n = 145) ou discreta (n = 88). Nao houve nenhum
caso de RPV grave nessa amostra.

A média das idades foi de 82,16 = 6,70 anos, e mais
da metade dos pacientes (55,5%) era do sexo feminino.
Em 224 pacientes (89,2%), o TAVI foi realizado pelo acesso
transfemoral. A média do STS escore foi de 6,62 = 4,78%,
e 78,9% apresentavam-se com insuficiéncia cardiaca classe
funcional NYHA 11l ou IV. O grupo 1 apresentava valva
aértica com maior grau de calcificagao (22,0% vs. 6,0%;
p = 0,03), niveis de creatinina mais elevados (1,53 = 0,71 vs.
1,18 = 0,43 mg/dL; p = 0,014), AVA menor (0,61 = 0,12 vs.
0,69 = 0,17 cm?; p = 0,05) e disfungao ventricular esquerda
mais acentuada (49,17 + 14,79% vs. 58,82 = 12,14%;
p = 0,009). As caracteristicas basais da populagao estudada
estao apresentadas na Tabela 1.

Nos pacientes com RPV moderada/grave, houve uma
maior necessidade de pés-dilatagao (p = 0,025), assim
como eventualmente a necessidade de uso de bales de
diametros maiores (p = 0,043). Os dados e caracteristicas
do procedimento de TAVI estao apresentados na Tabela 2.

Seguimento

Ao final de um ano, 134 pacientes apresentavam duas
andlises ecocardiografica (pés-procedimento e 1 ano), e

desses, houve uma melhora de pelo menos 1 grau de RPV
ou sem mudangas em 111 (82,8%) pacientes (p < 0,01) e
uma piora em 23 (17,1%) (Figura 1). Dos 18 pacientes com
RPV moderada e grave antes da alta hospitalar, 16 (88,9%)
apresentaram uma melhora de pelo menos 1 grau em 1 ano
de seguimento e nenhum paciente evoluiu com RPV grave.

O seguimento médio dos pacientes foi de 13,2 meses
(intervalo interquartil: 1,15-13,08). Ao final de 1 ano, a
mortalidade por todas as causas foi similar em ambos os grupos
(16,7% vs. 12,0%; p = 0,081), assim como a re-hospitalizagao
por causa cardiaca (11,1% vs. 7,3%; p = 0,915). Nao houve
diferenga estatisticamente significante entre os grupos na
mortalidade por todas as causas (RR: 0,76; IC 95%: 0,27-2,13;
p = 0,864), re-hospitalizagao por causa cardiaca (RR: 1,08;
IC 95%: 0,25-4,69; p = 0,915), ou ao desfecho combinado
(RR: 1,06; IC95%: 0,54-2,06; p = 0,873) (Figura 2). Da mesma
forma, nao houve diferencas entre os grupos em relagao a outros
desfechos clinicos ao longo de 1 ano (Tabela 3).

Com relagao a sintomas de dispneia, aos 6 meses nao houve
diferenca entre os grupos NYHA (p = 0,861), enquanto que ao
final de 1 ano o grupo de RPV moderada/grave apresentou-se
mais sintomatico (p = 0,047) (Figura 3). Considerando apenas
as classes funcionais lll e 1V, ndao houve diferenca ao final de
6 meses (0% no grupo 1 vs. 4,7% no grupo 2, p = 0,99) ou
1 ano (6,7% no grupo 1 vs. 0,9% no grupo 2; p = 0,22).

Discussao

A andlise desta amostra de pacientes adiciona alguns
aprendizados acerca da RPV pds-TAVI: 1) a ocorréncia de
RPV é relativamente frequente, porém discreta em sua
maioria (92,6%); 2) os dados ecocardiograficos apontaram
para uma involucao do grau de RPV ao longo do primeiro
ano; 3) os dados nao demonstraram que a RPV moderada/
grave esteja relacionada com pior prognéstico, apesar de
que, ao final de 1 ano, esses pacientes tiveram mais sintomas
de insuficiéncia cardiaca.

A ocorréncia de RPV p6s-TAVI é bastante variavel (50-85%)
entre os estudos,'” principalmente devido a dificuldade
técnica para o diagnéstico e a curva de aprendizado, além
das diferentes modalidades de exame de imagem, como
ecocardiografia transtordcica e transeofdgica, angiografia,
angiotomografia computadorizada e ressonancia magnética.'®
A maior metanalise no assunto relata a incidéncia em torno de
7,4% de RPV moderada a grave, com préteses consideradas
de primeira geracao (Sapien-XT e CoreValve)."

Com as préteses mais recentes, como a SAPIEN-3 (Edwards
Lifesciences, Irvine, EUA) e a CoreValve Evolut-R (Medtronic,
Minneapolis, EUA) a incidéncia de RPV moderada/grave aos
30 dias foi em torno de 2,0-3,4%.2°?2 Da mesma forma, com
a expansao do TAVI para grupos de menor risco cirtrgico e
o uso das novas préteses reposiciondveis como a Edwards
CENTERA (Edwards Lifesciences, Irvine, EUA), JenaValve
(JenaValve Technology Inc., Irvine, EUA), Lotus Valve™ System
(Boston Scientific, Massachusetts, EUA) e Portico™ (St. Jude
Medical Inc., Minnesota, EUA), o objetivo é uma redugao cada
vez maior. A estrutura inclui novos mecanismos para reduzir a
incidéncia de RPV, como mecanismo de ancoragem ou saias
adaptadas na parte inferior da prétese que promovem uma
selagem das superficies irregulares com o anel aértico.

Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):590-598
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Tabela 1 - Caracteristicas basais

Todos (n = 251) RPV moderadalgrave (n = 18) RPV ausente/minima ou leve (n = 233) Valor de p

Caracteristicas clinicas
Idade (anos) 82,16+ 6,70 80,50 + 7,96 82,28 +6,59 0,680
Sexo feminino 138 (55,5%) 6 (33,3%) 132 (56,7%) 0,083
Peso (kg) 68,42 + 12,87 67,33 £ 12,69 68,51+ 12,91 0,592
IMC (kg/m?) 26,44 + 4,49 2543 +432 26,52 +4,50 0,320
Sincope/Pré-sincope 52 (20,7%) 5(27,8%) 47 (20,2%) 0,442
DM 85 (33,9%) 5(27,8%) 80 (34,3%) 0,571
DM insulino-dependente 21(8,4%) 1(5,6%) 10 (8,6%) 0,654
DPOC 36 (14,3%) 2(11,1%) 34 (14,6%) 0,684
Dislipidemia 159 (63,3%) 12 (66,7%) 147 (63,1%) 0,761
Hipertenséo 208 (82,9%) 15 (83,3%) 193 (82,8%) 0,956
Tabagismo 44 (17,5%) 4(22,2%) 40 (17,2%) 0,586
DVP 54 (21,5%) 4(22,2%) 50 (21,5%) 0,939
Doenga carotidea 44 (17,5%) 4(22,2%) 40 (17,2%) 0,586
Fibrilag&o atrial 2(0,8%) 1(5,6%) 1(0,4%) 0,138
AVC prévio 14 (5,6%) 1(5,6%) 13 (5,6%) 0,996
Sequela neurologica 13 (5,2%) 1(5,6%) 12(5,2% 0,940
DAC 2 50% 131 (52,2%) 9 (50%) 122 (52,4%) 0,846
CRM 52 (20,7%) 4(22,2%) 48 (20,6%) 0,771
ICP prévia 62 (24,7%) 3(16,7%) 59 (25,3%) 0,573
IAM 43 (17,1%) 5 (27,8%) 38(16,3%) 0,213
IAM < 30 dias 3(1,2%) 1(5,6%) 2(0,9%) 0,07
MP prévio 28 (11,2%) 1(5,6%) 27 (11,6%) 0,702
CDlI prévio 2(0,8%) 0 2(0,9%) 0,861
NYHA 0,841

[ 11 (4,5%) 0 11 (4,9%)

Il 41 (16,8%) 2 (11,1%) 39 (17,3%)

Il 159 (65,2%) 14 (77,8%) 145 (64,2%)

v 33 (13,5%) 2 (11,1%) 31 (13,7%)
Aorta em porcelana 13 (5,2%) 2(11,1%) 11 (4,7%) 0,238
Valvuloplastia prévia 17 (6,8%) 3(16,7%) 14 (6,0%) 0,111
Creatinina (mg/dL) 1,21+ 0,47 1,63 +0,71 1,18 £0,43 0,014
TFG (mL/min.1.73m?) 42,97 + 26,58 38,3 +13,53 43,3 +27,39 0,374
Cl. Creat. < 50 mLmin.1.73m? 142 (56,6%) 14 (77,8%) 128 (54,9%) 0,05
Log. EuroSCORE (%) 21,5+11,96 2517+ 13,26 21,21+ 11,83 0,211
EuroSCORE 11 (%) 7,57 6,30 75+6,19 8,34 7,77 0,849
STS (%) 6,62 +4,78 6,35 + 2,46 6,64 +4,92 0,462
Variaveis ecocardiograficas
AVA (cm?) 0,69 0,17 0,61+0,12 0,69+0,17 0,056
Anel valvar adrtico (cm?) 2232525 20,93 +8,99 22,43 +4,86 0,287
FEVE (%) 58,11 £ 12,58 49,17 £ 14,79 58,82 +12,14 0,009
Gradiente médio (mmHg) 53,58 + 15,62 52,44 + 20,51 53,67 £ 15,22 0,471
Gradiente méaximo (mmHg) 86,45 + 23,34 85,94 + 31,24 86,49 +22,7 0,701

Arq Bras Cardiol. 2017; 109(6):590-598
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Continuacao

DDFVE (mm), média + DP 50,81+7,28 54,76 + 8,04 50,51 7,16 0,030
PAP (mmHg), média + DP 49,14 £14,0 51,18 £ 13,22 48,97 + 14,08 0,451
Calcificagdo de valva adrtica de 18 (7.2%) 4(22.2%) 14 (6.0%) 0,030
grau acentuado

Grau de regurgitacédo aortica = 2 25 (7,6%) 3(16,7%) 16 (6,9%) 0,297
Grau de regurgitacéo mitral = 2 47 (17,5%) 5(27,8%) 42 (16,7%) 0,395

Dados séo expressos em média + DP ou niimero absoluto e porcentagem, se apropriado. AVA: area valvar acrtica; IMC: indice de massa corpérea; CRM: cirurgia de
revascularizagdo miocérdica; DAC: doenga arterial coronariana; Cl-Creat: clearance de creatinina calculado pela formula Cockroft-Gault; DPOC: doenga pulmonar
obstrutiva cronica; DM: diabetes mellitus; EuroSCORE: european system for cardiac operative risk evaluation; DDFVE: didmetro diastdlico final do ventriculo esquerdo;
CDI: cardiodesfibrilador implantavel; MP: marcapasso; FEVE: fragdo de ejegdo do ventriculo esquerdo; DVP: doenga vascular periférica; IAM: infarto agudo do miocardio;
ICP: intervengao corondria percutanea; PAP: presséo arterial pulmonar; STS: Society of Thoracic Surgeons; NYHA: classe funcional New York Heart Association.

Tabela 2 - Dados do procedimento de implante de valva aortica transcateter

Todos (n = 251) RPV moderadalgrave (n = 18) RPV ausente/minima ou leve (n=233)  Valor de p

Tempo de procedimento (min) 97,55 +47,32 125,06 + 39,97 95,41 £ 47,25 0,002
Volume de contraste (mL) 128,31 74,32 123,75+ 35,19 128,64 + 76,45 0,479
Tipo de protese 0,350

Sapien-XT 96 (38,3%) 4(22,2%) 92 (39,5%)

CoreValve 95 (37,8%) 9 (50%) 86 (36,9%)

Acurate 60 (23,9%) 5 (27,8%) 55 (23,6%)

Anestesia geral 242 (96,4%) 18 (100%) 224 (96,1%) 0,395
Via de acesso 0,680

Femoral 224 (89,2%) 17 (94,4%) 207 (88,8%)

Transapical 10 (4,0%) 0 10 (4,3%)

Transadrtica 13 (5,2%) 1(5,6%) 12 (5,2%)

Subclavia 1(0,4%) 0 1(0,4%)
Dispositivos de compressdo hemostatica 170 (75,7%) 13 (72,2%) 177 (76%) 0,792
Valvuloplastia pré, intra-procedimento 185 (73,7%) 16 (88,9%) 169 (72,5%) 0,128
Valvloplastia pré, inira-procedimento 19,31+ 6,37 18,17 + 8,48 19,42 6,14 0,556
(didametro do baldo)
Pos-dilatagao 80 (31,9%) 10 (55,6%) 70 (30%) 0,025
Pos-dilatacéo (didmetro do baldo) 23,19+ 1,94 24,2+0,92 23,042 0,043
Necessidade de MP definitivo 29 (11,6%) 2(11,1%) 27 (11,6%) 0,953
Variaveis ecocardiograficas pés-procedimento
AVA (cm?) 1,88+0,29 1,89+0,23 1,88 0,30 0,742
FEVE (%) 58,61 + 13,54 51,56 £ 19,73 59,2 +12,77 0,175
DDFVE (mm) 49,48 10,53 51,94 + 15,11 49,26 + 10,07 0,027
Gradiente médio (mmHg) 10,70 £ 4,70 11,00 3,79 10,67 £ 4,77 0,684
Gradiente maximo (mmHg) 20,18 £ 8,30 20,56 +7,28 20,15+ 8,40 0,847
PAP (mmHg) 45,83 £ 16,74 53,67 +18,78 45,05 + 16,37 0,225

Dados s@o expressos em média + DP ou niimero absoluto e porcentagem se apropriado. AVA: érea valvar adrtica; DDFVE: didmetro diastolico final do ventriculo
esquerdo; FEVE: fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; IAM: infarto agudo do miocardio; PAP: presséo arterial pulmonar; MP: marca-passo.
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Figura 1 - Distribuicdo da proporgéo de pacientes com diferentes graus de regurgitagéo paravalvar (RPV) ao longo de 1 ano apés implante transcateter de valva adrtica (TAVI)

com anélise ecocardiografica seriada. *avaliagao ecocardiografica antes da alta hospitalar.
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Figura 2 - Curvas de Kaplan-Meier demonstrando a comparagéo da taxa de sobrevida acumulada livre de obito por todas as causas ou necessidade de re-hospitalizagéo
por causa cardiaca ao longo do primeiro ano ap6s implante transcateter de valva adrtica (TAVI) em pacientes com regurgitagdo paravalvar (RPV) ausente/minima ou

discreta em comparagdo com pacientes com RPV moderada a grave.

Nos pacientes com regurgitagio moderada/importante
a necessidade de poés-dilatacdo acabou sendo maior e
eventualmente com baldes de didmetros maiores, muito
provavelmente por calcificagao valvar mais acentuada e anel
valvar maior, além do maior tempo do procedimento, apesar
de ndo ter sido feita uma andlise de preditores independentes
de RPV moderada a grave. Em outras séries ja publicadas, um
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anel aértico mais largo® e calcificagdo importante também
foram associados a maiores taxas de RPV ap6s procedimento.**
De forma semelhante, o grupo 2 associou-se a uma amostra
de pacientes mais debilitados, com uma menor AVA,
maior disfuncao ventricular esquerda e fungao renal mais
deteriorada, o que gera uma tendéncia aos pacientes com
RPV serem de maior gravidade antes do procedimento.
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Tabela 3 - Taxa de eventos um ano apds implante de valva adrtica transcateter

Todos (n = 251) RPV moderadalgrave (n = 18) RPV ausente/minima ou leve (n = 233) Valor de p

Eventos

Desfecho primario combinado 54 (21,5%) 4(22,2%) 50 (21,5%) 0,614
Mortalidade por todas as causas 31(12,4%) 3(16,7%) 28 (12,0%) 0,811
Morte de causa cardiovascular 22 (8,8%) 3(13,6%) 19 (8,2%) 0,218
Re-hospitalizagao por causa cardiaca 19 (7,6%) 2 (11,1%) 17 (7,3%) 0,915
AVC 8(3,2%) 1(5,6%) 7(3,0%) 0,124
1AM 2(0,8%) 0 2(0,9%) 1,000

Dados sdo expressos em média = DP ou niimero absoluto (%), se apropriado. AVC: acidente vascular cerebral; IAM: infarto agudo do miocérdio; TAVI: implante de
valva adrtica transcateter.
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Figura 3 — Gréfico de barras mostrando a distribuicdo da proporgdo de pacientes com diferentes graus de requrgitagdo paravalvar (RPV) e classe funcional NYHA (New
York Heart Association) pés-procedimento e ao longo de 1 ano apés implante transcateter de valva adrtica (TAVI) *avaliagéo ecocardiografica antes da alta hospitalar

Classicamente, a RPV moderada a grave mostrou-se
associada com desfechos clinicos ruins a curto e a longo
prazo.®'?*2% No entanto, pouco se tem relatado sobre a
progressao da RPV em fungao do tempo e sua associagao com
desfechos clinicos e piora dos sintomas. Os estudos iniciais
com seguimento mais prolongado mostram uma redugao da
RPV moderada/grave, mas esse efeito pode ser atribuido ao
6bito dos pacientes mais graves e com maior risco de ébito.
A redugao progressiva da gravidade da regurgitacao pode
estar também relacionada ao remodelamento do anel adrtico,
expansao das bordas de nitinol e da alteragio da geometria
do ventriculo esquerdo.*©2%%

No estudo CoreValve U.S. Pivotal Trial > houve uma melhora
progressiva do grau de RPV ao longo de 1 ano e apenas a RPV
grave p6s-TAVI teve associagao com taxas de mortalidade mais

elevadas, o que poderia ser atribuido ao remodelamento da
raiz adrtica.> Nesse estudo,® entre a alta hospitalar e 1 ano de
seguimento, 44% dos pacientes mostraram uma melhora da
RPV em pelo menos 1 grau, e 18% pioraram, sendo a maioria
com RPV discreta. No estudo de Oh et al.,*” dos pacientes com
RPV moderada, 83% melhoraram em até 1 grau até 1 ano de
seguimento, similar aos nossos resultados. No estudo PARTNER,
31,9% dos pacientes tiveram uma melhora no grau de RPV ao
longo de 2 anos."*?®

A associagao dos sintomas por meio da classificagao
NYHA com o grau de RPV nao foi um fendmeno explorado
nos estudos. Ha um Gnico estudo recente que mostrou que
pacientes com maior gravidade na RPV apresentaram menor
incremento na classe funcional NYHA do que os pacientes
com RPV leve ou ausente aos 6 meses.* Em nosso estudo, aos
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6 meses, os pacientes que permaneceram com RPV moderada
nao se apresentaram com pior classe funcional NYHA, sendo
que com 1 ano ocorreu o contrdrio. No entanto, considerando
apenas as classes Ill e IV, ndo houve diferenca e esse fen6meno
precisa ser melhor elucidado.

Limitacoes

Este foi um estudo retrospectivo e observacional, tendo,
portanto, limitagdes 6bvias. A amostra de pacientes é pequena,
o que limita conclusoes quanto aos desfechos clinicos e andlise
de preditores, sem poder suficiente para conclusées definitivas
sobre andlise de mortalidade principalmente. Além disso,
0 método Unico para avaliagdo da RPV (ecocardiografia), a
quantificagao do seu grau, a dificuldade técnica, e o fato da
avaliagao ser diferentes para proteses diferentes, sao questoes
a serem consideradas. As analises ecocardiograficas nao
foram realizadas por um Core-lab independente, e os dados
ecocardiograficos também ndo estavam disponiveis em todos os
pacientes nos diferentes periodos de seguimento. Dessa forma,
analisamos os dados aos pares. O estudo esta bem representado
como gerador de hipétese e sugere estudos complementares
futuros sobre o tema.

Conclusao

A RPV apés TAVI permanece frequente, e hd diferencas
nas caracteristicas basais clinicas e ecocardiograficas entre
os grupos de diferente gravidade. Nessa amostra, a presenga
de RPV moderada e grave apds procedimento nao foi um
preditor de mortalidade ou reinternagdo de causa cardiaca
a médio prazo, o que é de certa forma atribuido a melhora
do grau de regurgitagao ao longo do primeiro ano pés TAVL.
Para estudos futuros, os autores acreditam que é crucial a
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