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RESUMO

Introducdo: A estenose adrtica é uma afeccdo prevalente
e com altas taxas de morbidade e mortalidade, sendo a
troca valvular cirdrgica a abordagem classica. Individuos
idosos e com outras comorbidades apresentam elevado
risco operatério. O implante valvular aértico percutaneo
surge como alternativa a cirurgia padrao. O objetivo deste
estudo é apresentar o seguimento de dois anos dos primei-
ros casos realizados no Sul do Brasil com essa abordagem
inédita. Métodos: Série de casos com descricio da técnica
e resultados imediatos e a médio prazo do implante do
dispositivo CoreValve™ (Medtronic Inc., Minneapolis, Esta-
dos Unidos), que consiste de uma bioprotese de pericardio
porcino montada em stent autoexpansivel de nitinol, intro-
duzido pela via arterial. Resultados: Foram submetidos ao
implante desse dispositivo quatro pacientes do sexo femi-
nino, com idade variando entre 81 anos e 90 anos e
EuroSCORE logistico de 20% a 36%. Observou-se signi-
ficativa queda do gradiente ventriculo esquerdo-aorta, assim
como auséncia de complicagdes cardiovasculares maiores,
embora duas pacientes tenham necessitado de implante de
marca-passo definitivo por distirbio de condugdo atrioven-
tricular. No seguimento de dois anos observou-se melhora
da classe funcional e manutengdo dos gradientes e das
areas valvares adrticas alcangadas no final do procedimento
e diminuicdo progressiva da massa ventricular esquerda.
Conclusoes: Esta experiéncia inicial com implante valvular
aortico percutaneo tem se mostrando segura e efetiva em
analise a médio prazo. Estudos com seguimento a longo
prazo sdao necessarios para definir o exato papel e precisas
indicagdes dessa nova e promissora técnica.

DESCRITORES: Estenose da valva adrtica. Préteses valvulares
cardiacas. Implante de prétese de valva cardiaca.
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ABSTRACT

Transcatheter Aortic Valve Implantation:
Two-Year Follow-up of the Initial Southern
Brazilian Experience

Background: Aortic stenosis is a prevalent disease with high
morbidity and mortality, whose classical approach is surgical
valve replacement. Elderly patients and those with other
comorbidities present high surgical risk. Transcatheter aortic
valve implantation is an effective alternative to standard
surgery. The objective of this study is to report the 2-year
follow-up of the first cases performed in Southern Brazil.
Methods: Series of cases describing the technique, immediate
and medium term results of the CoreValve™ (Medtronic Inc.,
Minneapolis, USA) device implantation, a porcine pericar-
dial bioprosthesis mounted on a self expanding nitinol
stent, delivered via transarterial access. Results: Four female
patients, with ages ranging from 81 to 90 years and a logistic
EuroSCORE ranging from 20% to 36% were successfully
submitted to the implantation of this device. A significant
reduction in the left ventricle-aortic gradient, and no
major cardiovascular complications were observed, although
2 patients required the implantation of a permanent pa-
cemaker due to complete atrioventricular block. Impro-
vement of functional class and maintenance of gradients
and aortic valve areas obtained at the end of the procedure,
as well as a progressive decrease of left ventricular mass
were observed in the 2 year follow-up. Conclusions: This
early experience with the CoreValve™ transcatheter aortic
valve implantation has proved to be safe and effective in the
medium term outcome. Long-term follow-up studies are
required to define the exact role and adequate indications
for this new and promising technology.

KEY-WORDS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis.
Heart valve prosthesis implantation.
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estenose valvar adrtica é uma das afeccoes car-

diacas com maior prevaléncia em pacientes ido-

sos. Nas ultimas décadas a expectativa de vida
vem aumentando e a prevaléncia da estenose aértica
nos octogenarios hoje é proxima a 5%."? Em estagios
mais avangados, a estenose adrtica apresenta elevadas
taxas de morbidade e mortalidade. A cirurgia a céu
aberto, com substituicdo valvular por prétese biolégica
ou metélica, é o tratamento padrdo, proporcionando
melhora da qualidade e maior sobrevida.’ Apesar dos
bons resultados obtidos com a troca valvular cirtrgica
em pacientes octogenarios,** muitos apresentam ou-
tras comorbidades associadas a idade, que, somadas,
podem levar a mortalidade perioperatéria de até 50%.°”
Atualmente, cerca de um ter¢o dos pacientes com
estenose aodrtica grave nao é encaminhado para ava-
liagdo de troca valvular cirtrgica, em virtude da per-
cepgao do médico assistente de que a cirurgia cardia-
ca representa risco elevado.® Assim, técnicas menos
invasivas para o tratamento desse subgrupo de alto
risco sao necessarias.

O implante valvular aértico percutaneo (IVAP) é
uma opcdo de tratamento para pacientes com risco
elevado para o tratamento cirtrgico convencional. Desde
2002, a partir da experiéncia inicial de Cribier et al.?,
mais de 20 mil IVAPs, com diferentes dispositivos, ja
foram realizados.'®'? Essa técnica passou por evolucdo
muito rapida, e constitui tratamento alternativo apro-
vado em alguns paises para terapéutica em pacientes
idosos e com alto risco cirdrgico. Entre os dispositivos
disponiveis atualmente a prétese CoreValve™ (Medtronic
Inc., Minneapolis, Estados Unidos) de pericardio porcino
montada em stent autoexpansivel de nitinol esta dis-
ponivel para uso clinico no Brasil. Estima-se que em
2011 mais de 13 mil dessas proéteses terdo sido implan-
tadas em todo o mundo. Na presente série, sdo des-
critos os resultados de dois anos de seguimento dos
quatro primeiros pacientes submetidos a implante da
protese CoreValve™ em procedimentos realizados no
Sul do Brasil, cuja experiéncia e resultados iniciais ja
foram previamente publicados."

METODOS

Desenho do estudo e critérios de selegao

Série de quatro casos de IVAP em pacientes com
estenose aodrtica grave e alto risco cirdrgico, que com-
pletaram pelo menos dois anos de seguimento clinico
apos a intervencgao. Os procedimentos foram realizados
no periodo de novembro de 2008 a janeiro de 2009 no
Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul (Porto
Alegre, RS) e representam os resultados a médio prazo
da prétese CoreValve™ nessa instituicao.

Os pacientes foram selecionados com base nos
seguintes critérios de indicagdo: presenca de estenose
aortica grave (area valvar < 1 cm?), idade > 75 anos,
e alto risco cirtrgico. Era indispensavel também a pre-
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senga de alguns dos seguintes sintomas: dor toracica
ou dispneia limitante, tonturas, pré-sincope ou sincope,
ou arritmia ventricular.

Todos os casos foram avaliados por uma equipe
multidisciplinar composta por um cardiologista clinico,
um cardiologista intervencionista e um cirurgido cardia-
co, sendo a troca valvular adrtica por cirurgia conside-
rada de alto risco para complicagdes pos-operatorias.

A triagem dos pacientes envolveu a avaliacdo de
condigbes anatdmicas e funcionais favoraveis para o
implante da prétese CoreValve™. Para tanto, foram rea-
lizados ecocardiograma transtoracico com Doppler em
cores, cineangiocoronariografia e angiotomografia de
mdltiplos detectores, conforme o caso. Os dados clini-
cos e angiograficos foram incluidos em formularios de
acordo com o protocolo de avaliagao padrao do fabri-
cante, e a andlise dessas caracteristicas determinou a
inclusdo dos pacientes no estudo. Os pacientes elegi-
veis eram orientados sobre os riscos e beneficios do
procedimento e assinavam o termo de consentimento
livre informado.

Descricao do dispositivo e do procedimento

Foi utilizada a terceira geragdo da prétese valvular
aortica CoreValve™, que consiste de uma bioprétese
de trés folhetos de pericardio porcino montados e
suturados em stent autoexpansivel de nitinol (Figura).
O menor diametro interno da valvula tem 22 mm e o
maior, 24 mm, e a estrutura do stent é cortada a laser
em um tubo de nitinol com 50 mm de comprimento. A
porcdo distal da protese possui alta forca radial, o que
permite sua expansao e a exclusdo dos folhetos valvares
nativos calcificados, e evita seu encolhimento pds-im-
plante. A por¢do média carrega a valvula e sua arqui-
tetura permite que os 6stios corondrios se mantenham
livres e acessiveis. A porcdo proximal é alargada, per-
mitindo sua fixacdo na porcao proximal e estabilidade
longitudinal. A valvula antes de implantada é lavada
e resfriada em solucdo salina gelada, passa por uma

Figura - Protese valvular adrtica CoreValve™.
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série de moldes vasculares para ter seu perfil reduzi-
do, e é montada e fixada em um sistema de liberacdo
de 18 F que entrega a prétese apods valvuloplastia
aértica por baldo.

Todos os pacientes receberam 200 mg de acido
acetilsalicilico (AAS) e 300 mg de clopidogrel na noite
anterior a intervencdo. Os procedimentos foram reali-
zados sob anestesia geral e em vigéncia de anticoagulacao
com heparina nao-fracionada, ajustada pelo peso, para
se atingir tempo de coagulacao ativada de 300 segun-
dos a 350 segundos.

Um eletrodo de marca-passo cardiaco temporario
era introduzido ja no inicio do procedimento pela veia
jugular direita, para prevenir bradiarritmias e aumento
da frequéncia cardiaca (rapid pacing) e evitar a migra-
¢do do baldo no momento da valvuloplastia, que pre-
cede a liberagdo da prétese. O acesso vascular arterial
principal era obtido por disseccao da artéria femoral
comum ou ilfaca ou por puncdo arterial, com o obje-
tivo de se canular um vaso com pelo menos 6 mm de
diametro, permitindo a introducdo de uma bainha 18 F.
Outro acesso arterial no membro inferior contralateral
era necessario para posicionamento de um cateter pigtail
5 F, que serve para injegdo de contraste e auxilio no
momento de posicionamento e liberacdo da protese.

O ventriculo esquerdo era acessado retrogradamen-
te com um fio-guia hidrofilico de troca, introduzido atra-
vés de um cateter AL1, 5 F ou 6 F. Posteriormente, esse
cateter era substituido por um cateter pigtail, sendo medido
o gradiente transvalvar e mantendo-se o fio-guia Amplatz
extrarrigido na cavidade. O baldo de valvuloplastia usa-
do, selecionado de acordo com o diametro do anulo
aédrtico, era avangado sobre fio-guia 0.035 Amplatz do
tipo extrarrigido, posicionado dentro da cavidade ventri-
cular esquerda. Em seguida, a protese CoreValve™, cujo
tamanho era determinado previamente, era liberada.

Parametros clinicos e hemodinamicos eram conti-
nuamente avaliados durante o procedimento. Aortografias
contrastadas foram realizadas antes, durante e apds o
IVAP, para auxiliar no posicionamento e na liberagao da
prétese, e avaliar vazamentos ou regurgitacdo adrtica
residual. Ecocardiografia transesofagica estava disponi-
vel e foi utilizada sempre que necessario.

Apds o término dos procedimentos os pacientes
eram encaminhados para uma unidade de tratamento
intensivo, onde permaneciam por pelo menos 48 horas
sob observagdo. O marca-passo temporario era man-
tido nesse periodo.

Antes da alta foi realizado ecocardiograma transto-
racico e os pacientes foram orientados a manter a asso-
ciacdo de AAS (100 mg/dia) e clopidogrel (75 mg/dia)
indefinidamente.

Todos os pacientes foram reavaliados com con-
sulta clinica, eletrocardiograma e ecocardiograma no
seguimento de 1T més, 6 meses, 1 ano e 2 anos.
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RESULTADOS

Desde novembro de 2008, quando teve inicio esta
casufstica, nosso grupo ja realizou 21 implantes e quatro
pacientes ja haviam completado pelo menos dois anos
de evolugdo até o més de dezembro de 2010. A Tabela
1 apresenta as caracteristicas de base com dados demo-
graficos, fatores de risco e EuroSCORE logistico dos quatro
pacientes submetidos a IVAP. Todos os pacientes eram
do sexo feminino, com 81 (paciente 1), 84 (paciente 2),
90 (paciente 3) e 86 (paciente 4) anos de idade e EuroSCORE
logistico variando de 20% a 36%. A etiologia era dege-
nerativa em todos os casos, sendo as valvulas bastante
calcificadas e com minimo grau de regurgitacdo.

O acesso arterial para introducdo da prétese foi
realizado em duas das pacientes através de puncao da
artéria femoral direita e o sitio de puncao foi fechado
com dispositivo de sutura ProStar XL 10 (Abbott La-
boratories, Abbott Park, Illinois, Estados Unidos), com
acesso arterial realizado por disseccdo da artéria femoral
nas demais pacientes, possibilitando a introducdo de
bainha de 18 F. Por questdes de rotina, a primeira
escolha foi a artéria femoral direita. Todos os procedi-
mentos foram realizados com anestesia geral.

O ecocardiograma transesofagico no periprocedi-
mento foi realizado em duas pacientes, mostrando-se
Gtil no posicionamento adequado da prétese, na avalia-
¢do da fungdo cardfaca durante o procedimento e na
pronta avaliacdo do funcionamento do IVAP.

Nao houve nenhum evento cardiovascular maior
no periodo imediato pés-procedimento, e o tempo
médio de permanéncia na unidade de tratamento in-
tensivo foi de dois dias e de hospitalizagdo geral, de
sete dias. Em duas pacientes houve necessidade de
implante de marca-passo definitivo.

Resultados clinicos e laboratoriais de
dois anos de seguimento

As quatro pacientes apresentaram melhora signi-
ficativa da qualidade de vida, demonstrada pela me-
Ihora de sua classe funcional (CF), todas apresentando
CF 1 ou Il, de acordo com a classificacdo da New York
Heart Association (NYHA). A paciente 4 vem apresen-
tando angina estavel classe Il, de acordo com a clas-
sificacdo da Canadian Cardiovascular Society (CCS),
controlada com medicagdo. Nenhum episédio de sin-
cope foi relatado. A paciente 3 apresentou dois episo-
dios de acidente vascular cerebral isquémico (AVCi),
o primeiro um més ap6s o IVAP e o segundo, dois anos
depois, quando foi submetida a colecistectomia por
videolaparoscopia em decorréncia de quadro de
colecistite aguda, mantendo atualmente discreta dislalia
e disfagia para liquidos, mas sem perda cognitiva ou
déficit funcional. As pacientes 1, 2 e 4 continuam
usando AAS 100 mg por dia, e a paciente 3 vem
usando varfarina ajustada para INR 2-3 em func¢do do
quadro neurolégico apresentado. Apesar da orienta-
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TABELA 1
Caracteristicas de base dos pacientes submetidos ao implante valvular aértico percutaneo
Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente 4
Sexo Feminino Feminino Feminino Feminino
Idade, anos 81 85 90 86
EuroSCORE logistico, % 35 20,5 36 21,6
Principais comorbidades Hipertensdo Hipertensao Cardiopatia Cardiopatia
arterial arterial isquémica isquémica
Cardiopatia Hipertensdo Doenca Hipertensdo
isquémica pulmonar vascular periférica arterial
CRM prévia Anemia DPOC
Hipertensao
pulmonar
Sintomas Angina Angina Angina Angina
Dispneia Dispneia Dispneia Dispneia
Tonturas Sincope Tonturas Tonturas
Classe funcional (NYHA) \Y I [l I
Funcgao renal Normal Normal Normal Normal
(creatinina: (creatinina: (creatinina: (creatinina:
0,65 mg/dI) 0,5 mg/dl) 0,9 mg/dl) 0,7 mg/dl)
Area valvular, cm? 0,63 0,40 0,46 0,65
Gradiente VE-Ao, mmHg
Maximo (ecocardiograma) 83 165 138 83
Médio (ecocardiograma) 48 98 88 56
Pico-a-pico (hemodinamica) 52 120 100 44
Grau de regurgitacdo adrtica Discreto Discreto Discreto Discreto
Funcdo ventricular e
fracdo de ejecdo, % Normal (77) Normal (72) Normal (73) Normal (73)

Ao = aorta; CRM = cirurgia de revascularizagao miocérdica; DPOC = doenga pulmonar obstrutiva cronica; NYHA = New York Heart

Association, VE = ventriculo esquerdo.

¢do inicial, nenhuma paciente estava utilizando clopi-
dogrel no segundo ano.

Nos controles eletrocardiograficos pré-implante, pds-
imediato e no seguimento, observou-se que uma pa-
ciente ja apresentava bloqueio de ramo esquerdo (BRE)
antes do IVAP (paciente 4) e as demais apresentavam
somente sinais de sobrecarga ventricular esquerda. Essas
trés pacientes desenvolveram BRE no pds-intervencao
imediato. A paciente 3 regrediu o BRE na evolugdo,
mantendo-se em ritmo sinusal no seguimento de dois
anos. As pacientes 1 e 2 desenvolveram distirbio de
conducao atrioventricular avancado (bloqueio atrioven-
tricular total) no sexto dia e no primeiro dia pds-IVAP,
respectivamente. Ambas foram submetidas a implante
de marca-passo definitivo. A paciente 1 apresenta, no
segundo ano de seguimento, ritmo sinusal com complexo
QRS estreito e marca-passo funcionando em demanda.
A paciente 2 mantém ritmo de marca-passo DDD.

A avaliacdo ecocardiogrifica no seguimento de-
monstrou queda sustentavel do gradiente ventriculo
esquerdo-aorta, manutencdo da area valvar aértica al-

cangada no procedimento e diminuigdo progressiva da
massa ventricular, demonstrados na Tabela 2. Dois anos
depois do IVAP todas as pacientes apresentam fun-
cionamento normal do dispositivo CoreValve™ e trés
pacientes apresentam regurgitacdo adrtica minima ao
Doppler, originaria de leak perivalvar.

DISCUSSAO

Ainda ndo constavam na literatura nacional relatos
de seguimento tardio de troca valvular aértica pelo im-
plante do dispositivo CoreValve™ realizados no Brasil,
sendo esta experiéncia uma das pioneiras no meio. Nos
quatro casos o implante da prétese foi realizado com
resultado satisfatorio, diminuindo significativamente o
gradiente transvalvar aértico, ndo ocorrendo eventos maio-
res no peroperatério e na evolugao intra-hospitalar, com
complicacdes menores tratadas e as pacientes obtendo
alta em boas condicdes. Apesar do risco cirdrgico muito
elevado, nenhuma das pacientes apresentava con-
traindicagao formal a cirurgia cardiaca convencional. Fatores
como idade acima de 80 anos, cirurgia cardiaca prévia
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TABELA 2
Seguimento ecocardiografico antes e apés implante valvular aértico percutineo:
gradiente pressérico, area valvar adrtica e massa ventricular

Pré-implante 1 ano 2 anos

Gradiente médio VE-Ao

Paciente 1 48 mmHg 17 mmHg 10 mmHg

Paciente 2 98 mmHg 9 mmHg 17 mmHg

Paciente 3 88 mmHg 7 mmHg 6 mmHg

Paciente 4 56 mmHg 6 mmHg 5 mmHg
Area valvar aértica

Paciente 1 0,63 cm? ND 1,4 cm?

Paciente 2 0,40 cm? 1,44 cm? 1,4 cm?

Paciente 3 0,46 cm? 1,54 cm? 1,36 cm?

Paciente 4 0,65 cm? 1,9 cm? 1,73 cm?
Massa ventricular

Paciente 1 124 g/m? 107,6 g/m? 97,2 g/m?

Paciente 2 153,9 g/m? 136,1 g/m? 123,3 g/m?

Paciente 3 179,1 g/m? 111,3 g/m?2 81,2 g/m?

Paciente 4 156 g/m? 154 g/m? 124,6 g/m?

ND = nao disponivel; VE-Ao = ventriculo esquerdo-aorta.

e outras comorbidades associadas foram preponderan-
tes na opgdo pela abordagem percutanea para o trata-
mento da afeccdo desse grupo de pacientes.

Tratamentos cirlrgicos com técnicas menos inva-
sivas vém sendo desenvolvidos, visando a diminuigcdo
da morbidade pés-operatéria, e a opgcdao desse novo
procedimento para pacientes com alto risco cirdrgico
ou para aqueles com contraindicagoes formais a cirur-
gia cardiaca vem mostrando resultados favoraveis, pe-
las altas taxas de sucesso e baixas taxas de complica-
¢coes.'”'" Apbs o implante houve reducdo significativa
do gradiente transvalvar e aumento da area valvar
adrtica, que se mantiveram ao longo dos dois anos. A
diminuicao gradual da massa ventricular observada
ao ecocardiograma reflete o remodelamento cardiaco
favoravel apés o IVAP, dado esse que deve contribuir
para melhora da qualidade de vida e aumento da
sobrevida nesse grupo de pacientes. Todas as pacien-
tes relataram 6tima disposicdo fisica e melhora signi-
ficativa da qualidade de vida nos dltimos dois anos.

Pela sua caracteristica de liberacdo, fixacdo e ex-
pansao, o dispositivo CoreValve™ tende a provocar
certo grau de trauma ao sistema de conducdo elétrico
do coracdo. A explicacdo tedrica para tal ocorréncia
reside no fato de a protese ser de nitinol e continuar seu
processo de expansao no anulo e no arco aértico, que,
associada a alteragdes degenerativas preexistentes no
sistema de condugdo em pacientes dessa faixa etaria,
leva a bloqueios atrioventriculares e intraventricluares.
Faz-se necessaria a busca de preditores para a ocorrén-
cia de distirbios de condugdo futuros. Como ja de-

monstrado''>, e concordante com nossos achados an-
teriormente descritos'®, o surgimento de bloqueio de
ramo esquerdo ap6s o implante desponta como um
potencial marcador de risco. Porém tem-se observado
que, ao longo do acompanhamento, existe a possibilidade
de reversdo desses bloqueios do sistema de condu-
¢do'”, fato esse observado em algumas das pacientes
deste estudo.

Outra questdo que deve ser considerada para o
IVAP, e que também permanece em aberto no atual
estagio do conhecimento, é a durabilidade da prétese
ao longo dos anos. Enquanto a histéria natural a lon-
go prazo das proteses adrticas metalicas e biolégicas
implantadas pela via cirGrgica convencional é conhe-
cida, a durabilidade dos dispositivos implantaveis pela
via percutdnea ainda necessita ser determinada.

CONCLUSOES

Mesmo considerando as limitagdes de uma série
de casos com amostra pequena e auséncia de grupo
controle, depreende-se que a experiéncia inicial do Sul
do Brasil com o IVAP mostrou-se segura e efetiva em
analise a médio e longo prazos, com melhora dos
sintomas, reducgado sustentavel do gradiente transvalvar
aortico e manutencdo da area valvar alcancada no
procedimento. Estudos adicionais com maior nimero
de pacientes, comparativos com as abordagens tera-
péuticas tradicionais, e de seguimento clinico mais
prolongado ainda sdo necessérios para definir o exato
papel e as precisas indicagdes dessa nova, minima-
mente invasiva e promissora técnica.
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