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Resumo

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é uma doenca cronica e
debilitante. Nos Estados Unidos, 250-500 mil pacientes se
encontram em fase terminal de IC refrataria ao tratamento
clinico. O prognéstico desses pacientes é ruim, com média
de sobrevida de 3 a 4 meses e de 6% em um ano para
aqueles doentes inotrépico-dependentes. Por causa da
alta mortalidade observada na presencga de IC, o uso de
suporte circulatério mecanico é, em muitos casos, a Unica
chance de sobrevida enquanto se espera por um doador.
Nos dltimos anos, o implante dos Dispositivos de Assisténcia
Ventricular (DAV) como Terapia Definitiva (TD) surgiu como
terapia promissora em substituicao ao transplante cardfaco.
Ha um hiato entre a demanda de pacientes para TD e o
real nimero de procedimentos realizados, o que reflete o
desconhecimento em relagdo a nova tecnologia, bem como
a relutancia em referir os pacientes mais precocemente.
Trabalhos revelaram superior sobrevida entre os DAV e o
tratamento clinico, e significativa melhora na qualidade de
vida dos pacientes mantidos com DAV. A sobrevida em um
ano de 75% com DAV de fluxo continuo proporcionou uma
marca a ser atingida pela terapia de assisténcia ventricular. No
Brasil, a falta de suporte financeiro pelas agéncias de satde
ainda nao permitiu o acesso dos pacientes ao uso de suporte
mecanico cardiaco no tratamento da IC.

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é uma doenca epidémica.
Estima-se que 5,7 milhdes de pessoas tém IC nos Estados
Unidos, e 300 mil mortes/ano ocorrem por alguma
complicacdo da doencga. A IC afeta 1T em cada 100 adultos
acima de 65 anos e é responsavel por 1,1 milhdo de
hospitalizagdes nos Estados Unidos, levando a gastos na
ordem de 37,2 bilhées de délares anualmente'2. Apesar de
todo o tratamento disponivel, o prognéstico da IC se mantém
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sombrio®*. A mortalidade em 1 e 5 anos com a terapéutica
clinica é de 30% e 60%, respectivamente®. O nimero de
pacientes refratdrios a essa terapia varia de 0,5% a 5%, com
relatos de aumento significativo desses nimeros nos (ltimos
anos’. Além disso, a mortalidade na primeira internagao
pode chegar a 33%®. Frequentes re-hospitalizagoes (20% dos
pacientes retornam ao hospital em 1 més e 50% em 6 meses)
contribuem para a queda na qualidade de vida®®.

Agentes orais (inibidores da enzima conversora de
angiotensina, bloqueadores dos receptores de agiotensina,
inibidores da aldosterona e betabloqueadores) sao o pilar do
tratamento clinico da IC crénica; porém, relata-se melhora
de apenas 3% a 9% na sobrevida*. A capacidade funcional
experimentada pelos doentes com o tratamento medicamentoso
é muito baixa. Agentes venosos como dobutamina e milrinona,
frequentemente utilizados para estabilizacao hemodinamica,
aumentam a mortalidade em 50% em 6 meses, e 80% em 1
ano®'®. Esse cenario sugere claramente que a terapia clinica
é subdtima e que o bloqueio farmacoldgico neuro-hormonal
parece nao ser seguro e eficaz''.

O Suporte Circulatério Mecanico (SCM) de curta duragéo
pode ser utilizado na IC aguda especialmente no infarto agudo
do miocérdio e no choque cardiogénico'. No tratamento da IC
cronica considera-se que a tinica terapia definitiva é o tx cardiaco
(TX) que pode oferecer capacidade funcional, qualidade de vida
e melhor expectativa de sobrevida em longo prazo'®. Entretanto,
ante o descompasso entre potenciais candidatos e doagoes, o TX
é uma opgao muitas vezes inadequada. Nesse contexto, o SCM
com os Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAV) tornou-se
opcao atrativa. Esses dispositivos oferecem assisténcia ao coracao
doente, que é geralmente mantido para servir ou como bomba
de suporte ou como conduto para encher o dispositivo'. Os
DAV podem agir como terapia de ponte para futuro transplante
(PT), ponte para uma possivel recuperagao do coracao ou como
Terapia Definitiva (TD).

O progresso tecnoldgico contribuiu para o desenvolvimento
de bombas de fluxo sanguineo pulsétil e continuo'. O implante
precoce dos dispositivos e a diminuigao da taxa de complicagdes
melhoraram a sobrevida ap6s a utilizagdo dos DAV, que pode
se aproximar a do TX em alguns relatos'. Por esse motivo,
atualmente os DAV sdo considerados opgao segura quando
empregados em pacientes classe funcional Ill e IV da NYHA".
Entretanto, a utilizagdo mais frequente dos DAV tem sido limitada
pelo tamanho dos dispositivos e por diversos eventos adversos
a eles relacionados, como infeccao, sangramento, embolizacao
e problemas mecanicos.
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Avancos dos DAV

Em 1963, DeBakey implantou o primeiro DAV em um
paciente no pés-operatério de troca valvar aértica'®. Desde
1964, o National Heart, Lung, and Blood Institute (NHBLI)
patrocina o desenvolvimento de dispositivos para suporte
circulatério de curto e longo prazos, incluindo o coragao
artificial total™. Desde entdo, os DAV tém sido utilizados nos
Estados Unidos para diferentes propostas terapéuticas. O
HeartMate XVE (Thoratec, Pleasanton, CA) foi aprovado como
PT em 19942° apds avaliagao clinica multicéntrica, quando se
demonstraram 65% de sobrevida com DAV como PT vs. 50%
com o tratamento clinico?'.

O estudo REMATCH (Randomized Evaluation of Mechanical
Assistance in Treatment of Chronic Heart Failure) avaliou o
beneficio do DAV como TD em pacientes nao candidatos a
TX'. De 1998 a 2001, de 129 pacientes randomizados, 68
receberam DAV pulsétil e 61 foram mantidos em tratamento
clinico. Houve redugao na mortalidade em 48% dos pacientes
que receberam o dispositivo. A sobrevida em um ano foi
de 52% para o grupo DAV vs. 25% do grupo clinico, e em
dois anos 23% para o grupo DAV vs. 8% do grupo clinico,
p = 0,009. A diferenga de sobrevida (408 dias grupo DAV
e 150 grupo clinico) marcou a aprovagao pelo FDA desse
dispositivo como TD?. De 1.000 pacientes com IC, podem-
se prevenir 270 mortes/ano, enquanto com o tratamento
clinico previnem-se apenas 70%*?*. O estudo INTRePID
(Investigation of Nontransplant-Eligible Patients Who Are
Inotrope Dependent) trabalho randomizado prospectivo de
2000 a 2003 comparou a sobrevida de 55 pacientes com
IC em uso de inotrépicos com os pacientes implantados
com DAV (NOVACOR) pulsatil como TD. Pacientes com
DAV apresentaram melhor sobrevida em seis meses (46%
vs. 22%, p = 0,03) e em um ano (27% vs. 11%, p = 0,02)™.
Esses resultados se somaram aos do estudo REMATCH
demonstrando o beneficio dos DAV como TD em pacientes
com IC classe funcional avangada. Os autores concluiram que
nao seria ético uma randomizagao entre DAV e terapéutica
clinica com inotrépicos, ja que o beneficio com os dispositivos
era evidente. Stevenson e cols. analisaram 91 pacientes do
REMATCH em uso de inotrépicos e demonstraram que o
beneficio dos DAV era realmente significativo. Esses autores
relataram 60% de sobrevida do grupo DAV vs. 39% do grupo
clinico em seis meses, e 49% do grupo DAV vs. 24% do grupo
clinico em um ano, p = 0,0014%.

A primeira geracao de DAV foi desenvolvida com fluxo
pulsatil através de propulsdao pneumdtica. Essas méquinas
apresentavam como inconveniente o barulho que produziam,
o desconforto local devido ao seu grande tamanho e a
problemas mecanicos frequentes'. A segunda geragao
foram os DAV de fluxo continuo que impulsionam o sangue
através de um pequeno impeller (sistema de alta rotagao)
que oferece um fluxo de 8 a 10 L/min?. Com esse desenho
as maquinas ndo requerem valvulas, por isso sao mais leves
e menores e, além disso, silenciosas?’. Os dispositivos de
terceira geragao utilizam um sistema de levitagio magnética
em que o impeller ndo tem contato mecanico para se mover.
Teoricamente, esse sistema poderd ser mais duradouro com
menor efeito mecanico sobre os componentes sanguineos'®.
Fisiologicamente, apés o implante do DAV ha diminuicao

das pressoes de enchimento, aumento do débito cardiaco e
aumento da perfusao periférica. Consequentemente, observa-
se melhora da funcao do ventriculo direito e renal?.

Ha vdrios dispositivos disponiveis. Os mais utilizados
sao DeBakey VAD (MicroMed, Houston, TX), HeartMate
Il (Thoratec, Pleasanton, CA), DuraHeart (Terumo, Ann
Arbor, MI), Incor (Berlin Heart) e o HeartWare (HeartWare,
Framingham, MA). Mais de 4.000 dispositivos da primeira
geragao das bombas pulsateis foram implantados®.
A miniaturizagdo dos sistemas propiciou o implante
intrapericardico e a assisténcia biventricular®®.

Em 2007, Miller e cols.*" realizaram um estudo observacional
das bombas centrifugas utilizadas como PT. Cento e trinta e
trés pacientes em 26 centros americanos participaram do
estudo entre 2005 e 2006. Todos os pacientes estavam em uso
de inotrépicos no momento do implante dos DAV e 41% dos
pacientes utilizavam baldo intra-adrtico. Os pacientes foram
seguidos até o TX, recuperagdo ou sobrevida até trés meses,
que foi de 75%. Os resultados demonstraram segurancga das
bombas centrifugas e menor taxa de infecgao comparada a
relatos publicados com as bombas pulsateis. Posteriormente,
segue-se o trabalho de Pagani e cols. em 2009°2 com 281
pacientes com DAV mantidos até 18 meses. A sobrevida foi de
72%. Obitos ocorreram nos primeiros trés meses do implante
por acidente vascular cerebral, infecgdo e insuficiéncia de
mdltiplos 6rgaos.

Com um estudo conduzido em 38 centros americanos,
Slaughter e cols.'”, em 2009, compararam os DAV pulsateis
e continuos como TD. Os dispositivos utilizados foram
HeartMate XVE (pulsatil) e o HeartMate Il (continuo). Cento
e trinta e quatro pacientes receberam DAV continuo e 59, o
pulsatil. A sobrevida em um e dois anos para o grupo continuo
foi de 68% e 58%, respectivamente; enquanto para o grupo
pulsétil foi de 55% e 24%, p = 0,008". Com o uso de DAV
continuo houve uma redugéo das re-hospitalizagdes na ordem
de 38%. Os autores concluiram que com os DAV continuos
houve melhora da sobrevida e qualidade de vida em relagao
aos dispositivos pulsateis que apresentaram maior indice de
infeccdo e faléncia mecanica.

Resultados de estudos apds a aprovagao do DAV pelo
FDA demonstram continuo aumento da sobrevida e menores
taxas de complicagdes. A sobrevida em um ano melhorou
expressivamente de 68%°' atingindo patamares de 85%
nos Gltimos relatos*. Ganho de experiéncia com o manejo
clinico e cirdrgico, selecao apropriada dos pacientes e
continuo treinamento da equipe técnica envolvida com o
cuidado pré e pés-operatdrio contribuiram para a melhoria
dos resultados®*3>.

Com o objetivo de organizar os dados gerados pelas
instituigdes americanas que implantam os DAV criou-se,
desde 2006, o INTERMACS, base de dados patrocinada pelo
NHLBI*®. Dados gerados pelo INTERMACS proporcionaram
melhoramentos técnicos e padronizagdao do manejo clinico
e cirtrgico’. A coleta de dados ocorre de forma prospectiva
e obrigatéria, o que permite andlise detalhada de eventos
relacionados, confiabilidade dos dispositivos aprovados pelo
FDA, morbidade e mortalidade dos pacientes. O objetivo do
registro é investigacao, facilitacio e melhoria da utilizagao
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dos DAV como SCM no longo prazo em pacientes com
IC avangada®. Com o mesmo objetivo a Europa criou o
EUROMAC (European registry for patients in mechanical
circulatory support) e passou a tabular seus dados que devem
ser futuramente publicados. Em relagao ao primeiro registro
INTERMACS havia 89 hospitais cadastrados até dezembro
de 2007, com 511 pacientes incluidos®’. Quarenta e quatro
por cento dos pacientes estavam em choque cardiogénico
no momento do implante do DAV pulsétil, Gnico aprovado
pelo FDA naquele momento. A sobrevida em um ano foi de
67%. No segundo registro INTERMACS havia mais de mil
pacientes operados®. Esse relato demonstra a mudanga do
implante do DAV pulsatil para os de fluxo continuo (52%
dos casos)** aprovado em 2008 como PT. Observaram-
se também indicagdes de implante dos dispositivos mais
precoces. Entre 2006 e 2009, 1.420 pacientes de 88
instituicoes estavam cadastrados. A sobrevida em um
ano foi 74% e em dois anos, 55%. O terceiro registro foi
publicado em 2011 e mostra 2.868 pacientes com DAYV,
originados de 79 instituicdes. Nos primeiros seis meses de
2010, 98% dos DAV utilizados eram de fluxo continuo com
preponderancia do suporte isolado do VE. A sobrevida em
um e dois anos foi de 79% e 66%, respectivamente®. Uma
mudanca na estratégia dos implantes é evidente nos tltimos
cinco anos, favorecendo o implante de DAV como TD3. Em
2010, Lahpor e cols.*® demonstraram os resultados com o
implante de DAV Heartmate Il na Europa. Sessenta e quatro
centros participaram da pesquisa que demonstrou resultado
semelhante aos centros americanos (sobrevida de 69% até
o TX, recuperagao ou suporte em seis meses).

Com os relatos de melhoria da sobrevida com os DAV
continuos a comunidade médica parece estar se movendo na
expansdo das indicagdes dos SCM em pacientes com IC grave.
E fundamental a integracdo desses resultados na pratica diaria.
Os pacientes e médicos precisam saber que essa tecnologia
esta disponivel, é eficaz e segura' além de proporcionar boa
capacidade funcional e recuperagao hemodinamica®.

Interacao dos DAV emlongo prazo

Apds o implante dos DAV intracorpéreos os pacientes
experimentam a maior parte do seu futuro tratamento em
regime ambulatorial, frequentemente retornando ao trabalho
e convivio familiar'®. Esses dados sdo relevantes, ja que ha
no Brasil e no mundo pequeno niimero de 6rgaos disponiveis
para o TX. Além disso, a taxa de aproveitamento de 6rgaos
doados é pequena (20% no Brasil vs. 50% nos Estados
Unidos)*' o que pode favorecer o aumento do implante dos
DAV.

Os critérios para indicagées do DAV foram baseados nos
dados gerados pelo INTERMACS’. Indica-se o DAV como TD
se o paciente apresenta CF IV da NYHA por pelo menos 90
dias e uma expectativa de vida menor que dois anos, nao é
candidato a TX, tem tratamento clinico otimizado, apresenta
fracao de ejecao menor que 25% e quadro clinico com
limitada capacidade funcional®®. Sendo assim, recomenda-se
que, na dependéncia de inotrépicos venosos — que se associa
a alta mortalidade em curto prazo —, terapias como o DAV e
o TX devem ser consideradas.
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DAV recebe indicagao classe lla nivel C para PT e classe
IIb, nivel C para TD da ESC (European Society of Cardiology)**
e classe Ila nivel B para TD da ACC/AHA (American College
of Cardiology/American Heart Association)**. A Il Diretriz
Brasileira de IC Cronica indica o DAV no tratamento da IC
estagio D em casos selecionados*.

Complicacoes

Muitas complicacoes vém sendo relatadas ap6s a cirurgia
para implante de DAV. As mais frequentes sdo insuficiéncia
de mudiltiplos érgaos, eventos neurolégicos, sangramento,
sepses e insuficiéncia do Ventriculo Direito (VD). No longo
prazo, eventos neurolégicos emboélicos ou hemorragicos,
sensibilizacdo HLA, insuficiéncia renal, infeccoes, disfuncao
mecdnica, sangramento gastrointestinal e alteragoes
psicolégicas podem dominar o cendrio do cuidado clinico®.

O sangramento é uma das complicagdes mais frequentes
e limitadoras. No estudo conduzido por Miller e cols.*',
o sangramento foi o evento adverso mais comum. 53%
dos pacientes requereram pelo menos duas unidades
de hemotransfusdao®’. H& um somatério de fatores que
contribuem para esse fato, como desordens da coagulacao,
disfungao hepatica e o préprio vulto cirdrgico®. No segundo
relato do INTERMACS essa complicagdo foi o segundo evento
adverso mais frequente apés infeccao. A despeito disso, o
sangramento foi causa primdria de apenas 6,7% dos 6bitos*
o que traduz o bom controle clinico dos pacientes no p6s-
operatorio.

Durante o SCM, a valva aértica pode se abrir e fechar
menos frequentemente ou pode se manter fechada. Durante
o suporte circulatério ocorre uma condicao subfisiolégica
dentro da cavidade do VE com possivel desenvolvimento de
insuficiéncia aértica significativa nos anos subsequentes. O
fluxo regurgitante produz um ciclo vicioso, que leva, como
consequéncia, a um aumento do volume ejetado para a aorta
pelo DAV e dilatagao progressiva do VE, o que favorece o
desenvolvimento de insuficiéncia mitral. Por esse motivo,
algumas instituigdes recomendam a substituicao valvar adrtica
ou o fechamento valvar no momento do implante para evitar
futuras complicagoes?*°.

Recomenda-se o uso profildtico com anticoagulantes
e terapia antiagregante plaquetaria no seguimento dos
pacientes com DAV com o objetivo de evitar os eventos
tromboembélicos que ocorrem entre 30% e 50% no pos-
operatdrio. Esses eventos associam-se a graves sequelas e
podem limitar o sucesso em longo prazo do DAV. Relata-se alta
hiporresponsividade a aspirina comumente observada nesse
grupo de pacientes, o que explica parcialmente a frequéncia
dessas complicagoes®.

O uso do DAV pode associar-se também a complicagoes
neuroldgicas (acidente vascular cerebral, ataque isquémico
transitério, disfungbes cognitivas), que sao responsaveis por
34% de todos os ébitos em pacientes pés-DAV*. Tempo de
suporte, tipo de dispositivo, presenga de infeccao e idade sao
fatores de risco relacionados com complicagoes neuroldgicas.
A aquisigao de deficiéncia do fator de Won Willebrand ocorre
ndo raramente em pacientes com Heartmate Il e parece
contribuir para episédios de sangramento espontaneo no
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pos-operatério*. O SCM com fluxo continuo aumenta a
pressao diastélica no capilar e na arteriola dos érgaos terminais
principalmente cérebro, rins e trato gastrointestinal. Esse fato
pode explicar o aparecimento de mal formagoes arteriovenosas
causadoras de sangramentos no tubo digestivo?*“.

Infecgoes graves e sepses estao entre as complicagdes mais
comuns ap6s implante de DAV com incidéncia de 18% a
59%°°°. No estudo REMATCH?*, a infeccao foi causa de 6bito
em 16,2% dos pacientes. Ha aumento dos custos hospitalares,
maior morbidade e mortalidade®* embora relatos recentes
nao demonstrem essa associagdo®**. Apesar de haver falta
de uniformidade nas definigdes de infeccao nos pacientes
com DAV, o consenso atual é de que essa complicagdo é um
processo comum no cenario do tratamento com DAV e que
Staphylococcus e Pseudomonas, Enterococcus e Candida sao
0s agentes mais usuais®. A tabela 1 demonstra a incidéncia
de infeccao e hemorragia apés implante de DAV observada
nos principais trabalhos.

Uma das infecgdes mais comuns relaciona-se com o cabo
de transferéncia de energia para o funcionamento dos DAV.
Esses cabos sao trazidos ao exterior por via subcutanea e sao
fixados a pele. Habitualmente os processos infecciosos se
estabelecem no pods-operatdrio imediato ou mediato e exigem
tratamento agressivo e rapido®®. Procedimentos como uso de
meticulosa técnica cirtrgica, desenho de préteses menores
e com linhas de transmissdao mais finas, o uso de DAV de
fluxo continuo e dispositivos totalmente implantaveis podem
diminuir a incidéncia de infecgoes®”%. Entretanto, a despeito
desses cuidados, nao raramente a infecgao pode estender-se
para a regiao onde o dispositivo estd implantado (bolsa), sendo
necessario o explante da prétese. Confidvel transferéncia de
energia transcutanea esta em desenvolvimento, o que podera
diminuir significativamente a incidéncia de infecgoes®”.

A faléncia do VD nao é infrequente ap6s o implante de
DAV. Estima-se que 20% a 35% dos pacientes candidatos
a DAV esquerda apresentem faléncia também do VD no
pés-operatério imediato. Com a faléncia do VD pode
haver disfuncao renal e hepatica no pés-operatério, que se
associa a alta mortalidade. No registro INTERMACS, entre
os pacientes implantados para TD que requereram suporte
também do VD, houve mortalidade de 50% em trés meses.
A avaliacao da fungao do VD previamente ao implante de
DAV é fundamental e pode evitar sérias complicagbes no
pos-operatorio.

A incapacidade do dispositivo em manter o SCM é definida
como malfuncionamento. Muitas dessas complicagbes ou
falhas podem ser ameacadoras a vida. A substituicdo do
dispositivo pode ser necessdria em muitos casos. No estudo
REMATCH, 11 (16%) dos 68 pacientes que receberam o DAV
morreram por causa de falha no dispositivo®.

A mortalidade cirdrgica continua sendo a maior
preocupacao da TD. O risco de 6bito para TD é maior do
que para PT nos diferentes trabalhos®'. As principais causas
de 6bitos foram infecgdo com sepses, faléncia do VD e
insuficiéncia de mdltiplos 6rgaos*. Andlises do estudo p6s-
REMATCH revelaram que 75% dos 6bitos durante o primeiro
ano de SCM ocorreram antes da alta hospitalar®?. Os beneficios
do suporte em longo prazo sao evidentes quando se observam
78% de sobrevida em um ano nos pacientes que receberam
alta hospitalar®?.

Qualidade de vida

O racional é que a terapia com o DAV proporcione
uma melhora na qualidade de vida dos pacientes com IC
terminal. Qualidade de vida deve ser avaliada em diferentes

Incidéncia de infecgao e sangramento no pds-operatério do implante dos DAV

Autor Ano Pacientes Dispositivo Proposta Incidéncia/prevaléncia - E/py* Sangramento - E/py*
Sepses - 0,62
Miller®! 2007 133 HMIT PTt 0,78
Driveline - 0,37
Sepses - 0,60
EEM'?TCH 2001 67 HM XVE TD§ 0,56
0s€ Driveline - 0,39
Sepses - 0,60
EEM?‘TCH 2001 67 HM XVE D 0,56
0s€ Driveline - 0,39
Sepses - 0,02
Starling® 2011 169 HM I PT 1,44
Driveline - 0,32
Sepses - 0,10
Strueber® 2011 50 HeartWare PT 0,23
Driveline — 0,20
Sepses - 0,39
HM I 0,23
Inf/relacionada - 0,48
Slaughter'” 2009 200 D
Sepses - 1,11
HM XVE 0,29
Driveline - 0,90

DAV - Dispositivos de assisténcia ventricular; *E/Py — taxa de evento por paciente ano; 1 - Heartmate Il; f - PT - ponte para Transplante; § - TD - terapia de destino;

HM Il - HeartMate II; M XVE- Heart Mate XVE.
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aspectos, tais como fisico, psicolégico, social e bem-estar geral.
Os trabalhos demonstram melhora da qualidade de vida dos
pacientes que receberam os dispositivos quando comparados
com os pacientes mantidos em terapia clinica. Entretanto, os
pacientes com DAV tém limitagdes fisicas e sociais que alteram o
bem-estar geral. O potencial de complicagoes relacionado com
os dispositivos obriga os pacientes a manterem controle médico
rigoroso, sempre proximos as instituigdes responsaveis pela
operagdo. Até o momento, os familiares ou os cuidadores de
pacientes p6s-DAV nao foram estudados a respeito de possiveis
disttrbios psicolégicos, ansiedade ou depressdao no cuidado
desses pacientes*®. Embora as readmissoes sejam frequentes
ap6s o implante dos DAV e as complicagbes ameagadoras a
vida, os pacientes apresentam uma boa qualidade de vida e
estao fora do ambiente hospitalar na maior parte do tempo,
sem limitagdes do ponto de vista de sintomas da IC*.

Custos da tecnologia

O TX é o tratamento mais efetivo para IC cronica. Seus custos
sdo aceitaveis dado o pequeno niimero desses procedimentos
que sdo realizados no mundo. Entretanto, seu impacto
epidemiolégico ainda é limitado. Em média sao realizados
no mundo por volta de 3 mil TX anualmente®. Os DAV tém
se tornado mais populares na Europa e nos Estados Unidos,
por seus bons resultados e diminuigao das complicagdes com
as maquinas de fluxo continuo. Entretanto, os custos dessa
tecnologia ainda sao elevados. Digiorgi e cols.®> demonstraram
que o tempo de internagdo apds o implante do DAV (36,8 dias)
é maior do que os pacientes submetidos a TX (18,2 dias)®®. Os
custos hospitalares para o implante de DAV foram de 197.957
dolares vs. 151.646 délares nos pacientes submetidos a TX. Os
custos estao relacionados com o perfodo de internagao prévio
ao implante dos DAV (21,3 dias) vs. (1,6 dias) para o TX.

Questdes relacionadas a custos-beneficios quando se
analisam os idosos e a TD ainda nao sao claras. Em 2003, o
Medicare americano expandiu o pagamento e incluiu os DAV
como TD. Hernandez e cols.* em 2008 analisaram pacientes
que receberam o tratamento com DAV entre 2000 e 2006
examinando o desfecho em curto e longo prazos, incluindo
6bito, re-hospitalizagoes e custos intra-hospitalares (335 hospitais
analisados). Cinquenta e cinco virgula seis por centodos pacientes
foram readmitidos em um periodo de seis meses apds a operacao.
Em relagdo ao pagamento, no primeiro ano o Medicare
desembolsou, para pacientes hospitalizados, 178.714 délares,
custos semelhantes a um transplante de figado. A utilizagao
do DAV é uma terapia de alto custo e espera-se alta taxa de
readmissao hospitalar principalmente nos primeiros seis meses
ap6s o implante. O NHLBI estabeleceu em 2004 um objetivo de
50% de sobrevida em dois anos e o minimo tempo de internagao
como pré-requisito para um aumento substancial do implante de
DAV como TD®. Hernandez e cols.** observaram sobrevida de
65% em dois anos nos pacientes que receberam alta hospitalar,
o que mobilizou o NHLBI a recomendar estudo randomizado
para comparar DAV precoce e tratamento clinico®. Em 2011, o
estudo prospectivo e randomizado (REVIVE-IT) comega a regjstrar
pacientes DAV em classe funcional Il vs. tratamento clinico®>®.

Durante o tratamento clinico da IC nos Estados Unidos,
o Medicare paga 6.000 délares por internagdo mesmo
que o paciente volte ao regime hospitalar no prazo de 30
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dias, fato que ocorre em 25% dos casos®’. Setenta e cinco
por centodos gastos do Medicare no cuidado da IC é para
pacientes hospitalizados®®.

DAV no mundo

Dos 5,3 milhdes de pacientes com IC, aproximadamente
150 milsdo potenciais candidatos a SCM®. Devido a gravidade
da condicao clinica desses pacientes e a dificuldade do seu
tratamento, ha na literatura uma documentacao limitada de
estudos clinicos randomizados. Talvez por isso, em 2009, menos
de 3 mil pacientes se beneficiaram desse tratamento no mundo
a despeito da queda dos custos e da melhoria dos resultados
em curto prazo™.

Sendo assim, para atingir o objetivo de tratar maior ndimero
de pacientes além da melhora dos resultadosem longo prazo,
deve-se expandir o acesso dos pacientes ao tratamento com
o DAV. Observa-se que, a despeito do impactante resultado
demonstrado pelos seguidos trabalhos ja publicados, os pacientes
continuam sendo referidos tardiamente ou nao sao referidos™.

No continente europeu, o movimento da utilizagdo do DAV
tem um caminho diferente. Nota-se um aumento progressivo
e rapido na utilizagio do SCM para tratamento da IC aguda
e cronica, suplantando recentemente o nimero de TX. Nos
Estados Unidos ha subutilizagdo dos DAV; entretanto, observa-
se 0 aumento progressivo do niimero de implantes®. Hoje, a
porcentagem de pacientes que sdo transplantados com DAV
é de 40% nacionalmente”. Segundo Miller e cols., clinicos e
cardiologistas devem ser estimulados a referir pacientes com IC
em estagios menos avangados para avaliagao para DAV ou TX*.

DAV no Brasil

O inicio da utilizagdo do SCM no Brasil ocorreu com o DAV-
InCor, que teve seu desenvolvimento no comego da década de
1990. Esse protétipo é um dispositivo de assisténcia ventricular
de acionamento pneumatico, com membrana livre, superficie
interna lisa, valvulas de pericardio bovino e de instalagao
paracorpérea. A sua primeira aplicagdo clinica ocorreu em
1993, em um paciente que apresentou choque cardiogénico
refratario a terapia medicamentosa’. Apés quatro dias de
assisténcia mecanica, o paciente foi submetido a TX e recebeu
alta hospitalar em boas condigdes’. Esse foi um marco pioneiro
no Brasil e na América Latina. Apés o sucesso desse primeiro
implante os autores concluiram que se abria o caminho para
uso mais frequente dessa tecnologia, oferecendo uma nova
oportunidade para pacientes em espera de TX, quando a ponte
farmacoldgica nao é mais efetiva.

Em 2007, Moreira e cols. implantaram DAV paracorpéreo
em seis pacientes chagdsicos e demonstraram pela primeira vez
que essa tecnologia poderia ser utilizada com seguranga nesses
pacientes, a despeito da disfuncao do ventriculo direito e das
arritmias que apresentavam’.

O primeiro dispositivo intracorpéreo (Heartmate XVE) foi
implantado no Brasil em 1999 na cidade de Porto Alegre.
Recentemente observa-se por vdrias publicagdes que os
dispositivos intracorpéreos nacionais estao sendo pesquisados
em projetos que envolvem a criacdo de circuito suspenso em
campo magnético produzindo uma bomba eficaz e com baixa
possibilidade de falha mecanica™.
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O ndmero de implantes de dispositivos no Brasil tem
ocorrido de forma esporddica e pontual. Os programas de
desenvolvimento de protétipos nao se traduziram até o momento
em implantes clinicos rotineiros. A despeito do niimero de
pesquisas realizadas em instituigdes nacionais, nenhum DAV
brasileiro é oferecido aos pacientes em fase avangada de 1C".
O manejo de pacientes com IC cronica e irreversivel continua
sendo feito na grande maioria das vezes apenas com o auxilio
de agentes venosos e como Gltima opgao o TX*. Ainda nao
ha no Brasil disponibilidade de DAV continuos intracorpéreos.
A experiéncia brasileira com o SCM para uso clinico ainda se
limita a poucos casos publicados”7%. Os motivos para esse fato
sdo diversos, mas certamente a explicagao apoia-se no elevado
custo da tecnologia e na falta de financiamento pelo sistema
publico de satide brasileiro, que nao oferece o tratamento para a
populacao. Deve-se destacar que vdrios pesquisadores brasileiros
vém trabalhando no desenvolvimento de dispositivos nacionais
ha varios anos” com o objetivo de oferecer a populagao um
ventriculo artificial com menor custo proporcionando maior
acesso da populacao a essa modalidade terapéutica. Como
consequéncia desse trabalho, novos materiais e novas formas
de propensao sanguinea foram desenvolvidas e estao em franco
aperfeigoamento’>®.

A despeito da clara vantagem na qualidade de vida e do
prolongamento da sobrevida de pacientes com IC cronica,
discussoes a respeito do impacto econémico que a utilizagao
dos DAV geraria no sistema de salde brasileiro deverao ser
feitas 0 mais brevemente possivel. Faltam dados na literatura que
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