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Implante por Cateter de Bioprotese Valvar para Tratamento da
Estenose Aortica: Experiéncia de Trés Anos

Transcatheter Bioprosthesis Implantation for the Treatment of Aortic Stenosis: Three-Year Experience

Fabio Sandoli de Brito Junior, Alexandre Abizaid, Breno O. Almeida, Adriano Caixeta, Flavio Tarasoutchi, Eberhard
Grube, Marco Perin
Hospital Israelita Albert Einstein, Sdo Paulo, SP - Brasil

Resumo

Fundamento: O implante por cateter de bioprétese valvar adrtica € uma nova modalidade de tratamento para portadores
de estenose adrtica inoperaveis ou de alto risco cirdrgico.

Objetivo: Relatar a experiéncia de trés anos do implante por cateter da bioprétese CoreValve.

Métodos: Entre janeiro de 2008 e janeiro de 2011, 35 pacientes com estenose adrtica (33 casos) ou disfuncao de bioprétese
valvar aértica (dois casos) de alto risco cirirgico foram submetidos ao implante da bioprétese CoreValve.

Resultados: A média de idade dos pacientes foi 81,5 = 9 anos, e 80% apresentavam-se em classe funcional Il ou IV
de insuficiéncia cardiaca. O EuroScore foi 18,4 = 14,3% e o STS 14,5 * 11,6%. Obteve-se sucesso do implante em
34 (97,1%) pacientes. Apos a intervencao houve reducao do gradiente transvalvar de 84,9 + 22 para 22,5 + 9,5 mmHge
87,1% dos pacientes evoluiram em classe funcional I ou Il. A mortalidade aos 30 dias e no seguimento médio de 400 +
298 dias foi, respectivamente, de 11,4% e 31,4%. A ocorréncia de complicacdes hemorragicas com risco de morte foi o
tnico preditor independente de mortalidade cardiovascular. Acidente vascular cerebral ocorreu em 5,7% dos pacientes.
Marca-passo permanente foi necessario em 32,1% dos casos no primeiro més apés o procedimento.

Conclusao: O implante por cateter de bioprétese valvar aértica € um procedimento seguro e eficaz para ser empregado em
portadores de estenose adrtica de alto risco cirirgico. O dispositivo CoreValve é eficaz no médio-prazo, em seguimento
de até trés anos. (Arq Bras Cardiol 2012;99(2):697-705)

Palavras-chave: Estenose da valva adrtica; dilatacao com balao; proteses valvulares cardiacas.

Abstract

Background: Transcatheter aortic bioprosthesis implantation is a new treatment modality for patients with aortic stenosis who are inoperable
or at high surgical risk.

Objective: To report the three-year experience with transcatheter CoreValve® bioprosthesis implantation.

Methods: From January 2008 to January 2011, 35 patients with aortic stenosis (33) or aortic valve bioprosthesis dysfunction (two) at high surgical
risk underwent transcatheter CoreValve® bioprosthesis implantation.

Results: The patients” mean age was 81.5 = 9 years, and 80% had heart failure functional class Il or IV. The EuroScore was 18.4 + 14.3% and
the STS risk score was 14.5 = 11.6%. Successful device implantation was achieved in 34 (97.1%) patients. After the intervention, a reduction
in the transvalvular pressure gradient from 84.9 = 22 to 22.5 = 9.5 mm Hg was observed, and 87.1% of the patients progressed to functional
class I or Il. Thirty-day mortality and mortality in the follow-up of 400 + 298 days were 11.4% and 31.4%, respectively. The occurrence of
life-threatening hemorrhagic complications was the only independent predictor of cardiovascular mortality. Stroke occurred in 5.7% of the
patients. Permanent pacemaker was required in 32.1% of the patients within the first month after the procedure.

Conclusion: Transcatheter aortic bioprosthesis implantation is a safe and effective procedure to be used in patients with aortic stenosis at high
surgical risk. The CoreValve® prosthesis proved to have mid-term efficacy in a three-year follow-up. (Arq Bras Cardiol 2012;99(2):697-705)
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Introducao

A estenose adrtica é a doenca valvar cardiaca mais
comum. Sua prevaléncia aumenta com a idade, afetando
aproximadamente 3% da populacdo com idade superior
a 75 anos'. No Brasil, com o aumento da expectativa de
vida, estima-se que, em 2030, teremos 11 milhoes de
brasileiros nessa faixa etaria (http://www.ibge.gov.br) e,
consequentemente, aproximadamente 350 mil pacientes com
estenose valvar adrtica degenerativa?.

A substituigao cirtrgica da valva aértica é, ha décadas, o
tratamento de eleigdo para pacientes com estenose adrtica
sintomatica, propiciando alivio dos sintomas e aumento
da sobrevida. Entretanto, o risco cirdrgico aumenta com o
avancar da idade e com a associacio de comorbidades, o
que faz que mais de um tergo dos octogendrios com estenose
adrtica sintomatica sejam recusados para a cirurgia®*. Nesse
contexto, ha alguns anos, introduziu-se na pratica médica o
implante por cateter de bioprétese valvar aértica, uma nova
modalidade de tratamento para pacientes considerados
inoperaveis ou de alto risco cirtrgico. As evidéncias atuais,
empregando os sistemas baldo-expansivel (Edwards-SAPIEN®)
ou autoexpansivel (Medtronic-COREVALVE®), indicam
tratar-se de um procedimento seguro e altamente eficaz®"*.
A data da redacao deste artigo, mais de 35 mil pacientes ja
haviam sido tratados com esses dispositivos no mundo. No
Brasil, a experiéncia com o implante transcateter valvular
adrtico iniciou-se em janeiro de 2008, com a aprovagao
e disponibilidade do sistema CoreValve®'®. Relatamos, no
presente estudo, a experiéncia acumulada de trés anos com
esse dispositivo no centro que iniciou o0 emprego dessa nova
modalidade terapéutica em nosso meio.

Métodos

Selecao dos pacientes

Entre janeiro de 2008 e janeiro de 2011, 35 pacientes
consecutivos portadores de estenose valvar aértica
(33 casos) ou de disfungao de bioprétese valvar aértica
(dois casos) foram submetidos ao implante percutdneo da
bioprétese CoreValve®. Esses pacientes foram selecionados
de um universo maior, onde outros casos foram avaliados
e nao realizaram o procedimento por nao preencherem os
critérios de indicagao ou por questdes administrativas. A
indicagdo do procedimento restringiu-se a um seleto grupo
de pacientes que, pela idade avangada ou por comorbidades,
apresentavam contraindicagao ou risco elevado para o
tratamento cirdrgico convencional. O EuroScore e o STS
foram os escores utilizados para estimar o risco de mortalidade
cirGirgica desta série de pacientes'”'®. Em geral, consideram-
se adequados para o procedimento percutdneo os pacientes
com drea valvar aértica < 1 cm?, anulo valvar aértico = 20
e < 27 mm, aorta ascendente < 43 mm e didmetro da artéria
femoral comum = 6 mm.

O procedimento

Os pacientes submetidos a substituigdo percutanea da valva
adrtica receberam aspirina (100 mg) e clopidogrel (dose de
ataque de 300 mg seguida de 75 mg por dia), com inicio na

véspera do procedimento e recomendagao de manutengao
por trés a seis meses. A antibiético-profilaxia foi feita com
cefuroxima 1,5 g 1 hora antes e 6 horas ap6s o procedimento.
Durante o procedimento, administrou-se heparina na dose de
100 U/Kg, objetivando atingir tempo de coagulagdo ativado
> 250 e < 300 segundos. O acesso vascular, quando por via
femoral, foi obtido de forma totalmente percutanea, com a
utilizagdo de dispositivos hemostaticos (Perclose e Prostar XL).
Para o acesso pela artéria subclavia, utilizou-se a disseccao
cirGirgica. Ap6s a obtencao do acesso vascular, realizou-se
a valvoplastia adrtica com baldo como pré-dilatagao para
o implante da prétese. A seguir, realizou-se o implante
da bioprétese CoreValve®(CoreValve Revalving System,
Medtronic, Inc.) que consiste de trés folhetos de pericardio
porcino, montados e suturados em um stent de nitinol de
5 cm de comprimento, autoexpansivel. O implante foi sempre
realizado pelos mesmos dois operadores, utilizando-se uma
bainha de 18 F (6 mm) de diametro. Para anéis valvares de
20 a 23 mm, selecionou-se a protese de 26 mm e para anéis
de 23 a 27 mm, a prétese escolhida foi a de 29 mm. Ao final
do procedimento, manteve-se 0 marca-passo transvenoso
por 24 a 48 horas, como protecao para o caso de ocorrerem
bradiarritmias.

Definicoes e desfechos

Todos as complicagbes e desfechos do estudo seguiram
os critérios estabelecidos pelo Valve Academic Research
Consortium Consensus on Event Definition™.

Considerou-se sucesso do dispositivo CoreValve® quando
foi possivel posicionar e implantar adequadamente uma dnica
prétese, com funcionamento adequado, area valvar > 1,2 cm?,
gradiente transvalvar aértico médio < 20 mmHg ou
velocidade de pico < 3m/s e com regurgitacao adrtica, no
maximo, discreta.

Coleta de dados durante o seguimento

Dados clinicos e informagbes de exames complementares
durante o seguimento foram coletados em visitas médicas ou
por contato telefnico.

Analise estatistica

As varidveis continuas estdao apresentadas como média e
desvio padrdo e as variaveis categéricas como frequéncias
(nGmero e porcentagem).

Quando andlises de subgrupos foram realizadas, utilizaram-
se os testes de qui-quadrado, exato de Fisher ou razdo de
verossimilhanca para a andlise de variaveis categoricas. Para
variaveis continuas, utilizaram-se ANOVA ou, quando a
varidvel ndo apresentava distribuigdo normal, o teste nao
paramétrico de Mann-Whitney.

Para a anélise seqiiencial das varidveis categéricas, foi
empregado o teste de McNemar. Para varidveis continuas
com distribuicao normal no mesmo paciente, utilizou-se
andlise de variancia (ANOVA) para medidas repetidas com
comparagao miultipla de Bonferroni. Quando a varidvel
nao apresentava distribuicdao normal, o teste utilizado
foi 0 ndo paramétrico de Friedman e, quando detectada
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diferenca entre os tempos, foram realizadas comparagoes
dois a dois, utilizando o teste ndo paramétrico de
Wilcoxon pareado, ajustado para comparagoes miltiplas
de Bonferroni.

Para determinar os preditores independentes de
mortalidade, mortalidade cardiovascular e de implante de
marca-passo permanente foi utilizado o modelo de regressao
logistica multivariado, incluindo as varidveis cujos valores de
p foram menores ou iguais a 15% no modelo univariado.

Para construir os graficos de mortalidade e de mortalidade
cardiovascular utilizou-se a curva de Kaplan-Meier.

Utilizou-se nivel de significancia de 5% (p-valor < 0,05).

Resultados

As caracteristicas demogréficas, clinicas e ecocardiograficas
dos 35 pacientes desta série encontram-se ilustrados nas
Tabelas 1 e 2. A média de idade dos pacientes foi 81,5 +
9 anos (61 a 98 anos) e 80% apresentavam-se em classe
funcional lll ou IV de insuficiéncia cardiaca, de acordo com
a classificagao da New York Heart Association. O EuroScore
logistico médio foi 18,4 = 14,3% (2,4 a 71,4%) e o escore
STS foi 14,5 = 11,6% (1,3 a 42,9%).

Tabela 1 - Dados demograficos e clinicos basais

(n=35)
|dade, anos 81,5 (DP9)
Sexo Masculino, n (%) 16 (45,7%)
STS,% 14,5 (DP 11,6)
Euro Score Logistico,% 18,4 (DP 14,3)
Classe Funcional (NYHA)

loull, n (%) 7 (20%)
llou IV, n (%) 28 (80%)
Diabetes, n (%) 10 (28,5%)
Insuficiéncia Renal*, n (%) 21(60%)
Doenca Arterial Coronariana, n (%) 14 (40%)
Intervencéo Percutanea Prévia, n (%) 8 (22,8%)
Cirurgia de RM, n (%) 5(14,3%)
Valvoplastia Adrtica , n (%) 4 (11,4%)
Troca Valvar Adrtica (Bioprotese), n (%) 2(5,7%)
Doenga Cerebrovascular, n (%) 5(14,3%)
Doenga Vascular Periférica, n (%) 6(17,1%)
DPOC, n (%) 8(22,8%)
Fibrilagao Atrial/Flutter, n (%) 2(5,8%)
Marca-passo definitivo, n (%) 3(8,6%)

* Clerance de creatinina < 60 mL/min

NYHA: New York Heart Association

RM: Revascularizagao Miocérdica Cirdrgica
DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica
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O tempo médio de acompanhamento dos pacientes foi
de 400 = 298 dias (0 a 1.105 dias). Os acompanhamentos
de 1T més, 1 ano e 2 anos estao disponiveis para 35 (100%),
25 (71,4%) e 11 (31,4%) pacientes, respectivamente. Nao
houve perda do seguimento clinico em nenhum caso.

O tempo médio de internagao hospitalar foi de 11 = 12,5 dias
(4 a 69 dias).

Procedimento

Os dados do procedimento encontram-se listados na Tabela 3.
Um Unico paciente, com aneurisma de aorta abdominal, teve
o procedimento realizado por disseccao da artéria subclavia.
Os demais, por pungao da artéria femoral comum. Obteve-se
sucesso do implante em 34 (97,1%) pacientes e sucesso do
dispositivo em 29 (82,8%). Os insucessos deveram-se a: um
caso em que houve tamponamento cardiaco e ébito causado
por perfuracao do ventriculo esquerdo pelo fio-guia enquanto
se avangava a prétese em diregdo ao anel valvar, e, nesse
caso, a protese nao foi implantada; um caso em que houve
mal posicionamento da prétese, com embolizacao para a
aorta ascendente e necessidade de implante de uma segunda
proétese (prétese intraprétese); quatro casos com regurgitagao
periprotética moderada na avaliagdo pelo ecocardiograma, a
despeito da pés-dilatagdo com baldao em dois desses casos.

Complicacoes

Ocorreram quatro (11,4%) ébitos de causa cardiovascular
no procedimento, trés por complicagées hemorrégicas
(dissecgao de aorta abdominal, hemorragia retroperitoneal e
tamponamento por perfuracdo do ventriculo esquerdo com
o fio-guia) e um por choque cardiogénico refratario apés a
realizagdo da valvoplastia aértica com baldao em paciente
com disfuncao ventricular esquerda acentuada. A Tabela 4
ilustra as complicagbes ocorridas nos primeiros 30 dias e no
seguimento clinico.

Durante o procedimento e nas primeiras 24 horas,
complicagbes hemorrdgicas com risco de morte ou
incapacitante ocorreram em seis (17,1%) pacientes e
hemorragias maiores aconteceram em cinco (14,3%).
Assim, as complicagbes hemorragicas maiores ou com risco
de morte aconteceram, no total, em 11 (31,4%) casos,
acarretando nos trés ébitos descritos acima. As complicagbes
vasculares maiores ocorreram em seis (17,1%) casos, quatro
delas acarretando complicagbes hemorragicas associadas.
Essas complicagbes vasculares e hemorragicas ocorreram
especialmente no inicio de experiéncia e boa parte deveu-se,
provavelmente, a inexperiéncia com o emprego do dispositivo
hemostatico Prostar.

No periodo periprocedimento, ndo ocorreram casos de
acidente vascular cerebral ou infarto do miocardio e nao
houve necessidade de realizar cirurgia cardiaca em carater
de emergéncia.

Desfechos

No periodo entre um e 30 dias apds o procedimento,
nado ocorreram ébitos adicionais, de tal forma que as taxas
de mortalidade por qualquer causa e de mortalidade
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Tabela 2 - Evolugéo ecocardiografica

Basal Pés-Procedimento Seguimento
319 + 242 (16-981) dias
(N 35) (N 31) (N 28)
Area Valvar Aértica, cm? 0,7 (DP0,2) n/d n/d
Gradiente de Pico, mmHg 84,9 (DP 22) 22,5 (DP 9,5) 20,5 (DP 10,5)
Gradiente Médio, mmHg 51,8 (DP 16,3) 12,3 (DP 5,2) 12,2 (DP 6,2)
Fragéo ejecao VE,% 58,1 (DP 14,1) 58,9 (DP 13,5) 63,3 (DP 14,9)
Regurgitacéo Adrtica
Nenhuma/Discreta, n (%) 29 (82,8%) 27 (87,1%) 24 (85,7%)
Moderada, n (%) 5(14,3%) 4 (12,9%) 4 (14,3%)
Acentuada, n (%) 1(2,9%) 0 0
Regurgitagéo Mitral
Nenhuma/Discreta, n (%) 27 (77,1%) 22 (70,9%) 25 (89,3%)
Moderada, n (%) 8(22,9%) 9(29,1%) 3(10,7%)
Acentuada, n (%) 0 0 0
n/d: ndo disponivel
Gradiente Pico (Basal X P6s) p < 0,001
Gradiente Pico (Basal X Seguimento) p < 0,001
Gradiente Pico (Pos X Seguimento) p=0,228
Gradiente Médio (Basal X Pés) p < 0,001
Gradiente Médio (Basal X Seguimento) p<0,001
Gradiente Médio (Pés X Seguimento) p=1,000
Fragéo Ejegéo Basal vs. Fragao Ejegéo Pos vs. Fragéo Ejecdo Seguimento p=0,057

Tabela 3 - Dados do procedimento

(n=35)

Acompanhamento tutor, n% 22 (62,8%)
Anestesia

Geral, n (%) 21 (60%)

Sedagao, n (%) 14 (40%)
Acesso

Femoral, n (%) 34 (97,1%)

Subclavia, n (%) 1(2,9%)
Valvoplastia, n% 35 (100%)
Prétese intraprotese 2(5,8%)
Bioprotese

Tamanho 26, n% 12 (35,3%)

Tamanho 29, n% 22 (64,7%)
Pés-dilatagdo, n% 7 (20,6%)
Dispositivo hemostatico 34 (97,1%)
Sucesso do implante, n% 34 (97,1%)
Sucesso do dispositivo, n% 29 (82,8%)

cardiovascular aos 30 dias foram de 11,2%, semelhante a
mortalidade intraprocedimento (Tabela 4). No seguimento
de um més, também nao ocorreram novos infartos do
miocdrdio, complicagdes isquémicas ou hemorragicas
significativas, casos com insuficiéncia renal aguda e nao
houve necessidade de realizar cirurgias cardiacas para corrigir
problemas relacionados a CoreValve®. Dois pacientes (5,7%)
apresentaram acidente vascular cerebral nesse periodo,
quatro e 12 dias ap6s o procedimento, este Gltimo em
paciente portador de fibrilagdo atrial. Dessa forma, ao final
de 30 dias, 26 (74,3%) pacientes apresentavam-se livres de
qualquer complicacao maior.

No perfodo entre um més e um ano, ocorreram um infarto
sem supradesnivelamento do segmento ST e quatro 6bitos
adicionais, sendo dois de causa cardiovascular. Ao final de
12 meses, 21 (60%) pacientes apresentavam-se livres de
complicagbes maiores.

Trés 6bitos de causa ndo cardiovascular ocorreram apds
um ano de acompanhamento clinico. Dessa forma, as
estimativas (Kaplan-Meier) de sobrevida livre dos eventos
morte por qualquer causa e morte cardiovascular atingiram,
respectivamente, 54,3% e 82,7%, aos 36 meses. As curvas
atuariais estao ilustradas nas Figuras 1 e 2.
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Tabela 4 - Eventos adversos cumulativos

30 dias Seguimento
(N 35) (N 35)
400 + 298 (0 a 1105) dias
Morte
Por qualquer causa, n (%) 4(11,4%) 11 (31,4%)
Cardiovascular, n (%) 4(11,4%) 6(17,1%)
Infarto do Miocardio 0 1(2,8%)
Acidente Vascular Cerebral 2(5,7%) 2(5,7%)
AT, n (%) 0 0
Menor, n (%) 0 0
Maior, n (%) 2(5,7%) 2(5,7%)
Insuficiéncia Renal Aguda*
Estagio 1, n (%) 5(16,1%) n/a
Estagio 2, n (%) 0 n/a
Estagio 3, n (%) 0 n/a
Complicagdo Hemorragica, n (%) 11(31,4%) 11(31,4%)
Maior, n (%) 5(14,3%) 5 (14,3%)
Risco de Morte, n (%) 6 (17,1%) 6(17,1%)
Complicagdes vasculares, n (%) 12 (31,4%) n/a
Menor, n (%) 5(14,3%) nla
Maior, n (%) 6 (17,1%) n/a
Reintervencédo Cardiaca, n (%)* 0 0
Disfungao de protese 0 0
Endocardite, n (%)* 0 0
Marcapasso Permanente, n (%)** 9(32,1%) 10 (35,7%)
Reinternagéo, n (%) 0 3(8,6%)

Livre de complicagdes: auséncia de morte por qualquer causa, acidente vascular cerebral, sangramento com risco de morte ou incapacitante, insuficiéncia renal
aguda estagio 3, infarto periprocedimento ou novo procedimento percuténeo ou cirirgico para corre¢éo de disfungédo valvar.

n/a: ndo se aplica
* Paciente sob risco = 31
** Paciente sob risco = 28

Nenhuma varidvel analisada se mostrou preditora
independente de mortalidade por qualquer causa no modelo
de regressao multivariado. Para mortalidade cardiovascular,
o Unico preditor identificado na regressao logistica foi a
ocorréncia de complicagao hemorragica com risco de morte
no procedimento (p=0,038).

O acompanhamento clinico dos pacientes identificou
uma melhora significativa da sintomatologia clinica de
insuficiéncia cardiaca (Tabela 5), com 87,1% dos pacientes
em classe funcional | ou Il j& no seguimento de 30 dias. Apds
esse periodo, constatou-se manutengao do beneficio clinico,
com 93,5% dos pacientes em classe funcional | ou Il aos
452 + 277 dias (45 a 1105 dias) de acompanhamento.

Arq Bras Cardiol 2012;99(2):697-705

Desfechos ecocardiograficos e eletrocardiograficos

Em relagao aos dados do ecocardiograma (Tabela 2), notou-
se queda imediata do gradiente transvalvar aértico médio e
de pico ap6s o implante da CoreValve®. Nao houve diferenca
significativa entre os gradientes de pressao medidos apés o
procedimento e no seguimento ecocardiogréfico.

A andlise ecocardiogrdfica realizada apds o procedimento
mostrou que regurgitacdo periprotética moderada estava
presente em quatro (12,9%) dos 31 casos que sobreviveram
ao procedimento, e trés deles mantiveram o mesmo padrao
no ecocardiograma de controle e um apresentou redugao
da intensidade da regurgitacio. Em um dnico caso, houve
aumento do grau de regurgitagdo perivalvar (intensidade
discreta para moderada) na comparagao entre o exame
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Fig. 2 - Curva de sobrevida de Kaplan-Meier (morte cardiovascular)
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Tabela 5 - Evolugéo da classe funcional de insuficiéncia cardiaca

Basal 30 dias Seguimento
452 + 276 (45-1105) dias
(N 35) (N31) (N31)
CF1,n (%) 0 17 (54,8 %) 19 (61,3%)
CF I, n (%) 7 (20%) 10 (32,3 %) 10 (32,3%)
CF I, n (%) 19 (54,3%) 4(12,9%) 2(6,4%)
CFIV,n (%) 9(25,7%) 0

CF: Classe funcional
Basal vs. 30 dias (p<0,001)
Basal vs. Seguimento (p<0,001)

realizado apds o procedimento e no seguimento. Assim, no
ecocardiograma de controle realizado 319 = 242 (16 a 981)
dias ap6s o implante da bioprotese, foram detectados quatro
(12,9%) pacientes com regurgitagdo moderada, dos quais
dois necessitaram reinternagdo por insuficiéncia cardiaca
durante o seguimento. Ndo se detectou nenhuma outra
anormalidade das biopréteses implantadas durante todo o
periodo de seguimento.

Em relagdo a funcao ventricular esquerda, detectou-se uma
tendéncia (p=0,057) a aumento da fracao de ejegao durante
o seguimento clinico (Tabela 2).

Nessa série, excluidos os pacientes que faleceram no
procedimento e aqueles que ja eram portadores de marca-
passo, 10 (35,7%) de 28 foram submetidos ao implante
de marca-passo permanente (Tabela 4) e 17 (60,7%)
desenvolveram novo bloqueio do ramo esquerdo. Dentre
aqueles que necessitaram implantar o marca-passo, em oito
o implante foi realizado ainda na fase hospitalar, em um a
indicagao ocorreu no primeiro més e um Gnico paciente
teve 0 marca-passo permanente implantado 12 meses apés
o procedimento. Na analise de regressao logistica, nenhuma
varidvel se mostrou preditora independente da necessidade
de implante de marca-passo.

Discussao

A presente investigacdo, com resultados clinicos de até
trés anos de pacientes submetidos ao implante por cateter
da bioprétese Corevalve® para o tratamento da estenose
valvar adrtica sintomatica, indica que essa nova modalidade
de tratamento é eficaz, proporcionando imediata ampliagao
da drea valvar e redugao do gradiente de pressao transvalvar
adrtico, com consequente alivio nos sintomas de insuficiéncia
cardiaca congestiva.

A protese CoreValve® foi efetivamente implantada em mais
de 95% dos casos e o sucesso do dispositivo foi obtido em
aproximadamente 83%, indices que sao sistematicamente
relatados ap6s a superagdo da curva de aprendizado,
tanto com o dispositivo balao-expansivel (Sapien®) como
com o autoexpansivel (CoreValve®)*#'%15. Os insucessos
do dispositivo CoreValve® deveram-se, na sua maioria,
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a detecgdo de regurgitagao periprotética moderada pelo
ecocardiograma realizado imediatamente apos o implante.
Em geral, a regurgitacao perivalvar discreta, comum apds
o implante dos dispositivos CoreValve® e Sapien®''1215 é
muito bem tolerada clinicamente. Entretanto, acredita-se
que a presenga de regurgitacio moderada pode ter impacto
negativo sobre a evolugao clinica dos pacientes' e, de acordo
com o Valve Academic Research Consortium Consensus on
Event Definition', essa condigao deve ser considerada como
insucesso do dispositivo. De fato, em nossa experiéncia,
dois (50%) dos quatro pacientes com insuficiéncia adrtica
moderada nao tiveram melhora da classe funcional de
insuficiéncia cardiaca e necessitaram reinternacao hospitalar
para compensacgao do quadro.

A mortalidade de 30 dias de 11,2% do presente estudo
estd de acordo com aquela encontrada em diversas séries
na literatura, com variacao entre 3,4% e 20%°>7-1%2021 e é
inferior & mortalidade estimada para o tratamento cirdrgico
convencional desses mesmos pacientes, quando empregados
os escores de risco EuroScore ou STS. A mortalidade de
um ano, de acordo com a estimativa de Kaplan-Meier,
atingiu 23,6%, e os Obitos nesse periodo ocorreram
predominantemente por causas cardiovasculares, a maioria
deles relacionados a complicagdes do procedimento. Apds
um ano de seguimento, nao ocorreram 6bitos adicionais
por causas cardiovasculares, sendo todos decorrentes das
sérias comorbidades inerentes a essa populagao selecionada,
predominantemente de octagenarios, considerados de alto
risco. Esses achados estao de acordo com os encontrados em
outros estudos que reportaram a evolugao de médio prazo
dos pacientes submetidos ao implante de bioprotese adrtica
por cateter®®1012,

Na presente investigagao, identificou-se um dnico preditor
independente de mortalidade cardiovascular, que foi a
ocorréncia de complicagao hemorragica com risco de morte
ou incapacitante no procedimento, que também foi um
preditor de mortalidade no estudo de Tamburino e cols.™.
Em nossa experiéncia inicial, detectamos elevada incidéncia
de complicagdes vasculares e hemorragicas no sitio de acesso
vascular, atribuida a curva de aprendizado e a inexperiéncia no
manuseio do dispositivo hemostatico Prostar. Esse fato motivou
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a modificacao da técnica de hemostasia, com emprego de dois
ou trés dispositivos Proglide (Perclose), seguindo a experiéncia
com o implante percutaneo de endopréteses para a correcao
do aneurisma de aorta, com bainhas de até 24F*. Apés
essa modificagdo técnica, as complicagdes hemorrégicas e
vasculares tornaram-se menos frequentes.

A incidéncia de acidente vascular cerebral em nossa
série estd de acordo com o achado do estudo randomizado
PARTNER e com outras séries publicadas®''31%20, em
que essa complicagdo ocorreu em 2,8% a 11%. Em nossa
experiéncia, os eventos isquémicos cerebrais ndo ocorreram
durante o procedimento e, sim, nas primeiras semanas apos
a intervengao. Especula-se que essa complicagao pode estar
relacionada a ateroembolismo de placas presentes na aorta
ascendente e no arco aértico, a embolizacao debris calcificados
dos folhetos da valva aértica nativa, a tromboembolismo
proveniente da prétese valvar e a eventual ocorréncia de
fibrilagao atrial, como provavelmente ocorreu em um de
nossos casos. No estudo PARTNER, apenas aproximadamente
metade dos casos de acidente vascular cerebral ocorreu
durante o procedimento, o que, em conjunto com nossos
achados, levanta questdo sobre a eficacia de dispositivos de
protecao embélica cerebral, se utilizados apenas no momento
do implante da prétese® 023,

Em nossa casuistica com o dispositivo CoreValve®,
detectou-se distirbio avangado da condugao atrioventricular
com necessidade de implantar o marca-passo permanente em
aproximadamente um tergo dos casos. O bloqueio completo
do ramo esquerdo ocorreu em mais da metade dos casos.
Esses achados do presente estudo estdo de acordo com outras
publicacbes em que o marca-passo permanente foi necessario
em 20% a 40% e bloqueio do ramo esquerdo ocorreu em
aproximadamente 60% dos pacientes'>*2. A proximidade do
anulo valvar aértico com o né atrioventricular, com o feixe de
His (septo membranoso) e com os fasciculos do ramo esquerdo
do feixe de His (regiao muscular do septo interventricular)
pode explicar o motivo pelo qual as manipulagdes ou trauma
do anulo valvar aértico se associam a disttrbios na condugao
do estimulo cardiaco?’. Edema, inflamacao e isquemia
podem resultar da manipulagdo do anulo valvar durante o
ato cirtrgico ou do estresse mecanico causado pelo implante
percutaneo de biopréteses valvares. Nas substituigbes
cirtirgicas da valva adrtica, um tergo dos pacientes apresenta
distarbios de conducado, e em cerca de 5% hé necessidade
de implante de marca-passo permanente?*?. Esses niimeros
se assemelham aos relatados com o implante percutaneo ou
transapical da prétese Sapien®®'°3°. No presente estudo, ndo
identificamos preditores independentes da necessidade de
implantar o marca-passo permanente. Outros estudos indicam
que o implante mais profundo da bioprétese CoreValve® na
via de safda do ventriculo esquerdo, o superdimensionamento
da prétese em relagao ao anel valvar e a presenca de bloqueio

completo do ramo direito na condicao basal identificam
aqueles mais propensos ao desenvolvimento de distdrbios
avancados da conducao atrioventricular?*26:30-32,

O seguimento ecocardiografico tardio dessa série
demonstrou a manutencao dos beneficios obtidos
imediatamente apds a intervengdo em relagdo a érea
valvar e aos gradientes de pressao transvalvar aértico
médio e de pico, com tendéncia a melhora na fungao
ventricular esquerda durante o acompanhamento. Nao foram
detectados casos de disfuncao da bioprétese CoreValve®
nesse perfodo. Clinicamente, mais de 90% dos pacientes
em acompanhamento apresentaram-se em classe funcional
I ou Il de insuficiéncia cardiaca. Esses achados clinicos e
ecocardiograficos de eficacia de médio prazo do dispositivo
CoreValve® sdao concordantes com os resultados de outros
estudos publicados®®81011.13,

A principal limitacdo da presente investigagao é,
seguramente, o pequeno ndmero de pacientes incluidos,
especialmente quando se busca identificar preditores
independentes de eventos adversos. Entretanto, acreditamos
tratar-se de uma experiéncia significativa para a realidade
brasileira e seu carater investigativo deve motivar a realizagao
de estudos com maior niimero de casos, como o Registro
Brasileiro de Implante por Cateter de Bioprétese Valvar
Adrtico, conduzido pela Sociedade Brasileira de Cardiologia
Intervencionista®.

Em conclusdo, 1) o implante por cateter da bioprétese
CoreValve® é um procedimento seguro e eficaz para ser
empregado em pacientes selecionados, de alto risco cirdrgico
ou inoperaveis; 2) complicagdes hemorragicas sao preditoras
de mortalidade cardiovascular; 3) aproximadamente
um terco dos pacientes necessita do implante de marca-
passo permanente por distirbios avangados da condugao
atrioventricular apés o implante da prétese CoreValve®;
4) os resultados clinicos e ecocardiogréficos indicam que
o dispositivo CoreValve® é eficaz no médio prazo, em
seguimento de até trés anos.
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