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Editorial

Implante Percutaneo de Protese Valvular Aértica:
Progressos e Desafios de uma
Nova Era da Cardiologia Intervencionista

Ver artigos relacionados
nas paginas 24 e 28

ealizado pela primeira vez em 2002, o implante

percutaneo de bioprétese adrtica tem despertado

significativo interesse nos Gltimos anos, por tra-
tar-se de alternativa segura e menos invasiva para
pacientes portadores de estenose adrtica e alto risco
cirtrgico. Atualmente, dois tipos de prétese sdo dispo-
niveis e comercializadas na Europa e diversas outras
estdo sendo investigadas, e mais de 20 mil pacientes
foram tratados até 2010. Varios registros tém sido pu-
blicados e importantes estudos randomizados e compa-
rativos com a cirurgia de troca valvar e com o tratamento
conservador estdo disponiveis (SOURCE, PARTNER)
ou em andamento (UK TAVI Trial, SURTAVI). Em nosso
Pais, cerca de 200 pacientes ja foram submetidos ao
implante da bioprétese autoexpansivel CoreValve™
(Medtronic Inc., Minneapolis, Estados Unidos), e vislum-
bra-se, ainda no primeiro semestre, o inicio da utili-
zacao da bioprétese baldo-expansivel Edwards-SAPIEN™
(Edwards Lifesciences, Irvine, Estados Unidos).

Nesta edicdo da Revista Brasileira de Cardiologia
Invasiva, somos apresentados a duas das experiéncias
nacionais de implante valvular aértico percutaneo.
Lemos et al.' descrevem os resultados clinicos dos
primeiros 75 pacientes tratados com a protese
CoreValve™ em dois centros, no Brasil (n = 14) e na
Itdlia (n = 61); e Bernardi et al.?, por sua vez, relatam
a evolucdo de dois anos dos primeiros 4 pacientes
submetidos ao procedimento no Sul do Pais. Os resul-
tados das duas publicagdes exprimem tanto os nota-
veis progressos alcancados como os grandes desafios
a serem transpostos para a ampliacdo nas indicagoes
desse procedimento.

Progressos obtidos

Em menos de 10 anos, testemunhamos importantes
avancos como a reducdo do perfil dos dispositivos, a
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utilizacdo de vias de acesso alternativas a via femoral
(transubclavia, transadrtica, apical), o aperfeicoamento
da técnica de implante e a busca pela normatizacio
dos desfechos a serem utilizados nos estudos clinicos
futuros (conforme propésito do Valve Academic Research
Consortium — VARC?). Contudo, o que nos impressio-
na sao os resultados clinicos obtidos.

As evidéncias atuais demonstram que as técnicas
para o tratamento percutaneo da estenose adrtica sdo
efetivas e promovem beneficios clinicos e hemodina-
micos em pacientes de alto risco ou com contraindicagdo
cirtrgica. Ao se analisar os gradientes e a area valvar
alcancados em diversos estudos, depreende-se que o
desempenho das proteses percutaneas atualmente uti-
lizadas é comparavel ao das proéteses cirtrgicas. Em
recente investigagdao, Clavel et al.* sugerem inclusive
que os parametros hemodinamicos apds o implante da
protese Edwards-SAPIEN™ podem ser até mais favora-
veis que os observados com as préteses cirlrgicas, o
que resulta em melhoria mais pronunciada da fragido
de ejecdo em pacientes com disfungdo ventricular es-
querda. O acompanhamento tanto clinico como ecocar-
diografico a médio prazo apresenta ainda a preserva-
¢do dos resultados obtidos, como bem demonstrado
no artigo de Bernardi et al.?

Se no inicio da experiéncia mundial — com a utili-
zagdo de acesso anterégrado — as taxas de sucesso do
procedimento eram de 80%, nas séries mais recentes
os indices sdo superiores a 95%.%¢ Na experiéncia
conjunta Brasil-Italia, a taxa de sobrevida global aos
30 dias foi de 91,6%, concordante com os achados
de registros internacionais e multicéntricos’®, que in-
cluiram pacientes submetidos ao implante das proteses
Edwards-SAPIEN™ e CoreValve ™ e que revelam taxas
de sobrevida aos 30 dias de 89% a 95%. A mortali-
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dade observada nesses estudos é sistematicamente me-
nor que a mortalidade cirdrgica estimada por escores
(EuroSCORE e STS-PROM).

Notaveis ainda sdo os resultados do estudo rando-
mizado PARTNER B'?, que estabeleceram o tratamento
percutaneo da valva adrtica a condigao de Unica for-
ma de terapia a demonstrar consistente reducdo de
mortalidade em pacientes com estenose adrtica grave
sintomatica e risco cirtrgico proibitivo. Nesse estudo,
358 pacientes com contraindicagdo cirtrgica foram
randomizados para estratégia conservadora ou para
implante da prétese Edwards-SAPIEN™: nos pacientes
submetidos a tratamento percutaneo, a mortalidade
aos 30 dias foi de 6,4%. Ap6s um ano, foi observada
significativa reducdo da mortalidade nesses pacientes,
quando comparada aos individuos mantidos em trata-
mento clinico (30,7% vs. 50,7%; P < 0,001). Tal mag-
nitude de beneficio clinico encontra poucos prece-
dentes na histéria da cardiologia.

Progressos almejados

Embora os resultados clinicos em pacientes de
alto risco sejam bastante favoraveis, diversos aspectos
ainda necessitam de entendimento e varios problemas
devem ser solucionados antes que as indicagdes sejam
estendidas a pacientes de menor risco. Dentre os de-
safios, destacam-se a insuficiéncia adrtica paraprotética,
o acidente vascular cerebral (AVC) isquémico e a ne-
cessidade de marca-passo definitivo, todos observados
nos artigos em questdo.

O implante percutaneo de prétese adrtica asso-
cia-se mais frequentemente a ocorréncia de regurgitagao
paraprotética que a cirurgia de troca valvar. O refluxo
observado é comumente de grau leve, e este nao
parece se associar a pior evolugao clinica. No estudo
de Lemos et al.!, contudo, 7% dos pacientes subme-
tidos ao implante de CoreValve™ apresentaram insu-
ficiéncia adrtica moderada ou grave. De significado
distinto, a ocorréncia de insuficiéncia adrtica signifi-
cativa (> 2+/4+4) tem sido relacionada a pior prognds-
tico. Em um registro alemdo (n = 690) com as proteses
CoreValve™ e Edwards-SAPIEN™, 17% dos pacientes
apresentaram insuficiéncia adrtica significativa poés-
implante."" Esses individuos evoluiram mais frequen-
temente com baixo débito cardiaco (20% vs. 4,4%),
insuficiéncia respiratéria (16,5% vs. 7,1%) e 6bito (15,1%
vs. 6,7%) em 30 dias; nessa casuistica, a regurgitacao
significativa foi preditora de mortalidade aos 30 dias.
Em grande registro italiano recentemente publicado,
essa complicagdo também foi preditora de mortalida-
de entre 30 dias e 12 meses pés-implante [hazard
ratio (HR) 3,571.° Os fatores implicados na ocorréncia
de regurgitacao significativa parecem relacionar-se as
caracteristicas anatdbmicas proprias do complexo anu-
lo-adrtico (configuracdo circular ou eliptica, calcifi-
cagdo assimétrica), a desproporgdo entre o anel valvar
e a protese escolhida, e ao posicionamento incorreto
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da prétese (“muito baixa” ou “muito alta” em relagdo
ao anel).

No relato de casos de Bernardi et al.?, uma das
pacientes sofreu dois episédios de acidente vascular
cerebral (sendo um nos primeiros 30 dias e outro
tardio). Embora os estudos que utilizam ressonancia
magnética com difusdo apontem para o surgimento de
novas lesdes cerebrais em mais da metade dos pa-
cientes submetidos a implante percutaneo'?, a inci-
déncia clinica de AVC varia de 1% a 10%. No estudo
PARTNER B, 6,7% dos pacientes sofreram AVC ou
ataque isquémico transitério nos primeiros 30 dias e
10,6% apresentaram a complicagdo aos 12 meses,
taxas que foram significativamente mais altas que as
observadas no grupo controle (1,7% e 4,5%, respecti-
vamente).'® Mais facilmente compreendido, a etiologia
do AVC que ocorre durante o procedimento se rela-
ciona ao ateroembolismo de placas presentes na aorta
ascendente e no arco aértico. Postula-se que a conti-
nua reducgdo do perfil dos instrumentais e a utilizacdo de
novos dispositivos para protecdo cerebral (EMBRELLA™,
Edwards Lifesciences, e CLARET™, Claret Medical Inc.,
Santa Rosa, Estados Unidos) poderdo ter impacto favo-
ravel nesse cenario. Outras potenciais causas podem
envolver, contudo, a embolizacdo de célcio e debris
dos folhetos da valva aértica nativa, o tromboembolismo
proveniente da prétese valvular e a fibrilagao atrial.
Assim, necessitamos de melhor compreensao a respei-
to dos mecanismos de AVC mais tardio e, principal-
mente, de respostas sobre qual a melhor forma de
preveni-lo, com estudos que investiguem, por exem-
plo, riscos e beneficios da prescricao atualmente reco-
mendada de terapia antiplaquetaria dupla (aspirina e
clopidogrel) por seis meses.

O implante percutaneo da bioprétese nao exclui
a valva nativa e leva a compressdo dos folhetos, do
anel valvar e de estruturas adjacentes. O acometimen-
to do sistema de conducdo durante seu trajeto pelo
septo interventricular pode se associar a bloqueio do
ramo esquerdo e bloqueio atrioventricular total. Assim,
o tratamento percutaneo pode requerer o implante de
marca-passo definitivo em 3% a 39% dos pacientes.'>'®
Uma vez que critérios definidores para a instalagcdo de
marca-passo nesse cenario ainda nao estejam dispo-
niveis, as taxas de utiliza¢do sdo, de certo, influencia-
das pelo limiar de indicacdao em diferentes centros.
Contudo, segundo estudos observacionais, as taxas de
implante de marca-passo definitivo sdo maiores com
a protese CoreValve™ (9% a 36%), quando comparada
a protese Edwards-SAPIEN™ (3% a 12%). A maior
protrusdo da CoreValve™ no trato de saida do ventriculo
esquerdo e sua natureza autoexpansivel, que pode de-
terminar maior forca radial sobre os tecidos subanu-
lares, poderiam explicar tais achados. Na série de Lemos
et al.’, 22% dos pacientes foram submetidos a implan-
te de marca-passo definitivo apés CoreValve™, e esse
fato ndo esteve relacionado a pior evolugao clinica. A



RBCI Vol. 19, Ne 1, 2011
Margo, 2011;19(1):11-3

auséncia de impacto clinico nessa casuistica, contu-
do, pode ser explicada pelo nimero insuficiente de
pacientes requeridos para que se demonstre a asso-
ciagdo ou pela presteza com que esses individuos
foram tratados ao desenvolver disttrbios de condu-
cdo. A prética nos faz perceber que a ocorréncia de
bloqueios atrioventriculares predispde a riscos; dessa
forma, é necessaria a identificacdo mais precisa de
seus preditores (dentre os quais tém se destacado idade
avangada, presenca de bloqueio de ramo direito pré-
vio e grau de calcificagdo valvar e de hipertrofia ven-
tricular esquerda''®) e de estratégias que reduzam sua
incidéncia (pré-dilatacao “nao-agressiva”, implante sem
realizagao de pré-dilatagao e melhor posicionamento
em relacdo ao anel).

Por fim, a maioria dos estudos de seguimento
clinico de pacientes que obtiveram implante adequa-
do e sobrevida apés 30 dias demonstra taxas de mor-
talidade consistentes com a faixa etaria e as comor-
bidades da populacao que é atualmente tratada. Na
experiéncia de Lemos et al.’, a taxa de sobrevida aos
12 meses foi de 79%; nos registros publicados, sobrevida
de 69% a 85% tem sido reportada. Cerca da metade
dos 6bitos no seguimento tardio sdo de etiologia ndo-
cardiaca, o que ratifica a necessidade de selecionar
pacientes que ndo s6 suplantem os riscos do proce-
dimento, mas que possam também usufruir de seus
beneficios a longo prazo, e esse talvez seja um de
nossos maiores desafios. Embora a aplicagdo de escores,
o acimulo de conhecimentos a respeito dos parametros
anatébmicos, a experiéncia técnica adquirida e a repro-
dutibilidade dos resultados desse novo (e ja maduro)
procedimento contribuam sobremaneira para alcan-
carmos o estagio atual, selecionar adequadamente o
paciente para o implante percutaneo de protese valvular
aortica é a chave fundamental para seu sucesso. E,
nesse aspecto, a ferramenta de maior importancia
continua sendo o julgamento clinico criterioso, com
énfase numa abordagem multidisciplinar, com o envol-
vimento de cardiologistas intervencionistas, clinicos,
anestesistas e especialistas em imagens cardiovascula-
res, e a inclusdo do cirurgido cardiaco desde a etapa
inicial. Enquanto se espera por mais evidéncias, isso
representa boa pratica clinica.
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