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Resumo

Fundamento: A oclusao do apéndice atrial esquerdo (AAE) tem se mostrado uma alternativa a terapia de anticoagulacao
oral (ACO) para prevencao de acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com fibrilacao atrial nao valvar (FANV).

Objetivos: Descrever os primeiros resultados de uma experiéncia inicial multicéntrica no Brasil e investigar a viabilidade,
a seguranca e a eficacia da oclusao do AAE com o novo dispositivo LAmbre.

Métodos: Coletamos dados do procedimento e do acompanhamento de 51 pacientes consecutivos com FANV, restricoes
para ACO em longo prazo e com anatomia adequada, submetidos a oclusao do AAE com o dispositivo LAmbre em
18 centros no Brasil. Indicagées para o procedimento foram: sangramento importante em pacientes recebendo ACO
(47,1%), AVC ou trombo persistente no AAE apesar de ACO adequada (27.5%), sangramento e AVC (17.6%), outras
contraindicagées clinicas apara ACO (5,9%), e escolha do paciente devido a pratica esportiva (1,9%).

Resultados: Foram estudados 25 homens (49%) e 26 mulheres (51%), com idade média de 76+ 7,7 anos, escore CHA2DS2-
VASc médio de 4,6+ 1,7 e escore HAS-BLED médio de 3.4% 1,1. A taxa de sucesso do procedimento foi de 100%. As
complicacées imediatas relacionadas ao procedimento foram derrame pericardico em dois pacientes, e embolizacao do
dispositivo em um caso. Nao foram observados shunts residuais > 5mm. Shunts < 5mm foram detectados em quatro
pacientes por Doppler colorido ao final do procedimento. Ap6s um periodo médio de acompanhamento de 18 meses
+ 12 meses, nao foram observados 6bito, AVC ou complicacées maiores.

Conclusao: A oclusao do AAE com o dispositivo LAmbre foi segura e eficaz nesta pequena série de casos. Apesar desses
resultados iniciais encorajadores, dado o pequeno niimero de casos, serao necessarios mais estudos com um maior
periodo de acompanhamento.

Palavras-chave: Fibrilacao Atrial; Apéndice Atrial; Oclusao Coronaria.

Abstract

Background: Left atrial appendage (LAA) closure has been an alternative to oral anticoagulation (OAC) for stroke prevention in patients with
non-valvular atrial fibrillation (NVAF).

Objectives: To report the first results of an initial multicenter experience in Brazil and to investigate the feasibility, safety, and efficacy of LAA
closure with the new LAmbre device.

Methods: We collected procedural and follow-up data of 51 consecutive patients with non-valvular atrial fibrillation, restrictions for long-
term OAC and suitable anatomy that underwent LAA closure with the [Ambre device in 18 centers in Brazil. Procedural indications were
significant bleeding under OAC (47.1%), stroke or persistent LAA thrombus despite OAC (27.5%), bleeding plus stroke (17.6%), other clinical
contraindications for OAC (5.9%), and patient’s choice due to sports practice (1.9%).

Results: Twenty-five men (49%) and 26 women (51%), with a mean age of 76=7.7 years, mean CHA2DS2-VASc score of 4.6+ 1.7 and mean
HAS-BLED score of 3.4+ 1.1 were studied. Procedural success rate was 100%. Procedure-related immediate complications were pericardial
effusion in two patients, and immediate device embolization in one case. No large residual shunts (> 5 mm) were observed, and small shunts
(<5mm) were detected in four patients by color Doppler at the end of the procedure. After a mean follow-up of 18 + 12 months, there were
no deaths, strokes nor any other major complications.
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Conclusion: LAA occlusion with the LAmbre device was safe and effective in this small case series. Despite these encouraging initial results, the
small number of cases warrants further studies with longer-term follow-up.

Keywords: Atrial Fibrillation; Atrial Appendage; Coronary Occlusion.

Introducao

A oclusao transcateter do apéndice atrial esquerdo (AAE)
tem se tornado cada vez mais popular como alternativa a
anticoagulacao para profilaxia de eventos tromboembdlicos
em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV).
A terapia de anticoagulagao oral (ACO), seja com
antagonistas de vitamina K (AVK) ou com anticoagulantes
orais diretos (DOAC), é uma terapia efetiva para prevengao
de acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com
FA.? Infelizmente, a adesdao aos DOACs em longo prazo,
subprescricao e complicagdes, impedem a utilizagao dessa
terapia por um grande ndmero de pacientes. Assim, a
necessidade de uma forma nao farmacolégica de profilaxia
aumentou no decorrer dos anos.?

Considerando que mais de 90% dos trombos atriais
formados como consequéncia da FANV estao localizados na
porgao trabecular do apéndice atrial, a oclusdao do AAE parece
ser uma opgao razoavel.* Inicialmente proposto como um
procedimento cirdrgico, a oclusdo percutdnea é atualmente
realizada em todo o mundo, e diferentes dispositivos e
técnicas estao disponiveis. Ensaios randomizados mostraram
que a oclusao do AAE nao é inferior a varfarina e aos DOACs
em termos de reducdo de AVC e embolismo sistémico, e
superior a varfarina quanto a mortalidade tardia.>'

O LAmbre é um dispositivo de oclusdao do AAE lancado
no Brasil em 2018, depois dos dispositivos Amplatzer Cardiac
Plug (ACP) e Watchman Filter. O presente artigo tem o
objetivo de descrever os resultados do primeiro registro
multicéntrico brasileiro do uso do LAmbre para oclusao
percutanea do AAE na prevengao de AVC em pacientes
com FANV.

Métodos

Entre maio de 2018 e novembro de 2020, foram estudados,
prospectivamente, pacientes consecutivos, submetidos a
oclusao de AAE utilizando o dispositivo LAmbre em 18 centros
no Brasil. Muitos desses procedimentos foram realizados sob
supervisao de um preceptor. Todos os pacientes apresentaram
FANV e uma contraindicacao relativa ou absoluta para terapia
com DOACs em longo prazo —a Unica excegao foi um paciente
que se recusou a receber DOACs por preferéncia pessoal. Todos
os pacientes foram submetidos previamente a ecocardiografia
transesofdgica (ETE) ou a tomografia computadorizada cardiaca
(TCC) para avaliacao da dimensao, da morfologia, e da zona
de implante do AAE, e presenca de trombos.

Os procedimentos foram realizados sob anestesia geral e
intubagdo orotraqueal. Foram administrados heparina nao
fracionada (100 mg/kg ou 10 000 Unidades Internacionais)
e profilaxia com antibiético (2g de Cefazolina intravenosa) a
todos os pacientes, seguido de 1g de Cefazolina intravenosa,
dose (nica, seis horas apés o procedimento, na unidade de
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terapia intensiva (UTI). Os procedimentos foram monitorados
por ETE e fluoroscopia.

Depois de se obter acesso venoso femoral, realizou-se
pungao transeptal com agulha Brockenbrough, posicionando-a
na regido inferior e posterior da fossa oval. A pressao do atrio
esquerdo foi registrada imediatamente apds seu acesso; em
caso de valores inferiores a 10mmHg, solugdo salina era
infundida rapidamente para restaurar os didmetros reais do AAE.
Um cateter angiogréfico Pigtail (5F) foi posicionado dentro do AAE
para obtencao de medidas em projecao obliqua anterior direita
cranial e caudal. Apds angiografia, um fio-guia Super-Stiff J-Tip
(0,035”/260 cm) foi cuidadosamente introduzido dentro do AAE
através do cateter Pigtail. O tamanho do dispositivo foi confirmado
por angiografia intraoperatéria e ETE e deveria ser 2-8 mm maior
que a zona de implantagao. O dispositivo foi implantado usando
abainha longa indicada para o tamanho do dispositivo escolhido.
A técnica de implante foi descrita previamente.

Os pacientes foram mantidos na UTI durante toda a noite,
e tiveram alta hospitalar no dia seguinte apés outro ETE, na
auséncia de complicagoes.

Foram prescritos aspirina (100 mg) e clopidogrel (75 mg)
ap6s o procedimento. O Clopidogrel foi interrompido apés
trés meses, e 0 uso continuo da aspirina prescrito em seguida.
O ETE de acompanhamento foi realizado aos trés meses e seis
meses ap6s o procedimento.

Dispositivo Lambre®

O LAmbre® (Lifetech Scientific, Shenzhen, China) é um
dispositivo formado por uma malha de nitinol autoexpansivel,
coberta por nitreto de titanio (TiN). O dispositivo € composto por
trés partes: um disco que cobre o éstio do AAE, um pino conector,
e uma estrutura de fixagdo composta por 8 bragos em formato
de guarda-chuva (umbrella) e pequenos ganchos que prende
o dispositivo no corpo do AAE, aumentando a estabilidade.
Os bracos do umbrella se armam com um movimento de rotagao
anterégrada. e suas pontas atraumdticas, quando totalmente
abertas, envolvem as trabéculas do AAE, e os pequenos
ganchos distais se conectam a parede do AAE, aumentando a
estabilidade do dispositivo. O disco é configurado para cobrir
totalmente o 6stio do AAE. Tanto o umbrella como o disco
possuem tecido de tereftalato de polietileno costurado em
seu interior (Figura 1). Ainda, o dispositivo LAmbre® tem duas
versdes: 0 modelo padrao e o modelo especial.

No LAmbre® do tipo padrdo, o tamanho do umbrella
varia entre 16 e 36 mm, com aumentos de dois em dois
milimetros, com discos 6 mm maiores que os umbrellas de
16-30mm ou 4 mm maiores que os umbrellas de 32-36 mm.
No tipo especial, o tamanho do umbrella varia entre 16 e 26
mm, com aumentos de dois em dois milimetros, com discos
14 mm maiores que os umbrellas de 16-18 mm ou 12 mm
maiores que os umbrellas de 20-26 mm.
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Figura 1 - Dispositivo LAmbre®: guarda-chuva (umbrella) e disco conectados por um pino central (4 esquerda). Os bragos possuem pontas arredondadas
atrauméticas que envolvem a porgdo trabecular do apéndice atrial esquerdo (AAE) e pequenos ganchos que se fixam a parede do AAE. O disco cobre
0 6stio do AAE e se conecta ao guarda-chuva por um pino, sem visualizagdo do parafuso na superficie externa do disco. A direita, fluoroscopia apés o

implante do dispositivo LAmbre®.

O sistema de entrega é composto de bainhas com dupla
curvatura (45 e 30 graus) com calibres variando de 8F a 10F,
e um cabo de entrega com sistema de rosca. Vale ressaltar
que o parafuso sobre a superficie do disco fica recuado, para
prevenir a formagao de trombo sobre o préprio dispositivo.

Analise estatistica

Os eventos sao expressos como nimeros absolutos e
porcentagens. As varidveis continuas foram expressas em
média = desvio padrao (DP). Foi realizada uma analise
descritiva dos dados. Os dados foram analisados utilizando o
programa SPSS / PASW (IBM Corp, NY, USA).

Resultados

Foram selecionados consecutivamente 51 pacientes (25
homens) para oclusao do AAE com o dispositivo LAmbre em
18 centros no Brasil. A idade média foi de 76 + 7,7 anos.
Os valores médios dos escores CHA2DS2-VASc e HAS-BLED
foram 4,6+1,7 e 3,4=1,1, respectivamente. As indicagbes
para o procedimento foram sangramento importante
(principalmente cerebral ou gastrointestinal) em 24 pacientes
(47,0%), AVC apesar de ACO oral adequada em 13 (25,5%)
e sangramento e AVC em nove pacientes (17,6%). Outras
indicagoes para oclusdao do AAE foram contraindicagao para
ACO em trés casos, trombo no AAE apesar de ACO adequada
em um caso e escolha do paciente (por pratica de esportes)
em outro.

Os dados do procedimento estdao descritos da Tabela 2.
O tamanho da zona de implante (landing zone) foi 23,84+4,5
mm e o tamanho médio do dispositivo implantado foi 27+5,1
mm — portanto, o tamanho do dispositivo implantado foi em
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média 3,7 mm maior do que a zona de implante do AAE.
O tipo padrao do dispositivo o foi usado na maioria (94,1%)
dos pacientes e o tipo especial usado nos demais (5,9%). Os
tamanhos dos dispositivos padrao foi 28-34mm (n=9), 24-
30mm (n=7), 30-34mm (n=6), 26-32mm (n=5), 34-38mm
(n=5),22-28mm (n=4), 32-36mm (n=4), 36-40mm (n=4), 18-
24mm (n=2), e 20-26mm (n=2). Os tamanhos do dispositivo
especial foram 16-30mm, 22-34mm e 24-36mm.

O primeiro dispositivo escolhido foi implantado em 45
pacientes (88,2%), e seis pacientes (11,8%) necessitaram de mais
de um implante — em dois casos, o dispositivo primeiramente
escolhido foi danificado durante o carregamento por
operadores inexperientes e precisou ser substituido. Medidas
incorretas levaram a necessidade de retirada e substituicao do
dispositivo por outro compativel com as dimensées do AAE em
trés pacientes. Um paciente apresentava AAE em formato de
asa de galinha, e uma segunda puncao transeptal em um ponto
mais baixo, seguida de implante de um dispositivo menor, foi
necessaria para oclusao completa do apéndice.

Trés pacientes eram portadores de forame oval patente
(FOP). Em dois desses pacientes, o acesso ao atrio esquerdo
foi obtido através do FOP. O terceiro paciente apresentava o
AAE em formato de asa de galinha, e impediu a coaxialidade
da bainha de entrega. Realizou-se pungédo transeptal, e o
procedimento foi conduzido sem maiores dificuldades. O FOP
foi fechado em dois desses casos com dispositivos especificos
(CERA PFO 25-18 mm em um caso; e CERA MF ASD 25-25mm
no outro) (Figura 2). Outro paciente apresentava um defeito do
septo atrial, que foi ocluido durante o mesmo procedimento
com um dispositivo Occlutech ASD 33mm.

Dois pacientes tiveram como complicacao a formagao de
derrames pericardicos. Em um deles, o apéndice foi perfurado



Chamie et al.
Fechamento do AAE com a Prétese LAmbre

Artigo Original

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas dos pacientes (n=51)

Variavel Resultado*
Idade (anos) 67,7
Sexo feminino 26 (51)
Fibrilagdo atrial
Permanente 26 (51)
Persistente 1(2)
Paroxistica 24 (47)
Escore CHA,DS,-VASc 46+1,7
Escore HASBLED 3411
Indicagdes para oclusdo do AAE 62 (68,1)
Sangramento importante 24 (47)
AVC apesar de TAO adequada 13 (25,5)
Sangramento + AVC 9 (17,6)
Contraindicac@o para TAO 3(5,9)
Trombo persistente no AAE apesar de TAO adequada 1(2)
Escolha do paciente 1(2)
*Média + DP ou nimeros absolutos (porcentagem). AAE: apéndice atrial esquerdo; TAO: terapia de anticoagulacdo oral.
Tabela 2 - Dados dos procedimentos
Variavel Resultado™
Acesso
Transeptal 48 (94,1)
FOP / DAS 3(5,9)
Zona de implante (landing zone) (mm) 238145
Dispositivo implantado
Tamanho (mm) 2751
Tipo padrdo 48 (94,1)
Tipo especial 3(59)
Dispositivos por procedimento (n)
1 45 (88,2)
2 6(11,8)
Sucesso 51 (100)
Shunt residual
Nenhum 47 (92,2)
<5mm 4(7,8)
> 5mm 0
Complicagdes
Obito 0
AVC 0
Sangramento maior 0
Derrame pericéardico 2(3,9)
Embolizagdo (removido) 1(2)

*Média + DP ou nimeros absolutos (porcentagem) FOP: forame oval patente; DAS: defeito do septo atrial; AVC: acidente vascular cerebral.
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Figura 2 - Apéndice atrial esquerdo (AAE) fechado atraves do forame oval patente (FOP). A esquerda: dispositivo LAmbre ocluindo o AAE e um segundo
dispositivo ocluindo o FOP. A direita: a mesma imagem vista por ecocardiografia esofagica 3D.

pelo fio guia rigido. Realizou-se drenagem pericardica imediata
seguida pelo implante de uma prétese LAmbre 20-26mm
que, no entanto, sofreu embolizagdo imediata. Uma segunda
prétese 34-38mm foi implantada com parada da progressao do
derrame. A primeira prétese foi removida da aorta descendente
no dia seguinte. Em um segundo paciente, derrame pericardico
com tamponamento cardiaco ocorreu poucas horas apds
o procedimento, devido a perfuracao da artéria pulmonar
principal pelos ganchos do dispositivo. Realizou-se drenagem
cirdrgica, e o paciente se recuperou sem intercorréncias.

Um paciente foi submetido a oclusdo do AAE com dispositivo
Watchman, mas sofreu um AVC poucos meses depois devido
a presenga de um segundo grande lobo que inadvertidamente
nao foi abordado no primeiro procedimento. Meses depois,
um dispositivo LAmbre foi implantado durante um segundo
procedimento, com completa oclusdo do AAE (Figura 3).

Um paciente de 86 anos de idade havia se submetido a
cirurgia de bypass corondrio e implante de marcapasso. O
paciente também apresentou estenose aértica grave, que foi
tratada com implante transcateter de vélvula aértica (TAVI).
Uma semana apds o TAVI, o paciente apresentou disfuncao
cardiaca grave devido a regurgitacao mitral importante, e
foi submetido ao implante de Mitraclip e LAmbre durante o
mesmo procedimento cirtrgico (Figura 4).

O implante do dispositivo foi possivel em todos os casos.
N&o houve presenca de shunts residuais significativos (>5 mm),
embora shunts pequenos (<5mm) foram detectados por Doppler
colorido em quatro pacientes (7,8%) ao final do procedimento.
Nenhum paciente apresentou sangramento importante
durante internacdo. Em um acompanhamento médio de 18
+ 12 meses, nenhum paciente sofreu outros episédios de
sangramento importante ou tromboembolismo, e nenhum 6bito
ou complicagoes tardias foram relatados por nenhum centro.

Arq Bras Cardiol. 2022; 119(1):48-56

Discussao

Inicialmente descrito por Lam em 2013,'? a prétese LAmbre
foi descrita como um dispositivo de facil utilizagao, seguro e
eficaz. Vantagens potenciais do LAMbre em comparagao a
outros dispositivos foram destacadas pelo autor e incluiam
a utilizagao de bainhas de entrega menores, a capacidade
de ser totalmente retirado e reposicionado muitas vezes, e a
maior estabilidade apés seu implante. Ainda a possibilidade do
implante proximal no AAE com pequeno nimero de manobras
para reposicionamento, ajuda a prevenir a perfuragao do
AAE e possibilita o uso do dispositivo para tratamento dos
AAEs com trombo distal por técnica “no-touch”, na qual o
oclusor é implantado sem avangar a bainha de entrega ou o
fio-guia no apéndice.'*" O design dos dispositivos LAmbre
(tanto o padrao como o especial) torna-o mais adequado em
casos anatdmicos particulares, principalmente na existéncia
de zonas de implante (landing zones) rasas ou um desajuste
entre um grande 6stio e uma zona de implante estreita'®"”
(Figuras 5 e 6).

Apesar de mais de 7 000 implantes ja terem sido realizado
em todo o mundo, dados sobre o LAmbre® sao ainda
escassos na literatura. A publicagdo com o maior nimero de
pacientes (n=153) mostrou uma taxa de complicagbes do
procedimento de 3,3%, sem nenhum caso de embolizacao
do dispositivo, e uma taxa anual de AVC de apenas 1,3% (vs.
6,4% predito pelo escore CHA,DS,-vasc) no seguimento.” A
experiéncia inicial europeia com 60 casos mostrou resultados
similares (taxa de complicagbes de 3,3% e taxa anual de
AVC de 1,6%)."®

Uma revisao sistemdtica de 10 publicagdes, incluindo 403
pacientes com FANV tratados com LAmbre® apresentou
uma taxa de sucesso do procedimento de 99,7% e uma taxa
de complicagoes de 2,9% (0,3% de mortalidade, 1,7% de
temponamento pericdrdico, 0,3% AVC e complicagoes de
sangramentos maiores), sem embolizagao do dispositivo. No
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Figura 3 - A esquerda: Dispositivo Watchman implantado no lobo inferior do apéndice atrial esquerdo (AAE); o lobo superior permaneceu descoberto.
A direita: dispositivo Watchman dentro do lobo inferior e o dispositivo LAmbre implantado no lobo direito com o disco ocluindo completamente o dstio
do AAE. Néo foi observado shunt residual imediatamente apés o procedimento.

Figura 4 - Paciente de 86 anos de idade com vdrias intervencdes: bypass corondrio (CABG), implante de marcapasso, implante transcateter de vélvula
aortica, Mitraclip e dispositivo LAmbre ocluindo o apéndice atrial. O implante do Mitraclip e a oclusdo do apéndice atrial esquerdo foram realizados
durante a mesma cirurgia.
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Figura 5 - A esquerda: apéndice atrial esquerdo (AAE) retrovertido, em formato de asa de galinha; 4 direita: AAE totalmente ocluido ap6s implantagéo do

dispositivo LAmbre (tipo padrao).

Figura 6 — A esquerda: apéndice atrial esquerdo (AAE) muito raso; & direita: AAE ocluido por um dispositivo LAmbre (tipo especial); esse paciente havia
sido submetido a intervencdo corondria percutdnea e implante transcateter de valvula adrtica.

seguimento, eventos adversos cardiovasculares maiores foram
relatados em 3,3%; AVC ou ataque isquémico transitério em
1,7%, formagao de trombos no dispositivo em 0,7%, e fluxo
residual > 5 mm em 1%."

Um ensaio em andamento (Lifetech LAmbre™
Left Atrial Appendage Closure System Post-Market Clinical
Follow-Up — LISA Study - NCT03122028) tem como objetivo
recrutar 500 pacientes em 22 locais de oito diferentes paises
europeus e a China, com o propésito de avaliar a segurancga e

Arq Bras Cardiol. 2022; 119(1):48-56

aviabilidade de implantes do dispositivo LAmbre em pacientes
com FANV que nao podem receber ACO. A comparagdo entre
o LAmbre e o Amplatzer mostrou eficacia em longo prazo e
seguranga similares em pacientes com FANV.20%!

Os resultados imediatos e tardios do presente estudo estao
de acordo com a literatura disponivel. A taxa aceitavel das
complicagdes do procedimento e o seguimento favoravel desta
coorte de pacientes (de alto risco e com condigdo complexa)
é encorajadora. As caracteristicas Gnicas do dispositivo
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LAmbre®, principalmente de sua configuracao especial, tornou
factivel e segura a realizacao de procedimentos desafiadores. A
prétese LAmbre® traz avangos tanto no design do dispositivo
como na técnica de implantagdo, e pode representar uma
alternativa Gtil no armamentdrio de oclusao do AAE.

Limitacoes

Este estudo tem vadrias limitagbes. Como uma limitagcao
inerente a um estudo ndo randomizado, ndo ha um grupo
controle e, como em todo estudo observacional, falhas na
selecao dos pacientes podem ter ocorrido. No entanto, este
registro foi delineado para incluir todos os pacientes elegiveis
para o procedimento (intencao de tratar), refletindo uma
prética da vida real. Embora os dados tenham sido coletados
prospectivamente, esta é uma andlise retrospectiva, sem
monitoramento independente ou analise de um laboratério
central. Devido a dificuldades de reembolso no Brasil,
basicamente todos os centros incluidos neste registro tém
um baixo volume de oclusao de AAE e, assim, a curva de
aprendizagem dos operadores é achatada, o que tem um
impacto direto sobre as taxas de complicagao. Por fim, todos
os dados coletados foram espontaneamente relatados pelos
investigadores, sem uma avaliagao independente.

Conclusoes

A experiéncia inicial com o dispositivo LAmbre em 18
centros brasileiros foi segura e eficaz, neste pequeno niimero
de pacientes. Assim como em todos os dispositivos usados para
a oclusdo do AAE, a curva de aprendizado com o LAmbre
teve um impacto sobre as complicacbes, e taxas aceitaveis e
comparaveis as da literatura. No entanto, sdo necessarios um
maior nimero de pacientes e um seguimento mais longo para
se obter uma comparagao mais apropriada entre o LAmbre
e outros dispositivos atualmente utilizados para oclusao do
AAE no Brasil.
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