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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: O implante percutaneo da valvula pulmonar é uma
alternativa para condutos com disfungdo. Descrevemos aqui a
primeira experiéncia com o implante da valvula Melody® no
Brasil. Métodos: Foram selecionados pacientes com estenose
ou insuficiéncia pulmonar significativa em condutos de 16 a
22 mm. Foram empregadas técnicas padronizadas. Factibilida-
de, seguranca e eficacia desse procedimento foram avaliadas.
Resultados: Desde dezembro de 2013, dez pacientes (média
de idade e peso de 16,5 anos e 49 kg, respectivamente) foram
submetidos ao procedimento com intervalo médio de 11,9 =
8,6 anos desde a dltima cirurgia. Insuficiéncia pulmonar foi
indicagdo para o tratamento em trés pacientes, estenose em
dois e lesdo mista em cinco. A vélvula Melody® foi implantada
com sucesso em todos os casos. A média da pressao sistdlica
do ventriculo direito e a relagdo ventriculo direito/ventriculo
esquerdo diminuiram de 49,2 + 15,9 para 35,8 + 5,7 mmHg
e de 0,55 = 0,18 para 0,39 + 0,08 mmHg (p < 0,01 para am-
bos). Ndo observamos estenose e nem insuficiéncia pulmonar
residual significativa. Um paciente teve extravasamento contido
requerendo um stent coberto e um segundo implante valvular.
Todos os pacientes receberam alta do hospital em 72 horas.
As valvulas funcionaram adequadamente em um seguimento
médio de 4,1 = 2,2 meses, sem complicacdes. Conclusdes: O
implante percutaneo da vélvula Melody® foi factivel, seguro
e eficaz em nosso meio, e esteve de acordo com trabalhos
previamente publicados. Apesar de mais pacientes e um maior
tempo de seguimento serem necessarios, estudos de custo-
-efetividade devem ser realizados para sua incorporagdo no
sistema pulblico de satde brasileiro.

DESCRITORES: Estenose da valva pulmonar. Insuficiéncia da
valva pulmonar. Tetralogia de Fallot. Préteses e implantes.

Initial Experience with Percutaneous Implantation
of the Melody™ Valve in Brazil

Background: Transcatheter pulmonary valve implantation is
an alternative for dysfunctional conduits. We report the first
experience with the Melody™ valve implantation in Brazil.
Methods: Patients with significant pulmonary stenosis or
significant pulmonary insufficiency in conduits measuring 16
to 22 mm were enrolled. Standardized techniques were em-
ployed. The feasibility, safety and efficacy of this procedure
were assessed. Results: From December 2013, ten patients
(mean age and weight of 16.5 years and 49 kg, respectively)
underwent the procedure with a mean interval of 11.9 + 8.6
years since the last surgery. Pulmonary insufficiency was an
indication for treatment in three patients, pulmonary stenosis
in two, and mixed lesion in five. The Melody™ valve was
successfully implanted in all cases. Mean right ventricle systolic
pressure and right ventricle/left ventricle ratio decreased from
49.2 £ 15.9 to 35.8 + 5.7 mmHg and from 0.55 + 0.18 to
0.39 = 0.08 mmHg (p < 0.01 for both). Significant residual
pulmonary stenosis or pulmonary insufficiency was not obser-
ved. One patient had a contained conduit tear requiring a
covered stent and a second valve implantation. All patients
were discharged within 72 hours. The valves were properly
functioning in a mean follow-up of 4.1 = 2.2 months with
no complications. Conclusions: Transcatheter Melody™ valve
implantation was feasible, safe and effective in our environment
and in line with previously published data. Although more
patients and a longer follow up are required, cost-effectiveness
studies should be performed for possible incorporation in the
Brazilian public health system.

DESCRIPTORS: Pulmonary valve stenosis. Pulmonary valve in-
sufficiency. Tetralogy of Fallot. Prostheses and implants.

! Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Sao Paulo, SP, Brasil.

2 Hospital do Coragao Associagao do Sanatério Sirio, Sao Paulo, SP, Brasil.
* Instituto de Cardiologia, Porto Alegre, RS, Brasil.

4 Nationwide Children’s Hospital, Ohio, Estados Unidos.

Correspondéncia: Marcelo Silva Ribeiro. Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia — Avenida Dr. Dante Pazzanese, 500 — Vila Mariana —
CEP: 04012-180 — Sao Paulo, SP, Brasil

E-mail: marcelosribeiro@gmail.com

Recebido em 1°/6/2014 ¢ Aceito em: 3/8/2014



276 Ribeiro et al.
Implante Percutaneo da Valvula Melody®

s disfuncdes na via de saida do ventriculo direito

(VSVD) sdo comuns no pés-operatério tardio das

cirurgias de conexao entre o ventriculo direito (VD)
e a artéria pulmonar (AP).! Nesse contexto, a insuficiéncia
pulmonar (IP), principalmente quando associada a
estenose pulmonar (EP), pode resultar em dilatagdo e
disfuncao ventricular direita progressiva, intolerancia
ao exercicio, arritmias potencialmente graves e morte
stbita. O restabelecimento da fungao valvar pulmonar
em um momento apropriado pode reverter esse proces-
so, preservando ou restaurando a fungdo ventricular.?
De modo geral, condutos valvulados (por exemplo:
homoenxertos, tubos valvulados, veia jugular bovina
e biopréteses) apresentam vida dtil limitada, necessi-
tando de mudltiplas reoperagées em prazos geralmente
inferiores a 10 anos,*® o que resulta em morbidade
incremental acumulada, especialmente considerando a
baixa faixa etaria dos pacientes portadores dessas car-
diopatias. As alternativas percutaneas para prolongar a
vida atil dos condutos VD-AP incluiam o implante de
stents, que aliviavam a obstrucdo, mas acarretavam em
IP total, com suas consequéncias deletérias a dinamica
cardiovascular.”

Bonhoeffer et al.” foram os primeiros a relatar o im-
plante de uma valvula na posicao pulmonar por via
percutanea, denominada “Melody® Valve” (Medtronic
Inc., Minneapolis, Estados Unidos). Centenas de pacien-
tes foram tratados por esse método na Europa com 6ti-
mos resultados,'" que se repetiram posteriormente nos
Estados Unidos.'

Apesar da seguranca e da eficacia do uso dessa valvula
estarem amplamente documentadas na literatura,’*"* a
valvula Melody® s6 foi aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em fevereiro de 2013.
Descrevemos, neste artigo, a experiéncia inicial brasileira
no implante percutaneo da valvula Melody®, avaliando
sua factibilidade, seguranca e eficacia preliminares.

METODOS

Desenho do estudo e elegibilidade

Estudo multicéntrico, prospectivo, longitudinal, obser-
vacional, descritivo de uma coorte de pacientes sub-
metidos ao implante percutaneo da valvula Melody®
em posicdo pulmonar, em centros de referéncia em
cardiologia intervencionista do Brasil, apds aprovagao
nos respectivos comités de ética em pesquisa.

Os critérios de inclusdo estdo especificados no
Quadro. Pacientes corrigidos cirurgicamente com retalhos
transanulares na VSVD, com dimensdes > 22 mm, sem
um ponto de ancoragem adequado para liberagao da
protese, foram excluidos.

Os dados demogréficos, clinicos e hemodinamicos pré
e pos-procedimento foram coletados prospectivamente.
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A valvula Melody®

Confeccionada de um retalho segmentar da veia
jugular bovina de 18 mm de diametro, a valvula é mon-
tada e suturada no interior do stent de platina-iridio
Cheatham-Platinum (CP), que possui 34 mm de com-
primento e 8 zigs de arranjo circunferencial (NUMED
Inc., Hopkinton, Estados Unidos). Ela é liberada pelo
sistema de entrega Ensemble®, especificamente dese-
nhado para tal finalidade (Medtronic Inc., Minneapolis,
Estados Unidos). Este consiste de um cateter-balao BIB
(sigla do inglés ballon-in-ballon, NUMED Inc.), com
diametros de 18, 20 ou 22 mm, montado dentro de
uma camisa retratil. O sistema tem perfil 22 F e, em sua
extremidade distal, encontra-se uma ponteira plastica
azul, que facilita a passagem através da pele e da
VSVD. A camisa plastica retratil cobre o stent valvulado
e, quando retraida, permite angiografias de controle,
por meio de seu brago lateral (Figura 1).

QUADRO
Critérios de indicacao para o implante
percutaneo da vélvula Melody®

Disfuncao do conduto ventriculo 1. Pacientes com classe funcional
direito-artéria pulmonar, desde II, il ou IV: insuficiéncia pulmonar
que a via de saida do ventriculo  moderada ou grave e/ou gradiente
direito tenha didmetro médio na via de saida do ventriculo
minimo de 16 mm e méaximo direito > 35 mmHg

de 22 mm, na presenca de
qualquer um dos achados pelo
ecocardiograma transtoracico

2. Pacientes com classe funcional I:
insuficiéncia pulmonar grave com
dilatagéo importante ou disfungéo
do ventriculo direito e/ou gradiente
médio na via de saida do ventriculo
direito > 40 mmHg

Figura 1. A esquerda, valvula Melody® aberta, evidenciando o arranjo
da veia jugular bovina suturada no interior do stent. A direita, sistema
Ensemble® ja com a prétese montada, em seus diversos estagios para
o implante.
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Procedimento

A técnica para o implante da véalvula Melody® em-
pregada foi similar aquelas previamente descritas.'> A
via venosa femoral foi utilizada em todos os pacientes.
O vaso foi previamente preparado utilizando-se duas
suturas percutaneas Perclose ProGlide® (Abbott Inc.,
Illinois, Estados Unidos). Um introdutor de alto perfil
DrySeal (Gore, Newark, Estados Unidos) de 22 F e
28 cm de comprimento foi posicionado para possibi-
litar multiplos procedimentos pela via venosa. A via
arterial foi utilizada para angiografias na raiz da aorta
ou cineangiocoronariografias seletivas para defini¢cao
de compressao coronaria durante a insuflacdo teste do
baldo na VSVD. Heparina endovenosa foi administrada
na dose de 100 Ul/kg, e a profilaxia antibidtica foi rea-
lizada com cefazolina por 24 horas.

O cateterismo cardiaco das camaras direitas foi
seguido por angiografias no VD e/ou no tronco da
artéria pulmonar em projecées convencionais. Foram
medidos o comprimento e os didametros da zona de
implante. Um fio-guia extrarrigido Lunderquist® (Cook
Inc., Bloomington, Estados Unidos) foi posicionado
distalmente na AP, de forma a possibilitar a realiza-
¢ao do teste de compressao coronaria, o preparo do
conduto com stents, o avanco do sistema Ensemble®e
a poés-dilatagcdo, quando necesséria.

O conduto foi previamente dilatado com bal6es de
diametros progressivos. O baldo inicial foi escolhido de
forma que o menor didmetro do conduto tivesse 80%
do diametro. O diametro dos baldes foi aumentado de
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forma que o diametro do baldo final fosse semelhante
ao original do conduto, ndo passando de 130 a 140%
deste. O teste de compressdo coronariana foi realizado
por meio da angiografia da aorta ascendente, em diversas
projecdes (Figura 2), simultaneamente a insuflacdo do
baldo de maior diametro no conduto. Consideramos
redugdes do fluxo coronario ou proximidade da coro-
naria < 5 mm ao conduto como fatores de exclusdo
para a realizagdo do procedimento.

A zona de implante foi preparada com o implante de
stents, dilatados a um diametro préximo do conduto origi-
nal. Foram escolhidos stents regulares dos tipos Palmaz
4014 (Cordis Inc. Bridgewater, Estados Unidos) ou CP
8-zig, de 34, 39 ou 45 mm de comprimento, montados
sobre baloes BIB Max LD® (NuMED Inc.) ou Cristal (Balt,
Montmorency, Franga). Nos casos em que existiram sinais
de disseccdo e/ou extravasamentos de contraste apds
a pré-dilatagao, um stent CP coberto (NUMED Inc.) foi
utilizado no lugar dos stents regulares, assim como nos
casos com calcificagdo extensa do conduto. O preparo
do conduto foi realizado utilizando-se bainhas longas
de Mullins 14 F por dentro do introdutor DrySeal. Nos
casos de implante valvular no interior de biopréteses, o
preparo prévio de stents nao foi empregado.’ Nos casos
de recolhimento elastico do stent > 2 mm ou presenca
de cinturas residuais, um baldo de alta pressao Atlas
(Bard Inc., Covington, Estados Unidos) foi utilizado
para expansdo completa do stent dentro do conduto.
Ap6s cada passo no preparo do conduto (pré-dilatagao
com balGes, implante de stent e pés-dilatagao), foram
realizadas angiografias de controle.

A a—

255\

Figura 2. Teste de compressdo coronariana com baldo. Nao houve prejuizo ao enchimento da artéria coronaria esquerda em ambos os testes. Em B,
nota-se anomalia da origem das artérias coronarias, com 6stio Gnico originado do seio ndo coronariano.
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O diametro do Ensemble® foi geralmente igual ou
até 2 mm maior que o diametro do conduto original.
Os passos para a montagem da prétese valvular no
seu sistema de entrega foram executados conforme a
recomendacdo do fabricante, com especial atencao
dada a adequada orientagdo da mesma no baldo e em
relacdo a direcdo do fluxo sanguineo.

O introdutor DrySeal foi trocado pelo Ensemble® e a
prétese, posicionada no interior do conduto previamen-
te preparado, evitando-se protrusdo para a bifurcagao
arterial pulmonar ou para a porgao muscular da VSVD.
Quando necessario, angiografias de controle foram rea-
lizadas por meio do braco lateral do Ensemble®. Apds
retracdo da camisa no sistema Ensemble®, o baldo BIB
foi insuflado sequencialmente para liberacdo do stent
valvulado. Nos casos de uma zona de implante curta
(< 40 mm), especialmente se acompanhada de IP total,
o preparo do conduto e a liberagdo da valvula Melody®
foram praticados sob estimulo ventricular rapido com
um fio de marca-passo posicionado no VD.

Novas medidas pressoricas e angiografias foram
obtidas para avaliacdo do resultado. De acordo com a
disponibilidade, um ecocardiograma intracardiaco foi
realizado apés o implante.

Seguimento

Os pacientes foram observados por 72 horas em
ambiente hospitalar. Um ecocardiograma transtoraci-
co (ETT) foi realizado antes da alta hospitalar, assim
como radiografia de térax e eletrocardiograma. Todos
os pacientes receberam a orientagdo para tomar acido
acetilsalicilico (AAS) 3 a 5 mg/kg/dia (até 100 mg/dia) por
6 meses. O seguimento ambulatorial foi programado
para retornos em 1, 6 e 12 meses ap6s o procedimento.
Foi orientada profilaxia para endocardite bacteriana por
toda a vida.

Definicoes e variaveis estudadas para a
avaliacao de desfechos

A factibilidade do procedimento foi definida pelo
sucesso no implante, com liberacdo dos stents para
preparo do conduto e liberagdo da prétese com posicio-
namento final adequado. A seguranca foi avaliada pela
incidéncia de complicagdes relacionadas ao procedi-
mento ou a prétese. Foram consideradas complicagdes:
mortalidade, ruptura do conduto, perfuragdes de vasos
pulmonares, necessidade de hemoderivados, lesoes
endovasculares, comprometimento de fluxo arterial
pulmonar, embolizagdo ou fraturas do dispositivo com
necessidade de reintervengdo; arritmias cardiacas graves
e toda e qualquer complicacdo que colocasse a vida
ou a integridade fisica do paciente em risco. A eficacia
foi avaliada pelo encontro de gradiente pressérico pico
a pico < 25 mmHg, com pressao sistélica do VD < 50%
da pressdo arterial sistémica, além da auséncia de IP
ou IP residual trivial.
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Analise estatistica

As variaveis qualitativas foram expressas em ndme-
ros absolutos e porcentuais, e as quantitativas em média
e desvio padrdo, ou mediana e intervalo interquartil,
conforme a distribuicdo da amostra. Teste t de Student
foi empregado para avaliar as mudancgas nas variaveis
quantitativas antes e depois do procedimento. Valor de
p < 0,05 foi considerado significativo.

RESULTADOS

Pacientes

De dezembro de 2013 a junho de 2014, dez pa-
cientes (sete do sexo masculino) com mediana de idade
de 16,5 anos (11 a 31 anos) e de peso de 49 kg (32
a 85 kg) foram submetidos ao implante da valvula
Melody® (Tabela 1). A maioria dos pacientes (60%)
apresentou diagndstico inicial de tetralogia de Fallot
ou suas variantes. Seis pacientes foram submetidos a
duas ou mais cirurgias prévias, e o tempo médio desde
a ultima cirurgia foi de 11,9 + 8,6 anos. Um pacien-

te se apresentou em classe funcional Ill, quatro em
classe funcional Il, e os demais em classe funcional |
(50%). O paciente em classe funcional Ill apresentou

disfuncao ventricular direita importante, QRS 200 ms
e episodios frequentes de taquicardia ventricular nao
sustentada ao Holter 24 horas. Os demais apresenta-
ram boa funcdo biventricular, sem alteracoes do ritmo
cardiaco (Tabela 1).

Cinco pacientes apresentaram homoenxerto em
posicdo pulmonar, sendo todos eles = 16 mm. Os
demais pacientes apresentavam os seguintes tipos de
conduto: veia jugular bovina Contegra® (Medtronic Inc.,
Minneapolis, Estados Unidos) de 16 e 17 mm em dois
pacientes, um tubo de pericardio corrugado 18 mm e
uma bioprétese Epic® (St. Jude Medical Inc., Saint Paul,
Estados Unidos) de 21 mm.

Sucesso no implante e aspectos técnicos do
procedimento

Todos os pacientes, exceto um, foram submetidos
ao preparo do conduto com stent e as valvulas Melody®
foram implantadas adequadamente no local planejado.
Em um paciente, foram necessérios dois stents em de-
corréncia de uma expansdo desigual do primeiro stent
e de maior extensdo do conduto (homoenxerto) a ser
tratado. Em um paciente, optou-se pelo implante prévio
do stent CP coberto, em virtude da extrema calcificacdo
associada a area de estenose grave do conduto.

Nos pacientes com lesées com predominio de es-
tenose ou naquelas mistas (IP e EP), a relagdao entre
as pressoes sistolicas do ventriculo direito e esquerdo
(PSVD/PSVE) foi de 0,65 + 0,10, e o gradiente pico
a pico através do conduto foi de 36,9 + 9,0 mmHg.
O diametro médio do conduto original foi de 19,4 +
2,4 mm, e a média do menor diametro encontrado
foi 15,5 = 3,6 mm. Um paciente apresentava estenose
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TABELA 1

Caracteristicas clinicas e laboratoriais antes
do implante valvular

n=10

Sexo masculino 7
Idade, anos 16,5 (11-31)
Peso, kg 49 (32-85)
Diagndstico de base

Tetralogia de Fallot 4

Atresia pulmonar com comunicacéo interventricular 1

Atresia pulmonar com septo interventricular integro 2

Estenose pulmonar 1

Dupla via de saida do ventriculo direito 1

Tronco arterial comum 1
Tipo de conduto

Homoenxerto 5

Tubo de pericardio corrugado 1

Contegra® 2

Bioprotese 1

Via de saida nativa 1
Didmetro do conduto na época do implante, mm 15,5 (10-22)
Numero de cirurgias prévias 2(1-3)
Indicag@o priméria para o implante valvular

Estenose 2

Insuficiéncia 3

Mista 5
Média do gradiente maximo no conduto ao
ecocardiograma, mmHg 49,2 + 20,2
Insuficiéncia pulmonar ao ecocardiograma

Ausente 2

Leve 1

Moderada 1

Grave 6

Ressonancia magnética
Fracéo de ejecdo do ventriculo direito, % 57+5
Volume sistdlico final do ventriculo direito

(indexado), mL 492 +119
Volume diastélico final do ventriculo direito
(indexado), mL 107,2 +21,9

arterial pulmonar bilateral (Figura 3) e dois somente
da AP esquerda (APE), sendo todos tratados com stent
previamente ao implante valvular com sucesso. A pré-
-dilatacdo do conduto foi realizada com baldes com
diametro médio final de 20,8 = 2,9 mm.

O diametro médio do baldo utilizado para o pré-
-tratamento com stent foi de 21,6 = 2,2 mm, e a média
do menor diametro do stent alcangado foi 20,1 + 1,8 mm.
O stent foi pés-dilatado com baldo de alta pressao Atlas
em trés pacientes (12, 16 e 20 atm, respectivamente),
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devido a cintura residual persistente. O paciente nao
submetido ao preparo tinha uma bioprotese calcificada
em posicao semiaberta (Figura 4).

Um dos pacientes, com tetralogia de Fallot e au-
séncia da AP direita, foi submetido ao implante da
valvula Melody® em situacdo fora da bula (off-label) na
APE. Houve insuficiéncia importante da monocuspide
utilizada no retalho transanular da VSVD e estenose
discreta (diametro inicial de 16 mm) da APE, sendo
considerado de anatomia favoravel para o implante
de um stent convencional, que serviu posteriormente
como zona de ancoragem e, portanto, um “conduto”
para o implante da valvula.

A protese Melody® foi montada em Ensemble® 18 mm
em um paciente portador de Contegra® estenético de
17 mm e Ensemble® 20 mm em dois pacientes — um
deles portador de bioprétese Epic® 21 mm (didametro
interno de 18 mm). Nos demais pacientes (70%), foram
utilizados Ensemble® 22 mm. A média da relacao entre
o diametro do Ensemble® utilizado e o diametro ori-
ginal do conduto foi de 1,1 (0,95 a 1,35). Nenhuma
modificagdo do sistema de entrega ou da técnica de
montagem da prétese foi utilizada.

Eficacia

Houve reducao significativa na obstru¢ao do conduto
apo6s o tratamento com a valvula Melody® (Tabela 2). A
IP detectada na angiografia de controle nao foi maior
do que o trivial em nenhum dos pacientes, fato com-
provado pelo ecocardiograma intracardiaco realizado em
seis pacientes. Nao foi detectada nenhuma alteragdo da

forma ou do desempenho das valvulas apés o implante,
nem a ocorréncia de vazamentos paravalvulares.

Seguranca

Foi observado um evento adverso grave na casuistica.
Um paciente portador de homoenxerto com calcificagao
significativa apresentou extravasamento contido de
contraste na porgao distal do conduto apés o implan-
te (Figura 5). Nao houve instabilidade hemodinamica
associada. Foi implantado um stent CP coberto, ca-
valgando a protese implantada, com oclusdao imediata
do sitio de extravasamento, seguido de implante de
uma segunda Melody®. Esse paciente foi encaminhado
a unidade de terapia intensiva (UTI) apdés o procedi-
mento para monitorac¢do, sendo extubado poucas horas
ap6s. Os demais foram encaminhados ao quarto apds
a recuperagdo anestésica. Em outro paciente, houve
ruptura de um baldo Max® LD durante o preparo do
conduto. A ruptura foi circular e o fragmento distal do
baldo foi resgatado utilizando-se cateter-lago. Nenhum
paciente apresentou alteragdo clinica ou eletrocardio-
grafica compativel com compressao coronariana apds
o tratamento. Nao houve 6bitos e nem necessidade de
intervencdo cirtrgica imediata. Foi observado pequeno
sangramento do sitio de puncdo durante a internagao
em dois pacientes, sem formacdo de hematoma local ou
de necessidade de transfusao de hemoderivados. Todos
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Figura 3. Angiografias convencionais em projegao obliqua anterior esquerda com angulagdo cranial, em A e C, e rotacionais com reconstrugao tridimensional,
em B e D, na situagdo basal (em A e B), e ap6s o tratamento das artérias pulmonares com stent e implante da valvula Melody® (em C e D).

os pacientes receberam alta hospitalar em até 72 horas
apo6s o tratamento.

Seguimento

Todos os pacientes foram seguidos ambulatorialmen-
te, com média de tempo de 4,1 + 2,2 meses. Nenhum
paciente necessitou de reintervengdo. Um paciente
(previamente em classe funcional ) relatou melhora
importante da tolerancia as atividades diarias 1 més apds
o tratamento. Algum grau de melhora foi percebido
por todos os pacientes tratados. Todos os pacientes
apresentaram gradientes médios < 25 mmHg por meio
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da VSVD nos ETT realizados 24 horas e 30 dias apds
o procedimento. Em sete pacientes, ndo se observou
IP residual e, em dois, a IP foi trivial. Nao observamos
fratura da Melody® na radiografia de térax. Nao foram
observados sinais clinicos e nem ecocardiograficos de
trombose ou endocardite. Nao houve complicacdes
tardias associadas ao acesso venoso utilizado.

DISCUSSAO

Este estudo descreveu a primeira experiéncia brasileira
no implante da véalvula Melody®. Sua importancia nao
reside apenas em sua originalidade em nosso meio, mas
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Figura 4. Implante da valvula Melody® em paciente portador de bioprétese. Em B, nota-se o preparo da zona de implante com baldo de ultra-alta
pressao, com pequena cintura central residual. Em C e D, o resultado angiografico final em duas proje¢des ortogonais.

também em sua potencial aplicagcdo para incorporagao
futura dessa tecnologia no sistema publico de satde.
Para tal, sua factibilidade, seguranca e eficacia devem
ser documentadas. A valvula chega em um momento
oportuno, ja que ha uma populagdo crescente no nosso
meio com cardiopatia congénita em pds-operatorio
tardio de condutos VD-AP. Nessa pequena série de
casos, nove dos dez pacientes tratados apresentaram
os critérios de inclusdao semelhantes aos classicamente
utilizados.'™ No Gnico caso off-label, o substrato anato-
mico se mostrou favoravel para o implante valvular,

realizado na APE, ao invés do local habitualmente uti-
lizado. Ha outros relatos na literatura de implante da
Melody® em artérias pulmonares de pacientes com
anatomia complexa resultando em desfechos similares
aos aqui observados.'®!”

Factibilidade e aspectos técnicos

O procedimento foi completado com sucesso em
todos os pacientes. O implante percutaneo da val-
vula Melody® se mostrou extremamente trabalhoso,
requerendo alta diferenciagao técnica. Os operadores
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TABELA 2
Resultados hemodinidmicos imediatos
Basal Pés-implante Valor de p
Pressao sistolica do ventriculo direito, mmHg 49,2 +159 35,8 5,7 0,008
Relagéo de presséo ventriculo direito/ventriculo esquerdo 0,55+0,18 0,39 + 0,08 0,002
Gradiente ventriculo direito-artéria pulmonar, mmHg 251 +179 7,0+6,7 0,001

£

C D)
.

Figura 5. Extravasamento contido do conduto ap6s o implante da véalvula Melody®, identificado pela seta branca (B). Em C e D, o resultado angiografico
final em projecdes ortogonais, apds o implante de um stent coberto e uma segunda valvula Melody®.

devem ter s6lida formagao em cardiopatias congénitas e de materiais para intervengdes percutaneas dessas enfer-
estruturais, e estar familiarizados com uma vasta gama midades. Mesmo nas maos de operadores experientes,
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a curva de aprendizado tem um impacto reconhecido
na melhoria progressiva dos resultados.'®

Apesar do menor paciente de nossa amostra ter 11
anos de idade e 32 kg, um estudo americano ilustrou
a factibilidade do procedimento em pacientes com
menos de 30 kg, com cinco pacientes pesando menos
que 18 kg." Entretanto, observaram maior incidéncia
de complicagdes vasculares nesse subgrupo. Por outro
lado, tal limitacdo ao acesso vascular pode ser superada,
mesmo em pacientes ainda menores, com o emprego
da via periventricular, como ja relatado na literatura
em um paciente de 12 kg.?°

A etapa mais laboriosa nao foi o implante da valvula
Melody® em si, mas sim o preparo do conduto. O preparo
do conduto com stents dissipa as forcas vetoriais e o
estresse mecanico sobre a valvula Melody®, reduzindo
a incidéncia de fraturas no seguimento.'” Tais aspectos
técnicos sdo discutidos a seguir.

Eficacia

A melhora hemodinamica imediata observada, com
reducdo significativa do grau de estenose dentro do
conduto e restauragdo da competéncia valvar pulmonar,
foi semelhante aquela encontrada pelos grupos europeu
e americano."'21%2! Gradientes > 30 mmHg logo apés
o implante estdo associados a menor durabilidade da
valvula e a sobrevida livre de reintervencoes.” Tal
observagao justifica o preparo mais agressivo do con-

duto com implante de miltiplos stents, e abolicao de
cinturas e gradientes residuais.

Apesar do seguimento clinico ainda estar em fase
inicial, os dados clinicos e ecocardiograficos realizados
1 més ap6s o procedimento confirmaram a manutencao
da competéncia valvular em todos os pacientes trata-
dos e auséncia de obstrucdes residuais. Na primeira
avaliacdo clinica ap6s 1 més, todos os pacientes rela-
taram alguma melhora clinica, com menor fadiga ao
exercicio. Dando suporte objetivo a essa referéncia dos
pacientes, alguns estudos mostraram que a redugdo da
PSVD e/ou a melhora da sobrecarga de volume apés
o tratamento valvular estdo associadas a melhora do
strain do VD e do septo,?> culminando em melhora da
funcao biventricular global.?-2°

Nao fizeram parte deste estudo preliminar a com-
paracdo do método percutaneo com o cirdrgico e nem
a anélise de custo-efetividade do tratamento percuta-
neo. No entanto, ja existe literatura que aponta para
o tratamento percutaneo como a melhor opgdo nos
casos selecionados.?6%

Seguranca

Observamos um evento grave em um paciente. Houve
extravasamento contido do conduto, sem repercussao
hemodinamica ou necessidade de transfusdo de hemo-
derivados. O implante do stent CP coberto resultou em
oclusdo do local de extravasamento. Tal complicagao
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ressalta a necessidade de ter stents cobertos de varios
comprimentos disponiveis na sala.

Junto da possivel compressdao coronéria, a ruptura
do conduto é a complicagdo mais grave que pode ocor-
rer nesse tipo de procedimento. No entanto, a ruptura
do conduto é mais imprevisivel e, para evita-la, sao
recomendadas algumas medidas, como a dilatagdo pro-
gressiva do conduto e a realizagdo de angiografias
seriadas apds cada dilatagdo e o preparo com stents. A
l6gica por tras disso reside na hipdtese da criacdo de
uma lesdao de menor magnitude na parede do condu-
to, decorrente de uma dilatagio mais conservadora e
progressiva, e com menor probabilidade de ruptura com
extravasamento no mediastino e instabilidade hemodi-
namica. A fibrose adjacente ao conduto, secundaria as
cirurgias prévias, ajuda a minimizar a ocorréncia de uma
ruptura catastréfica. Neste sentido, McElhinney et al.*
estudaram os efeitos do uso dos baldes de ultra-alta
pressdo comparados aos baldes padrao na dilatagao
desses condutos. Observou-se que os balGes de ultra-alta
pressdo resultam em menores gradientes residuais e em
maior didmetro do local dilatado a despeito de maior
ocorréncia de linhas de disseccdo e pequenos extrava-
samentos. Tais lesdes ocasionadas pelos baldes podem
ser classificadas em dissec¢des terapéuticas (quando
< 3 mm), extravasamentos contidos e nao contidos,
sendo a verdadeira ruptura com avulsdo do conduto
de ocorréncia muito rara.*® Na experiéncia americana, a
ruptura do conduto resultou em cirurgia em um Gnico
paciente.'® Nesse mesmo estudo, seis pacientes foram
excluidos devido a possibilidade de compressao coro-
naria. Apesar de nao termos nos deparado com essa
possibilidade, atencdo especial deve ser dada a esse
passo do procedimento,”'? principalmente em fungdo
das alteracdes frequentes na origem e no trajeto das
artérias coronarias associadas a tetralogia de Fallot e a
transposicdo das grandes artérias, entre outras, e variagoes
na localizagao espacial da aorta e do conduto.*'-** Por
outro lado, é improvavel a ocorréncia de compressao
coronaria em pacientes com bioprétese na posicao
pulmonar, devido a rigidez do anel metalico. Mesmo
nesse cenario, o teste de compressdo é obrigatério.

Outras complicacdes graves, como embolizagdo
da vélvula, oclusdo de uma das artérias pulmonares e
perfuracao distal de ramos pulmonares foram descritas
em experiéncias anteriores,"'>'*1® mas s3do potencial-
mente evitaveis com o emprego de técnica impecavel e
o acimulo da experiéncia. De modo geral, o implante
percutaneo da valvula Melody® é um procedimento seguro,
com baixas taxas de complicagdes graves associadas ou
necessidade de intervencdo cirlrgica, como visto aqui.

Um dos problemas descritos durante o seguimento
foi a ocorréncia de fraturas das hastes metélicas do
stent CP, que envolve a vélvula Melody®, com taxas de
aproximadamente 25% em um seguimento mediano de
13 meses.'® Varios fatores estao associados as fraturas,
muitos dos quais interligados. A gravidade da obstrucdo
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do conduto foi associada a uma menor sobrevida livre
de fraturas, da mesma forma que um maior gradiente
pressorico através da VSVD, antes e apds o implante val-
vular. Outros fatores predisponentes foram relacionados
ao entorno do local onde foi implantada a protese, in-
cluindo: menor idade do paciente, proximidade da parede
anterior do térax e sinais de compressao vascular extrinseca
da prétese.”> Por outro lado, pacientes portadores de
biopréteses possuem menor risco de apresentar fraturas
na malha metélica na evolugdo.'”* O anel metalico da
bioprétese provavelmente atua como um escudo contra
forcas vetoriais opostas, protegendo o implante.

Apesar do aumento progressivo da prevaléncia de
fraturas com o passar do tempo observado nas diferentes
séries,'*15193437 menos da metade desses pacientes ne-
cessita de reintervengao.'” Estima-se que cerca de 85%
dos pacientes estdo livres de novos procedimentos cerca
de 3 anos ap6s o implante.'*'® Os fatores relacionados
ao aumento do risco de reintervencdo foram os mes-
mos identificados para aumento do risco de fraturas.
Os casos de disfuncao da proétese podem ser tratados
com segurancga e eficacia com implante de uma nova
protese (valve-in-valve), tornando a cirurgia geralmente
desnecessaria.’>'*?> Nessa casuistica, ndo observamos a
presenca de fraturas, provavelmente devido ao tempo
de seguimento curto.

Recentemente, foram descritos casos de ocorréncia
tardia de endocardite na valvula Melody®.*® Febre de
origem indefinida e uma deterioracgdo rapida da fungao
valvular sdo sinais clinicos sugestivos do diagnéstico.
Cerca de 50% desses pacientes respondem bem a
antibioticoterapia sistémica prolongada, entretanto
alguns pacientes necessitam de intervengdo cirtrgica
para tratamento. Aparentemente, ndo ha fatores de risco
bem definidos, mas a maioria dos pacientes com endo-
cardite era do sexo masculino, apresentava episédios
prévios de endocardite antes do implante e era usuario
de drogas endovenosas. Nesses cenarios, o implante
deve ser provavelmente contraindicado. Obviamente,
a profilaxia para endocardite deve ser recomendada,
como em situacoes classicas.

CONCLUSOES

O implante percutaneo da valvula Melody® para
restauragao da funcdo pulmonar em pacientes sele-
cionados mostrou-se factivel, seguro e eficaz no curto
prazo dessa experiéncia preliminar. Como ha ampla
experiéncia com este tipo de procedimento na Europa
e América do Norte, especulamos que a ocorréncia
de possiveis eventos adversos possa ser até menor
em nossas maos, devido a neutralizacdo de fatores
de riscos ja bem estabelecidos. Entretanto, um maior
nimero de pacientes e um tempo de seguimento mais
longo sdo necessarios para melhor conhecimento da
durabilidade do implante e para incidéncia de compli-
cagdes em nosso meio.
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