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ABSTRACT

Percutaneous Occlusion of Patent Foramen Ovale
with the PREMERETM Device: Preliminary Results of

the First Experience in Brazil

Background: Patent foramen ovale is observed in 27% to
30% of the population and may be associated to embolic
events, among them the cryptogenic stroke.  The PREMERETM

device, specially developed to correct patent foramen
ovale, has a low profile, reduced amount of metal and a
left anchor with a small total surface to minimize the risk
of thrombus formation. Clinical and echocardiographic
results were evaluated immediately after the procedure
and 3 and 6 months after device implantation. Method:
From May 2008 to June 2009, the device was implanted
in 14 patients with patent foramen ovale with prior cere-
bral embolic events, confirmed by computerized tomography
and/or cranial magnetic resonance imaging. Echocardio-
graphic patent foramen ovale was diagnosed when
microbubbles were detected in the left atrium within three
heartbeats after opacification of the right atrium. Patients
with patent foramen ovale with interatrial septal aneurysm
> 2 cm, those with atrial fibrilation/flutter or with other
diseases that might explain the cryptogenic stroke were
excluded. Results: Nine (64.3%) patients were male and
mean age was 47.2 ± 17.5 years. Successful implantation
was achieved in 100% of the cases. Transesophageal
echocardiogram immediately after the procedure showed
the presence of microbubbles in the left atrium with Valsalva
maneuver in 50% of the cases. All of the patients were
discharged the following day, receiving acetyl salicylic acid
200 mg/day and clopidogrel 75 mg/day and returned after
3 months for clinical and echocardiographic follow-up.

RESUMO

Introdução: O forame oval patente ocorre em 27% a 30%
da população e pode estar associado a eventos embólicos,
dentre eles o acidente vascular cerebral criptogênico. A
prótese PREMERETM, especialmente desenvolvida para a
correção do forame oval patente, apresenta baixo perfil,
reduzida quantidade de metal e âncora no lado esquerdo,
com reduzida superfície para minimizar o risco de forma-
ção de trombos. Avaliamos os resultados clínicos e eco-
cardiográficos imediatos e aos três e seis meses pós-
implante do dispositivo. Método: Entre maio de 2008 e
junho de 2009, a prótese foi implantada em 14 pacientes
com forame oval patente e que apresentaram eventos
embólicos cerebrais prévios, comprovados por tomografia
computadorizada e/ou ressonância nuclear magnética de
crânio. O diagnóstico ecocardiográfico de forame oval
patente foi realizado quando microbolhas eram detectadas
no átrio esquerdo, dentro de três ciclos cardíacos após a
opacificação do átrio direito. Foram excluídos os porta-
dores de forame oval patente com aneurisma do septo
interatrial > 2 cm, e os pacientes com fibrilação/flutter
atrial ou com outras afecções que explicassem o acidente
vascular cerebral criptogênico. Resultados: Nove (64,3%)
pacientes eram do sexo masculino e a média das idades
foi de 47,2 ± 17,5 anos. Observou-se sucesso do implante
em 100% dos casos. O ecocardiograma transesofágico
logo após o procedimento evidenciou a presença de mi-
crobolhas no átrio esquerdo, com a manobra de Valsalva,
em 50% dos casos. Todos os pacientes receberam alta
hospitalar no dia seguinte, em uso de ácido acetilsalicílico
200 mg/dia e clopidogrel 75 mg/dia, e retornaram com três
meses para acompanhamento clínico e ecocardiográfico.
O ecocardiograma transesofágico aos três meses eviden-
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O forame oval é um defeito no septo interatrial,
obrigatoriamente presente na vida intrauterina,
que permite que o sangue oxigenado, prove-

niente da placenta, passe através do septo interatrial
diretamente para a circulação sistêmica, evitando os
pulmões, colabados nessa fase. No nascimento, com
a expansão dos pulmões, ocorre aumento do retorno
sanguíneo para o átrio esquerdo, fazendo com que a
lâmina do septo primum se acole à do septo secundum,
promovendo a oclusão do forame oval. Em alguns
indivíduos, essa lâmina do septo primum não se funde
ao septo secundum, formando um orifício virtual que
se abre com o aumento da pressão intratorácica, per-
mitindo a passagem de fluxo do átrio direito para o
átrio esquerdo, o que caracteriza o forame oval paten-
te. Em outros, ainda, a lâmina do septo primum não
se acola à do septo secundum, observando-se a for-
mação de um túnel, com um orifício real em uma de
suas extremidades que permite a passagem constante
de fluxo entre os átrios, mesmo em repouso, sendo
essa uma das características que torna o forame oval
patente de alto risco. Outras associações que também
contribuem para caracterizar um forame oval patente
como de alto risco, para o desenvolvimento tanto de
ataque isquêmico transitório como de acidente vascular
cerebral criptogênico e sua recorrências, são: a asso-
ciação com aneurisma do septo interatrial (importante
mobilidade da lâmina do forame oval), associação
com válvula de Eustáquio proeminente (que direciona
o fluxo da veia cava inferior para o átrio esquerdo
através do forame oval patente), maior distância entre
a lâmina do forame oval patente e o septo secundum
(que determina o diâmetro da “boca” do forame oval
patente) e a quantidade e condição da passagem de
microbolhas do átrio direito para o átrio esquerdo
(repouso ou com manobra de Valsalva), durante a
execução do ecocardiograma transesofágico. A preva-
lência do forame oval patente na população geral é de
27% a 30%1,2 e na maioria dos casos, quando presen-
te, apresenta evolução benigna. No entanto, há bem
pouco tempo esse achado vem sendo relacionado
com a ocorrência de eventos embólicos cerebrais,
como ataque isquêmico transitório, acidente vascular

ciou discreto fluxo residual em apenas 3 (21,4%) pacien-
tes. Esses pacientes apresentaram forame oval patente
totalmente ocluído no ecocardiograma transesofágico re-
alizado aos seis meses. Nenhum dos pacientes apresentou
eventos cardiovasculares durante o período de observa-
ção. Conclusão: A prótese PREMERETM demonstrou ser um
dispositivo seguro e eficaz na oclusão do forame oval
patente. A taxa de oclusão nesta experiência inicial foi
elevada para um período de observação de seis meses.

DESCRITORES: Forame oval patente. Embolia cerebral.
Acidente vascular cerebral. Ecocardiografia transesofagiana.
Desenho de prótese.

The transesophageal echocardiogram at three months
showed a mild residual flow in only 3 (21.4%) patients.
These patients had a totally occluded patent foramen
ovale at the 6-month follow-up transesophageal echocar-
diogram. None of the patients had cardiovascular events
during the follow-up period. Conclusion: The PREMERETM

device proved to be safe and effective in the occlusion
of patent foramen ovale. The occlusion rate in this initial
experience was high for a follow-up period of 6 months.

KEY-WORDS: Foramen ovale, patent. Cerebral embolism.
Stroke. Echocardiography, transesophageal. Prosthesis design.

cerebral criptogênico e enxaqueca com aura.3,4 Estu-
dos recentes sugeriram que a oclusão do forame oval
patente pode diminuir a incidência desses eventos.5,6

A prótese PREMERETM é um dispositivo desenhado
especificamente para a oclusão do forame oval paten-
te, com aprovação e em ampla utilização nos países
europeus e que, há cerca de dois anos, obteve apro-
vação para uso rotineiro no Brasil.

Nosso objetivo foi relatar os resultados prelimina-
res da primeira experiência brasileira com o implante
da prótese PREMERETM na oclusão percutânea do forame
oval patente.

MÉTODO

Entre maio de 2008 e junho de 2009, 14 pacien-
tes com forame oval patente foram selecionados para
o implante do dispositivo. Como critérios de inclusão
deveriam ter apresentado pelo menos um evento em-
bólico cerebral prévio, comprovado por tomografia
computadorizada e/ou ressonância nuclear magnética
de crânio (Figura 1). O diagnóstico de forame oval
patente foi realizado pelo ecocardiograma transesofá-
gico (Figura 2) e confirmado pela passagem de mi-
crobolhas do átrio direito para o átrio esquerdo, com
ou sem manobra de Valsalva. Foram excluídos do
estudo pacientes portadores de forame oval patente
com aneurisma do septo interatrial > 2 cm, pacientes
com fibrilação/flutter atrial e portadores de outras
afecções que não o forame oval patente que pudes-
sem ser as causadoras do acidente vascular cerebral
criptogênico (trombofilia, lesão de carótidas). Todos
os pacientes ou seus responsáveis legais assinaram
termo de consentimento informado sobre as condi-
ções do estudo.

Descrição da prótese

O sistema PREMERETM é um dispositivo de oclusão
percutâneo, transcateter, autoexpansível, com sistema
de fixação tipo âncora dupla em forma de estrela de
quatro pontas, ambas fabricadas em nitinol. Os braços
que compõem o sistema de ancoramento à direita são
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tadas (mais próximas ou mais afastadas), de acordo
com o comprimento do túnel do forame oval patente.
O lado esquerdo da prótese não é recoberto por ne-
nhum tipo de tecido, sendo composto apenas pelos
braços metálicos. A distância entre as duas âncoras
varia de acordo com o comprimento do túnel do
forame oval patente, podendo ser ajustável durante o
procedimento. Após ajustadas, as âncoras são manti-
das no local escolhido para o implante por um siste-
ma de “travamento” que ainda pode aproximar as
âncoras, não permitindo, porém, que o mesmo seja
recuado. Após o “travamento” e a certificação do local
exato da prótese (ecocardiograma transesofágico), o
fio trançado de poliéster é cortado e a prótese, libe-
rada. A prótese PREMERETM encontra-se disponível em
dois diâmetros: 20 mm e 25 mm. A escolha do diâ-
metro da prótese a ser implantada depende do diâme-
tro do orifício do forame oval patente. Diâmetro do
forame oval patente até 11 mm, indica-se prótese de
20 mm. Diâmetros entre 11 mm e 18 mm, indica-se
prótese de 25 mm (Figuras 3 e 4).

Procedimento

Todos os procedimentos foram realizados no la-
boratório de hemodinâmica com os pacientes sob
anestesia geral e ventilação assistida. Três dias antes
do procedimento, os pacientes adultos iniciaram tra-
tamento com ácido acetilsalicílico (200 mg/dia) e clo-
pidogrel (75 mg/dia). Antibioticoterapia com cefalos-
porina de primeira geração foi administrada para profila-
xia de endocardite bacteriana na sala de cateterismo,
repetindo-se a dose a cada seis horas, até serem comple-
tadas quatro doses. O implante foi guiado pelo eco-

Figura 1 - Tomografia computadorizada de crânio de um paciente
de 7 anos de idade após acidente vascular cerebral (setas).

Figura 2 - Imagem de ecocardiograma tridimensional de um dos
pacientes, evidenciando forame oval patente (seta).

Figura 3 - Prótese PREMERETM – âncoras fabricadas em nitinol. As
quatro hélices do lado esquerdo não são recobertas e as do lado
direito são revestidas em ambos os lados com poliéster.

recobertos nos dois lados por tecido de malha de
poliéster. Um fio flexível de poliéster trançado, que
passa pelo centro das âncoras direita e esquerda, mantém
as duas estrelas unidas, permitindo que sejam ajus-
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cardiograma transesofágico intraoperatório em todos
os pacientes. Cateterismo direito (via veia femoral di-
reita com introdutor 7 F ou 8 F) foi realizado em todos
os pacientes com mensuração de pressões na artéria
pulmonar, no ventrículo e no átrio direito. Em todos
os pacientes acima de 35 anos, realizou-se também
cateterismo esquerdo com cinecoronariografia, via artéria
femoral direita (introdutor 5 F ou 6 F). Angiografia

manual dentro do túnel do forame oval na projeção
axial esquerda foi realizada em todos os pacientes
para melhor definição do comprimento do túnel do
forame oval. O forame oval patente foi cruzado com
um cateter de furo terminal (tipo Lehman ou multi-
propósito), que, após ser posicionado na veia pulmo-
nar superior esquerda, foi trocado por um fio-guia
(0,035 polegada vs. 260 cm) rígido ou extrarrígido.

Figura 4 - Imagens ilustrativas da prótese PREMERETM.
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Pelo fio-guia foi então posicionada uma bainha de
diâmetro interno de 11 F (externo de 13 F) no átrio
esquerdo. Retirado o dilatador, a prótese alcança a
extremidade distal da bainha, a âncora distal é aberta
no átrio esquerdo e trazida de encontro ao septo
interatrial guiada pelo ecocardiograma transesofágico.
Confirmada a posição correta dessa âncora, recua-se
todo o conjunto (bainha + porção direita da prótese
em seu interior) até a desembocadura da veia cava
inferior no átrio direito, faz-se a abertura (pelo simples
recuo da bainha) da âncora do átrio direito, que, por
deslizamento sobre a linha de poliéster trançada, será
levada de encontro ao átrio esquerdo. A distância
entre as duas âncoras é então ajustada de acordo com
o perfil do forame oval patente, suas posições são
confirmadas através do ecocardiograma transesofágico
e enfim a prótese é liberada do cateter-guia, através do
corte da linha de poliéster trançada. Ao final do pro-
cedimento realiza-se nova injeção de microbolhas com
manobra de Valsalva para observação da presença de
fluxo residual. A realização do estudo ecocardiográfico
com microbolhas ao final do procedimento é opcional,
uma vez que fluxo residual pelo forame oval patente
se faz presente em cerca de 90% dos pacientes, inde-
pendentemente da prótese utilizada.

Seguimento

Todos os pacientes receberam alta hospitalar no
dia seguinte ao procedimento em uso de ácido acetilsa-
licílico 200 mg/dia (no paciente de 7 anos, 100 mg/dia)
e clopidogrel 75 mg/dia. Retornaram em consulta
ambulatorial para acompanhamento clínico e ecocar-
diográfico (ecocardiograma transesofágico) aos três e
seis meses (Figura 5). A retirada do tienopiridínico por

Figura 5 - Ecocardiograma de controle de três meses de um dos
pacientes, evidenciando bom posicionamento da prótese (seta).

via oral foi efetuada aos três ou aos seis meses, na
dependência da presença de fluxo residual. Os pa-
cientes foram aconselhados a manter o uso de aspi-
rina por tempo indeterminado.

RESULTADOS

No período de maio de 2008 a junho de 2009, 14
pacientes foram submetidos ao procedimento para oclusão
do forame oval patente (Tabela 1), sendo 64,3% do
sexo masculino, com média de idade de 47,2 ± 17,5
anos. O paciente mais jovem tinha 7 anos e foi acome-
tido de acidente vascular cerebral como primeira ma-
nifestação clínica. Obtivemos 100% de sucesso no
implante da prótese sem nenhum tipo de complicação
durante o procedimento ou no período de hospitalização.
Imediatamente após o término do procedimento, 50%
dos pacientes apresentaram fluxo direita-esquerda resi-
dual com ou sem manobra de Valsalva.

No acompanhamento ambulatorial e ecocardio-
gráfico (ecocardiograma transesofágico) aos três me-
ses, nenhum paciente apresentou qualquer tipo de
evento embólico. Nessa ocasião, o ecocardiograma
transesofágico com microbolhas e manobra de Valsalva
confirmou fechamento completo do forame oval pa-
tente em 11 (78,6%) pacientes. Durante a visita ambu-
latorial aos seis meses, o ecocardiograma transesofá-
gico evidenciou que 100% dos pacientes apresenta-
vam fechamento completo do forame oval patente.

DISCUSSÃO

Nestes últimos anos tem-se discutido muito a res-
peito da oclusão do forame oval patente. Estudos
randomizados ainda não foram concluídos, esperan-
do-se os primeiros resultados para 2010. Os estudos
publicados, em sua maioria, são observacionais e
constituem relatos de séries de coorte.

De forma geral, a oclusão do forame oval patente
está indicada quando o paciente tiver sido acometido
por pelo menos dois ataques isquêmicos transitórios,
comprovados por alterações morfológicas na tomografia
computadorizada de crânio, com Doppler de carótidas
sem alterações importantes e comprovadamente não
ser portador de trombofilia. Essa indicação é muito
discutida, inclusive pelos próprios pacientes, nos dias
atuais. Um dos questionamentos diz respeito a por
que esperar um segundo ataque isquêmico transitório,
quando o primeiro ocorreu sem sequelas. Outros ques-
tionamentos dizem respeito a situações especiais, como
a de filhos de pacientes portadores de forame oval
patente já ocluídos, que descobrem também ser por-
tadores de forame oval patente com pelo menos uma
característica de alto risco para ataque isquêmico tran-
sitório; ou a portadores de forame oval patente com
características de risco, como os músicos, profissio-
nais ou não, que tocam instrumentos de sopro (o au-
mento da pressão intratorácica facilita a abertura da
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TABELA 1
Características dos pacientes e dos procedimentos

Diâmetro
Idade da prótese Sucesso do Shunt aos Shunt aos

Paciente Sexo (anos) AVC AIT (mm) procedimento 3 meses 6 meses

#1 M 42 Sim Não 25 Sim Não Não
#2 F 51 Não Sim 25 Sim Não Não
#3 F 42 Não Sim 25 Sim Sim Não
#4 M 59 Sim Não 25 Sim Não Não
#5 M 43 Não Sim 25 Sim Não Não
#6 M 53 Sim Não 25 Sim Não Não
#7 M 7 Sim Não 25 Sim Não Não
#8 F 36 Sim Não 25 Sim Não Não
#9 M 70 Não Sim 25 Sim Sim Não
#10 F 17 Não Sim 25 Sim Não Não
#11 M 68 Sim Não 25 Sim Não Não
#12 F 55 Sim Não 25 Sim Não Não
#13 M 60 Não Sim 25 Sim Não Não
#14 M 52 Sim Não 25 Sim Sim Não

AIT = ataque isquêmico transitório; AVC = acidente vascular cerebral; F = feminino; M = masculino.

lâmina do forame oval patente e favorece o fluxo di-
reita-esquerda); e os portadores de forame oval paten-
te com pelo menos um episódio de ataque isquêmico
transitório, tratados com anticoagulante oral e não
aderentes à medicação.

Os forames ovais patentes de alto risco devem ser
identificados e analisados caso a caso. Mergulhadores
e aviadores portadores de forame oval patente devem
ter seus defeitos ocluídos pelo elevado risco de ataque
isquêmico transitório decorrente de descompressão e
despressurização, respectivamente. Portadores de forame
oval patente com enxaqueca com aura, por outro lado,
não se enquadram, de maneira geral, como candida-
tos a oclusão do defeito. Embora muitos apresentem
melhora do quadro enxaquecoso (frequência e inten-
sidade) após a oclusão, ainda não se conseguiu esta-
belecer a relação causa-efeito.

Os autores consideram como principais vanta-
gens do dispositivo PREMERETM o baixo perfil da prótese,
a ausência de tecido na âncora do átrio esquerdo, o
que torna o dispositivo menos trombogênico e com
endotelização provavelmente mais acelerada, os ele-
vados índices de oclusão até o terceiro mês (quase
80%), âncoras ajustáveis tornando o dispositivo de
fácil posicionamento em forames ovais patentes com
túneis longos e, finalmente, o fato de o dispositivo ser
resgatável e muitas vezes reposicionável, na depen-
dência do estágio em que se encontra a liberação.

Outro fato observado nesse estudo, que também
deve ser considerado como uma vantagem do dispo-
sitivo PREMERETM, é a baixa incidência de fluxo resi-

dual imediato (50%), aos três e aos seis meses, quan-
do comparado com as outras próteses implantadas
com a mesma finalidade.7-15

Como desvantagens do dispositivo na oclusão do
forame oval patente poderíamos citar o elevado perfil
do sistema liberador da prótese (13 F) e a relativa
contraindicação de implante em pacientes portadores
de forame oval patente associado a grandes aneurismas
do septo interatrial. Consideramos esta última uma
contraindicação relativa ao uso da PREMERETM, por-
que, nesses casos, a análise da “boca” do forame oval
patente é muito importante. Se durante o deslocamen-
to do septo para o átrio esquerdo esse orifício acom-
panhar a movimentação do septo, tornando-se maior,
nesses casos consideramos como contraindicação for-
mal, pelo risco de deslocamento de um ou mais bra-
ços da âncora esquerda para dentro do túnel do forame
oval patente durante o implante. Se, apesar do des-
locamento do septo, o orifício do forame oval patente
permanecer fixo, não há contraindicação para o im-
plante desse dispositivo.

CONCLUSÃO

A prótese PREMERETM demonstrou ser um disposi-
tivo seguro e eficaz na oclusão do forame oval patente.
A taxa de oclusão nesta experiência inicial foi elevada
para um período de observação de seis meses.
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