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Implantacio de Protese Valvular Adrtica por Via Percutanea

Resumo:

Actualmente, a estenose aortica ¢ a mais frequente valvulopatia na Europa, tem uma longa e
latente fase assintomatica, mas quando os sintomas finalmente ocorrem, a deterioragdo clinica
pode ser rapida.

Pacientes com estenose adrtica severa sintomdtica t€ém uma sobrevida média de dois anos e a
substitui¢do cirargica da valvula aortica continua a ser o Unico tratamento efectivo que
melhora o progndstico e a qualidade de vida. Embora os resultados sejam excelentes com a
cirurgia convencional, alguns pacientes com sintomas severos, sdo considerados de elevado
risco para este procedimento. Para estes pacientes até aproximadamente oito anos atras nao
havia outra opcdao se ndo serem muitas vezes deixados com estratégias subOptimas como o
tratamento médico ou a valvuloplastia por baldo, como medida paliativa ou como ponte para a
cirurgia de coracao aberto. Os ultimos oito anos de experiéncia com técnicas percutaneas de
implantacao de protese valvular adrtica mostram que esta técnica menos invasiva pode tornar-
se uma promissora opcao terapéutica para pacientes com estenose adrtica severa sintomatica.
Nesta revisao, sdo apresentados os tipos de valvulas adrticas implantaveis por via percutanea
que estdo comercializadas, a técnica, vantagens e limitagcdes. Temos por objectivo analisar a
literatura desde o desenvolvimento experimental até a aplicagdo clinica desta nova
modalidade de tratamento para pacientes com estenose adrtica severa e alto risco cirirgico,
sendo feita uma revisdo dos principais aspectos do procedimento, resultados clinicos e
hemodinamicos a curto e médio prazo.

O primeiro caso, num humano, de implantagdo de protese valvular adrtica por via percutanea

para o tratamento da estenose adrtica sintomatica realizou-se em 2002. Seguiram-se uma série
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de registos que demonstraram que esta nova tecnologia era viavel para o tratamento de
pacientes inoperaveis ou de alto risco para a cirurgia cldssica de substituicdo de valvula
aortica. Resultados de recentes ensaios multicéntricos usando quer a valvula Edwards
SAPIEN quer a CoreValve Revalving System tém mostrado que o procedimento ¢ seguro e
eficaz. Na maioria dos ensaios, as duas tecnologias estavam associadas a uma taxa de sucesso
>90% e a uma mortalidade aos 30 dias do procedimento <10% apesar dos ensaios envolverem
pacientes de risco muito elevado. Também se deve notar que numerosos estudos tém
demonstrado que estas proteses valvulares tém boas caracteristicas hemodinamicas a curto e

médio prazo.

Palavras-chave: Estenose aodrtica, valvula adrtica, valvuloplastia, implantagdo de valvula
aortica transcateter, implantagdo de valvula adrtica percutanea, bioprotese, protese valvular

aodrtica, cateterismo cardiaco.
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Percutaneous Implantation of an Aortic Valve Prosthesis

Abstract:

Currently the aortic valve stenosis is the most frequent valvular heart disease in Europe. It has
a long and asymptomatic phase, but when the symptoms occur, the clinical deterioration can
be rapid. Patients with severe symptomatic aortic stenosis have a survival rate of two years
and the surgical replacement of the aortic valve is still the only effective treatment which
improves the prognosis and the quality of life. Despite the excellent results of the
conventional surgery, some patients with severe symptoms are considered of high-risk for this
procedure. Until eight years ago for these patients there was no other option either than going
through medical treatment or the balloon aortic valvuloplasty as a palliative strategy or as a
bridge to open heart surgery. The last eight years of experiments with percutaneous
techniques of implantation of prosthetic cardiac valves show that this less invasive technique
can become a promising therapeutical option for patients with severe symptomatic aortic
stenosis.

This study shows the different types of aortic valves commercialized for percutaneous
implantation, the technique, advantages and limitations. Our aim is to analyse the literature
from the experimental development to the clinical application of the new treatment modality
for patients with severe symptomatic aortic stenosis and high-surgical risk. We also focused
the principle aspects of the procedure, the clinical results and hemodynamics in a short and
medium term.

The first human case of percutaneous implantation of a prosthetic cardiac valve took place in
2002. A series of other registered cases showed that this technology was possible for the

treatment of inoperable patients as well as for those who faced a high-surgical risk for the
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classical aortic valve replacement surgery. The results of some recent multicentric
experiments using both the Edwards SAPIEN valve and the CoreValve Revalving System
have shown that the procedure is safe and effective. In most experiments both techniques
were associated to a success rate of >90% and a mortality by the end of the 30 days of the
procedure of <10%, although the experiments involved high risk patients. It must be noted
that many studies have shown that these valve prosthesis have good hemodynamics in a short

and medium term.

Keywords: aortic valve stenosis, aortic valve, valvuloplasty, transcatheter aortic valve
implantation, percutaneous aortic valve implantation, bioprosthesis, prosthetic cardiac valve,

cardiac catheterization.
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Introducio

A doenca valvular ¢ um importante problema de saude publica, uma vez que tem um mau
progndstico e a sua prevaléncia estd fortemente associada ao envelhecimento da populagdo
(Nkomo et al., 2006).

Correntemente, a valvulopatia sintomdtica mais comum no mundo ocidental ¢ a estenose
aortica (EA), atingindo sobretudo o idoso, estimando-se a sua prevaléncia a 2-7% da
populagcdo apds os 65 anos (Vahanian et al., 2007). O progressivo envelhecimento da
populagdo ocidental tem como consequéncia uma crescente incidéncia desta valvulopatia e
um aumento da morbilidade associada (Gohlke-Barwolf C, Zamorano JL, 2008).

Quando a EA se torna sintomatica o prognostico apenas com tratamento médico € pobre
(Vahanian et al., 1998; Bonow et al., 2006), com taxas de mortalidade aos um, cinco e dez
anos de 38%, 68% e 82%, respectivamente. Estas taxas parecem nao ter sido afectadas pelos
avangos dos tratamentos médicos nao-invasivos durante as ultimas quatro décadas (Bonow et
al., 1998; Vahanian et al., 2008; Ross J Jr, Braunwald E, 1968; Varadarajan et al., 2006).

A substituicdo valvular € o tratamento definitivo para os pacientes com EA severa que tém
sintomas ou consequéncias objectivas como disfun¢do ventricular esquerda (Bonow et al.,
2006; Vahanian et al., 2007). A mortalidade operatoria ¢ muito baixa, mesmo em doentes de
certa idade quando devidamente seleccionados, e os resultados a longo-prazo tém sido
satisfatorios (Kolh et al., 2007; Melby et al., 2007).

A substitui¢do cirargica da valvula adrtica ¢ a terapéutica de referéncia e apesar do perfil de
risco dos doentes se ter agravado, os seus resultados imediatos constituem um marco
importante contra os quais as novas terapéuticas terdo que ser comparadas. Por outro lado, os
resultados da cirurgia a longo prazo sdo conhecidos e recolocam o doente idoso operado numa

curva de sobrevivéncia quase idéntica aquela de sujeitos de mesma idade, sexo e racga (Iung et
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al., 2003). Com efeito, nas séries mais recentes de substituigdo valvular adrtica em
octogendrios, a mortalidade operatdria ¢ inferior a 10% e a sobrevida aos cinco anos ronda os
60% (Blackstone et al., 2003).

No entanto, muitos pacientes sintomdticos nao sdo referidos para cirurgia, apesar dos
provados beneficios desta terapia (Varadarajan et al., 2006; Bramstedt KA, 2003; lung B et
al., 2003; Nkomo et al., 2006; Charlson et al., 2006). Tais pacientes frequentemente tém
factores de risco, em particular idade avancada, que aumenta a morbilidade e a mortalidade
associadas a esternotomia, aortotomia e bypass cardiopulmonar (Bramstedt KA, 2003; lung et
al., 2003).

O tratamento percutdneo por valvuloplastia foi introduzido nos finais dos anos 80, com
resultados imediatos satisfatorios, contudo, tem apresentado elevadas taxas de recorréncia de
obstru¢do e sintomas em 1 a 6 meses (Vahanian A, Paldcios IF, 2004). Actualmente, a
valvuloplastia ¢ raramente usada (Vahanian et al., 2008).

Assim sendo, os doentes de alto risco para a cirurgia classica de substitui¢do de valvula
aortica podem ser candidatos para implantag¢do de valvula adrtica por via percutanea.

Em 2002, Cribier et al implantaram a primeira valvula aortica percutanea para o tratamento
de EA severa sintomatica. O procedimento foi executado com sucesso num paciente do sexo
masculino, de 57 anos com EA degenerativa, em choque cardiogénico e com varias
comorbilidades, recusado para substituicdo cirtrgica da valvula adrtica. A tecnologia teve
uma rapida expansdo nos anos que seguiram esta notavel experiéncia pioneira, € hoje mais de
5000 valvulas transcateter foram implantadas em todo o mundo. Trata-se de uma tecnologia
com um extraordinario desenvolvimento apesar de estar restrita exclusivamente a pacientes
com risco cirurgico elevado ou proibitivo. Até aqui, a maioria dos pacientes submetidos a
implantacdo de valvula adrtica transcateter (IVAT) tem sido octogendrios, com uma

mortalidade cirtirgica preditiva >20% pelo EuroScore logistico ou >8% pela Score Society of
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Thoracic Surgeons (STS). Ha ainda a ter em conta, os pacientes que embora com menor risco
cirirgico (<20% pelo EuroScore logistico ou <8% pelo Score STS) apresentam outras
comorbilidades major, como aorta porcelana ou cirrose hepatica, ndo incluidas nos calculos
dos scores de risco cirargico.

Diferentemente de outras técnicas percutaneas, esta foi desenvolvida numa populacdo de
extremo alto risco e isto deve ser tido sempre em consideragdo quando se avaliam os
resultados associados a este procedimento.

A realizagdo deste trabalho teve como base uma pesquisa de literatura usando a PubMed,
theheart.org, American Heart Association, Heart Valve Surgery, entre outros. Esta
monografia tem ainda como referéncia o The New England Journal of Medicine, Journal of
the American College of Cardiology, Revista Portuguesa de Cardiologia e Harrison’s

Principles of Internal Medicine.
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1. Estenose Aortica

1.1. Etiologia

A EA em adultos pode ser causada pela calcificagdo degenerativa das cuspides aorticas,
podendo ser de origem congénita ou secundaria a inflamacao reumatica. A EA degenerativa
senil calcificada € actualmente a causa mais comum da EA em adultos na América do Norte e
Europa ocidental. Cerca de 30% dos individuos com mais de 65 anos apresentam esclerose da
valvula adrtica, muitos deles com sopro sistolico de EA, mas sem obstru¢do, enquanto outros
2% apresentam estenose franca. Ao exame histoldgico, as valvas frequentemente apresentam
modificagdes semelhantes as observadas na aterosclerose e inflamacao vasculares, sendo os
factores de risco para aterosclerose, como idade, sexo masculino, tabagismo, diabetes
mellitus, hipertensdo arterial, doenca renal crénica, aumento da LDL, redu¢do da HDL e
elevacdo da proteina C reactiva, também factores de risco para a calcificacdo da valvula
aortica.

A valvula congenitamente afectada pode ser estendtica ao nascimento e tornar-se
progressivamente mais fibrotica, calcificada e estendtica. Ha outros casos em que a valvula €
deformada congenitamente, geralmente bicuspide, sem apresentar estreitamento relevante do
orificio adrtico durante a infincia; sua arquitectura anormal torna as suas cuspides
susceptiveis a esforcos hemodinamicos, o que leva ao espessamento da valvula, com
calcificacdo, rigidez acentuada e estreitamento do orificio.

A doenga reumatica das ctspides adrticas produz a fusdo das comissuras, resultando as vezes
numa valvula de aparéncia bicuspide. Tal condig¢do torna as clspides mais susceptiveis a
traumatismos, levando finalmente a fibrose, calcificagdo e estreitamento. A EA reumatica esta

quase sempre associada a problemas na valvula mitral e a insuficiéncia aortica.
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A figura 1 ¢ uma fotografia de uma valvula aortica estenosada.

Figura 1 Estenose da valvula aortica (aparéncia macroscopica) (Figura adapatada de

pt.wikipedia.org/wiki/Estenose _adrtica)

1.2. Fisiopatologia

Na EA a obstrugdo pode estar presente ao nascimento e/ou aumentar progressivamente
durante décadas, sendo o débito cardiaco mantido pela presenca de hipertrofia concéntrica do
ventriculo esquerdo (VE), processo que serve inicialmente como mecanismo adaptativo por
reduzir o stress sistolico do miocardio a niveis normais. Porém, com o passar dos anos, a
hipertrofia excessiva deixa de ser adaptativa, e a fungdo do VE deteriora-se.

Um gradiente médio de pressdo sistolica >40 mmHg com débito cardiaco normal ou uma area
efectiva do orificio adrtico < cerca de 1,0 cm” (ou < 0,6 cm*/m” de 4rea da superficie corporal
de um adulto de tamanho normal) geralmente sdo evidéncias de obstru¢do grave do tracto de
saida do VE. A elevacdo da pressdo diastolica final no VE, em muitos pacientes com EA
severa, significa a presenga de dilatagdo do VE e/ou diminui¢do da complacéncia da parede de

um ventriculo hipertréfico.

15
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1.3. Historia natural

Na histéria natural da EA, existe um longo periodo de laténcia onde a obstru¢do aumenta
gradualmente durante anos e raramente tem importancia clinica antes que o orificio valvar se
estreite, atingindo aproximadamente 1,0 cm’.

As manifestagoes clinicas habituais, que geralmente comecam na sexta década de vida, sdo

angina de peito, sincope e insuficiéncia cardiaca.
1.4. Tratamento
1.4.1. Tratamento Médico

A maioria dos pacientes assintomdticos leva uma vida normal. As actuais Guidelines
recomendam restricdo da actividade fisica em pacientes com EA moderada a grave. Os
medicamentos usados para o tratamento da hipertensdo ou coronariopatia, como o0s
betabloqueantes e inibidores da ECA, geralmente sdo seguros para os pacientes
assintomaticos com funcao sistolica VE preservada. A nitroglicerina pode ser util para aliviar
a angina de peito.

Estudos retrospectivos demonstraram que os pacientes com EA degenerativa calcificada,
medicados com HMG-CoA-reductase (estatinas) tiveram uma progressdo mais lenta na
calcificacdo das ctspides e na diminuicao da area da valvula adrtica, comparando com os que
ndo receberam o farmaco. No entanto, um ensaio clinico prospectivo randomizado, usando
altas doses de atorvastatina, ndo foi capaz de demonstrar um beneficio quantificavel (Cowell
et al., 2005), ainda que um ensaio mais recente, usando rosuvastatina, tenha comprovado um

efeito benéfico. Novos estudos talvez esclarecam o papel das estatinas.
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Perante a EA assintomatica muitas vezes adopta-se uma postura de Watchful waiting para

detectar o inicio dos sintomas e, através de ecocardiogramas seriados, buscar evidéncias de

deterioragdo da fungao ventricular.
1.4.2. Tratamento Cirargico

. . , . . . . yye , 2

A cirurgia esta indicada para os pacientes sintomaticos com EA severa (area valvular <1 cm
2, 2 r . . ~ .

ou 0,6 cm”/m”~ de area da superficie corporal), para os que apresentam disfun¢do ventricular

(FE <50%) e para os que tém raiz adrtica aneurismdtica ou dilatada (dimensdo méxima

>4,5cm ou aumento do tamanho >0,5cm/ano), mesmo se estiverem assintomaticos.
1.4.3. Valvuloplastia Aortica Percutainea Com Balao

A cirurgia de substitui¢do valvular constitui a primeira op¢ao terapéutica para doentes com
EA severa sintomatica. O facto da técnica de implantagdo valvular aortica percutanea ser
recente ¢ a necessidade de um tratamento paliativo em doentes sintomaticos ¢ de elevado
risco cirurgico levam a que ainda se recorra a valvuloplastia aortica percutanea (VAP) por
baldo.

Na década de 80, a VAP (Shareghi et al., 2007) por baldo comegou a ser estudada como
forma de tratamento da EA severa calcificada e sintomdtica no adulto, em especial nos
doentes de elevado risco cirrgico por comorbilidade ou idade avangada, em especial nos
doentes instaveis. Em virtude da elevada taxa de reestenose nas varias séries (até 75% aos 6
meses) (Lieberman et al., 1995) e da auséncia de um impacto positivo na sobrevida dos
doentes, o seu uso foi sendo progressivamente mais limitado. Ainda assim, a técnica pode em

situacdes de reestenose sintomatica ser repetida, se se mantiver a contra-indicagdo cirtrgica.
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Apesar do entusiasmo inicial, a VAP por baldo demonstrou ser uma técnica falivel no
tratamento da EA severa calcificada do adulto. De facto, a técnica levava a uma melhoria
imediata clinica ¢ hemodindmica mas a custa de uma elevada taxa de complicagdes (Otto et

al., 1994) intra-hospitalares (30%) e de uma taxa de mortalidade periprocedimento de 3%.

1.4.4. Implantagao de Prétese Valvular Aortica por Via Percutanea

A implantacdo da valvula adrtica por via percutdnea ¢ um procedimento emergente no
tratamento dos doentes com EA severa. A evolugdo da técnica e dos materiais tem
simplificado e generalizado a sua utilizacdo e espera-se que no futuro, com o continuo
desenvolvimento na selec¢cdo de pacientes, tecnologia e técnica, se possa ver um substancial

aumento na aplicag¢do do tratamento percutaneo na EA.

2. Implantacao de Valvula Adrtica Transcateter: o Procedimento

A implantagdo de valvula aortica por via percutanea foi pensada para vencer as desvantagens
da valvuloplastia por balao e foi pela primeira vez reportada em 1992 usando um modelo
porcino (Andersen et al., 1992). Ao contrario da substitui¢do valvular aértica em que a
valvula lesada precisa primeiro de ser removida, o implante pode ser colocado dentro da
valvula nativa calcificada. Na primeira implantag@o valvular por via percutanea em humanos,
Bonhoeffer et al implantaram uma valvula de veia jugular bovina na vélvula pulmonar
estendtica (Bonhoeffer et al., 2000). A implantacdo de uma vélvula aortica, contudo, ¢ mais
complicada pelo risco de perturbar o fluxo aos vasos coronarios, de migracdo distal do

complexo valvular e de fuga paravalvular entre a valvula implantada e a nativa. S6 em 2002 ¢
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transcateter (IVAT) em humanos. O primeiro procedimento foi realizado como tltima solugao

num paciente de 57 anos com EA severa que se apresentou em choque cardiogénico uma
semana depois da valvuloplastia por baldo. A substituicdo valvular adrtica era contraindicada

neste caso pela significativa comorbilidade. O procedimento levou a uma elevada melhoria

clinica e uma boa fun¢ao da valvula implantada foi mantida durante os quatro meses de

seguimento até ao falecimento do paciente por uma causa ndo cardiaca.

Desde entdo, trés valvulas protésicas tém sido usadas em experiéncias clinicas com humanos

para este procedimento: Cribier-Edwards valve (Edwards Lifesciences Corporation, Irvine,

CA); CoreValve (CoreValve Inc, Irvine, CA); Edwards Sapien valve (Edwards Lifesciences

Corporation, Irvine, CA) — Tabela 1.

Vélvula Material Estrutura Mecanismo Acessos testados
Cribier-Edwards | Pericardio Ago inoxidavel | Balao- Anterogrado
equino expansivel Retrégrado
Transapical
CoreValve Pericéardio Stent de nitinol | Auto-expansivel | Retrogrado
Revalving porcino Transapical
System
Edwards Pericéardio Ago inoxidavel | Baldo- Retrégrado
SAPIEN porcino expansivel Transapical

Tabela I Vialvulas usadas na implanta¢do de valvula aortica por via percutinea. Uma

comparagdo das suas caracteristicas
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Hoje existem pelo menos 10 novas valvulas adrticas implantaveis por via percutanea que tém
tido a sua primeira implantacdo em humanos. A figura 2 ¢ uma colagem das novas valvulas
percutaneas que estao ja disponiveis ou estdo num estadio avancado de desenvolvimento e

aplicacdo experimental; algumas delas irdo em breve estar disponiveis para aplicagdo clinica

controlada.

Figura 2 Fotografias de alguns tipos de valvulas percutdneas. 1: Edwards SAPIEN. 2:
Medtronic CoreValve. 3:Sandra Medical Lotus. 4: ATS(3F) Enable. 5: Hansen Medical
AorTx. 6: Jena Valve. 7: Sorin Group Perceval. 8: Endoluminal Technology Research

Paniagua.

Nos ultimos anos, dois tipos de valvulas adrticas implantaveis através de cateter tém sido
usadas na pratica clinica, ambas feitas em pericardio (bovino ou porcino): uma auto-

expansivel, CoreValve Revalving System (CoreValve, Paris, France; and Medtronic,
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Minneapolis, USA since February 2009) e outra montada em baldo, Edwards SAPIEN
(Cribier-Edwards, Edwards SAPIEN, and SAPIEN XT; Edwards Lifesciences, Irvine, USA).
Para a implantacdo, duas vias sdo possiveis: a via transfemoral e a via transapical. A primeira
pode ocasionar complicacdes vasculares (10-15%) e AVC (3-9%). A segunda, utilizada
preferencialmente em doentes com doenga vascular periférica, pode necessitar de uma
circulacao extracorporea em cerca de 20-30% dos casos.

O namero de estudos que reportam a experiéncia clinica e os resultados com procedimentos

percutaneos valvulares adrticos esta a aumentar rapidamente (tabela I1).

Valvula Edwards SAPIEN

A valvula Edwards SAPIEN consiste em trés folhetos de pericardio, inicialmente equino e
actualmente bovino, montados num stent tubular, com entalhes, de aco inoxidavel (ou
cobalto-acromio no caso da SAPIEN XT) que ¢ desdobrada por um mecanismo de baldo
expansivel (Figura 3). A valvula existe em tamanhos de 23mm e 26mm para diametros do
annulus aortico entre 18-22mm e 21-25mm, respectivamente.

Nos primeiros estudos, uma implantacdo anterégrada da valvula era realizada, através do
sistema venoso, usando o acesso transeptal a auricula esquerda e a passagem através da
valvula mitral para alcancar a valvula adrtica (Cribier et al., 2002). Contudo, isto produzia um
risco significativo de lesdo do folheto anterior da valvula mitral (Kurra et al., 2009).
Actualmente, na maioria dos casos ¢ usado o acesso retrogrado através da artéria femoral
(Webb et al. 2006). O procedimento ¢ realizado num laboratério de hemodindmica usando
técnicas assépticas estritas ou no bloco operatério, sob anestesia geral e sem bypass

cardiopulmonar ou sob anestesia local (Fassl et al., 2009). A artéria femoral ¢ cirurgicamente

21

A e
;\g@ %
g L
g

g b 8



Mestrado Integrado em Medicina % 4) %

exposta no inicio do procedimento e suturada no final, apesar de instrumentos para
encerramento percutaneo serem cada vez mais utilizados. A valvuloplastia aortica por baldo ¢
sistematicamente realizada antes da implantacao valvular. A vélvula suportada pelo balao ¢
avangada através de bainhas arteriais com cateteres 22F (valvula de 23mm) ou 24F (valvula
de 26mm). Depois de cruzar a véalvula adrtica nativa, a nova vélvula ¢ posicionada sob
fluoroscopia e ecocardiografia transesofagica e subsequentemente expandida sob pacing
rapido (180-220 bpm) para minimizar o fluxo transvalvular e o risco de embolizagdo valvular.
Litchenstein et al (Litchenstein et al., 2006) descreveram pela primeira vez o acesso
transapical como uma alternativa ao acesso transfemoral naqueles pacientes com artérias
iliofemorais improprias (muito pequenas, tortuosas ou severamente calcificadas). O acesso
transapical consiste na puncao directa do dpex ventricular esquerdo através de uma pequena
toracotomia lateral esquerda seguida do avanco de um cateter 26F através do apex ventricular
até a cavidade ventricular média. Depois de cruzar a valvula adrtica, o restante procedimento
segue 0s mesmos passos de preparacao valvular e desdobramento que o acesso transfemoral
retrogrado. Tem sido mostrado que esta estratégia de acesso duplo torna possivel tratar uma
grande propor¢dao de pacientes de certa idade recusados para a cirurgia standard de
substituigdo de valvula adrtica (Rodés-Cabau et al., 2008; Himbert et al., 2009).
Interessantemente, relatos de centros usando os dois acessos (tranfemoral e transapical)
mostraram que 32 a 52% dos pacientes eram tratados pelo acesso transapical devido as
caracteristicas da popula¢do, com uma alta prevaléncia de artérias iliofemorais pequenas ou
lesadas, e ao tamanho dos cateteres (Rodés-Cabau et al., 2008; Himbert et al., 2009; Webb et
al., 2009). Reduzindo o tamanho do cateter transfemoral para <20F (SAPIEN XT, 18F para a
valvula de 23mm e 19F para a valvula de 26mm) num futuro préximo ird provavelmente

limitar o uso do acesso transapical a <30% dos pacientes.
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Figura 3 Valvula de Edwards SAPIEN (Figura adaptada de “Rodés-Cabau, 2010”)

Protese CoreValve

A CoreValve Revalving system (CRS) é correntemente a Unica alternativa valida para a
valvula Edwards na Europa. Ainda ndo teve aprovacdo para ser usada nos Estados Unidos.
Tem sido desenhada para entrega por via retrograda através da valvula adrtica e o unico stent
permite tanto o tratamento da regurgitacdo aortica como da EA. Consiste em trés folhetos,
inicialmente de pericardio bovino, agora porcino, montados num stent de nitinol auto-
expansivel (Figura 4). A valvula existe em tamanhos de 26mm (para pacientes com diametros
do annulus adrtico entre 18 e 23 mm) e 29mm (para pacientes com diametros do annulus entre
23 e 27 mm), que avanga através de um cateter 18F no acesso transfemoral, ou recentemente
21F no acesso transapical.

O stent tem trés secgdes, cada qual desenhada para uma fungdo particular. O segmento

superior ¢ o mais largo e ¢ desenhado para segurar a protese a parede da aorta ascendente e
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alinhar o dispositivo com o fluxo de sangue. Devido a esta necessidade para fixagao,
diametros da aorta ascendente >45mm s3ao uma contra-indicacdo para este dispositivo. A
por¢do central contém o tecido pericardio da valvula e ¢ desenhada para evitar oclusdao
coronaria. Finalmente, a sec¢ao conica inferior estd dentro do annulus e faz protrusao para o
tracto de saida do ventriculo esquerdo, o que tem uma forca radial elevada para ancorar
firmemente a protese e prevenir qualquer migracdo ou fuga paravalvular. A natureza auto-
expansivel do dispositivo permite a adaptagdo a anatomia nao circular de algumas valvulas
aorticas e previne o recuo depois da expansao.

Os primeiros dispositivos necessitavam de bainhas 25F e eram implantados sob circulagdo
extracorpérea. A segunda geragao de dispositivos, constituidos por pericardio porcino em vez
de bovino, permitiram a diminuicao da sec¢dao da bainha introdutora para 21F. Actualmente, a
terceira geracdo CoreValve Revalving system, disponivel comercialmente, reduziu ainda mais
o tamanho do sistema de entrega para uma sec¢do de 18F, o que representa uma grande
vantagem sobre o sistema FEdwards em pacientes com artérias periféricas pequenas,
permitindo também que a implantacdo fosse rotineiramente realizada sem a necessidade de
suporte hemodindmico ou corte cirargico do acesso vascular. Isto tem transformado aquilo
que inicialmente era um procedimento hibrido num verdadeiro procedimento percutineo que
pode ser facilmente realizado num laboratério de hemodinamica (Piazza et al., 2008).

A prétese CoreValve ¢ implantada retrogradamente através da artéria femoral. Enquanto nas
primeiras séries a protese era implantada sob anestesia geral com circulagdo extracorpérea ou
bypass (Walther et al., 2007), no presente ¢ usada anestesia local combinada com sedagao
sistémica leve / medicacdo analgésica sem assiténcia cardiaca ou bypass (Grube et al., 2008).
Depois da valvuloplastia por baldo, o dispositivo ¢ posicionado sob visualizagdo por

fluoroscopia. A retraccdo da bainha externa permite o desdobramento da protese auto-
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expansivel. Uma posterior dilatagdo da protese pode ser realizada se necessario, dependendo

da posigdo da protese e da presenca de regurgitacdo adrtica (Grube et al., 2008).

i

Figura 4 Protese CoreValve (Figura adaptada de “Bande et al., 2010”)

3. Técnicas de implantacao

Estes dispositivos tém sido implantados em humanos usando trés diferentes técnicas

percutaneas:

Técnica anterograda

Os procedimentos inicias de IVAT eram realizados através do acesso anterdgrado sob sedagao
moderada (Cribier et al., 2002; Bauer et al., 2004; Cribier et al., 2004). Um catéter 24Fr com a
protese valvular adrtica € introduzido através da veia femoral e avangado em direc¢do ao lado
direito do coracdo. Uma pungdo transeptal e dilatacdo sdo realizadas e o cateter segue para a

auricula esquerda, passa a valvula mitral e atinge o ventriculo esquerdo, sendo posicionado
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anterogradamente na valvula aortica nativa (Cribier et al., 2002; Cribier et al., 2006; Cribier et
al., 2004).

A principal vantagem deste acesso ¢ que a veia femoral pode acomodar um cateter de maior
calibre e 0 manuseamento subsequente do acesso ¢ realizado por compressao manual (Cribier
et al., 2002; Cribier et al., 2006; Cribier et al., 2004).

As principais desvantagens sao o potencial para lesdo da valvula mitral com regurgitagao
mitral severa e a necessidade de puncao transseptal (Cribier et al., 2002; Cribier et al., 2006;
Rajagopal et al., 2007; Webb et al., 2006; Salemi, 2007). Por isto, o acesso anterogrado para

IVAT foi estudado mas ndo usado na clinica durante muito tempo.

Técnica retrograda

A técnica retrograda (ie, transfemoral) ¢ o acesso preferido (Webb et al., 2006), podendo a
artéria femoral comum ser preparada tanto cirurgicamente como por via percutinea A
manipulagdo das bainhas introdutoras deve ser cuidadosa e guiada por fluoroscopia.
Dependendo do tamanho do dispositivo, o encerramento do acesso vascular pode ser
efectuado cirurgicamente ou usando um dispositivo percutaneo (De Jaegere et al., 2007).
Depois de obtido o acesso a artéria femoral, o cateter com a protese valvular aortica €
avangado até a valvula adrtica estenotica. Este acesso ¢ mais rapido e tecnicamente mais facil
do que o acesso anterogrado, mas pode ser associado a lesdo dos vasos aortofemorais e a falha
da protese ao atravessar o arco adrtico ou a valvula estenotica (Webb et al., 2007; Cribier et
al., 2006; Grube et al., 2007).

A entrega através das artérias periféricas tem um risco de complica¢des vasculares como

disseccdo ou rotura arterial, limitando a técnica a pacientes sem doenca arterial periférica
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significativa. Além disso, a necessidade de transferir o largo sistema através da aorta

ascendente pode aumentar o risco de AVC devido a ateroembolismo.
Técnica transapical

Esta técnica requer uma equipa hibrida, constituida por cirurgides cardiacos e cardiologistas
de intervencao (Dewey et al., 2006; Lichtenstein et al., 2006).

Depois de uma incisdao intercostal anterolateral esquerda, o apex do ventriculo esquerdo ¢é
puncionado com uma agulha, o sistema de entrega ¢ inserido dentro da cavidade ventricular
esquerda e a protese valvular ¢ posicionada na valvula aortica estenotica (Salemi, 2007;
Lichtenstein et al., 2006; Walther et al., 2007; Ye et al., 2007). Nenhuma cateterizagao
vascular ¢ realizada.

Este acesso ¢ mais invasivo do que os outros dois e € realizado sob anestesia geral.

O acesso transapical tem muitas vantagens, a principal ¢ que permite um acesso mais directo a
valvula adrtica e elimina a necessidade de um acesso vascular periférico largo em pacientes
com doenca vascular periférica, vasculatura tortuosa pequena, historia de complicacdes
vasculares major ou de reparos vasculares (Lichtenstein et al., 2006; Walther et al., 2007; Ye
et al., 2007).

Potenciais desvantagens sdo relatadas relativamente a pun¢do do 4pex do ventriculo esquerdo
e incluem aneurisma ou pseudoaneurisma ventricular esquerdo, complicagdes pericardicas,
pneumotorax, arritmias ventriculares malignas, lesdo da artéria corondria e a necessidade de
anestesia geral e intubacgdo tordcica (Salemi, 2007; Lichtenstein et al., 2006; Walther et al.,

2007; Ye et al., 2007;Turgut et al., 2000; Zuguchi et al., 2002).
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Caracteristicas comuns aos trés acessos

Os trés acessos percutaneos tém certos passos finais em comum (Webb et al., 2007; Cribier et
al., 2006; Grube et al., 2007; Ye et al., 2007). A posicao final do desdobramento da protese
valvular ¢ determinada pela anatomia e estrutura da valvula nativa do paciente e ¢ optimizada
pelo uso da fluoroscopia, angiografia e ecocardiografia transesofagica.

Idealmente, a protese valvular adrtica € colocada numa posicdo média na valvula adrtica do
paciente, tendo o cuidado de ndo obstruir o dstio das corondrias ou impedir a mobilidade do
folheto mitral anterior. Nos trés procedimentos, a protese ¢ depois desdobrada por uma
inflacdo méaxima do baldo. Este ultimo passo produz uma taquicardia ventricular de 180 a 220
bpm por mais de 10 segundos, o que leva a uma imediata diminuicdo do débito cardiaco,
resultando num fluxo minimo de sangue passando através da valvula aortica, o que facilita o
correcto posicionamento da protese valvular.

Até agora, apenas a valvula Cribier-Edwards tem sido usada nestas trés técnicas. As valvulas

Edwards SAPIEN e CoreValve tém sido usadas por via retrograda e transapical.

Abordagem trans-subclavia

A abordagem trans-subcldvia ¢ uma adaptacdo pratica da abordagem cirrgica da artéria
axilar para canulagdo arterial periférica. O procedimento ¢ realizado preferencialmente sob
anestesia geral no laboratério de hemodinamica, considerando todos os procedimentos
habituais para a realizacdo de uma intervencao cirurgica. A localizacdo ideal seria num bloco
hibrido, com intensificador de imagem robotizado, ainda ndo disponivel em todos os centros.
A abordagem esquerda ¢ preferida pela orientacdo mais favoravel da anatomia vascular para a

progressao do introdutor e dispositivo. A incisdo com cerca de 5 cm ¢ realizada na localizacao
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infraclavicular a 2cm do bordo inferior da clavicula no ter¢o médio da mesma. As inser¢des
claviculares do musculo grande peitoral sdo seccionadas assim como a fascia clavipeitoral,
expondo o segmento vasculonervoso subclavicular constituido pelo plexo braquial, veia e
artéria axilar. A artéria axilar ¢ isolada e referenciada com vessel loop (figura 5). A disseccgao
deve ser cuidadosa para nao lesar o plexo braquial. O introdutor para a IVAT pode ser
colocado directamente ou com interposicao de um conduto protésico se a parede da artéria
apresentar sinais de fragilidade. Apos a conclusdo da IVAT, o introdutor € retirado e a parede
da artéria ¢ encerrada com a cerclagem ou se necessario com plastia da artéria com sutura
directa ou quando adequado com interposi¢cdo de conduto protésico. O encerramento ¢ feito

por planos ¢ em geral dispensa o uso de dreno.

Figura 5 Dissec¢do e isolamento da artéria axilar (Figura adaptada de “Santos et al., 2009”)

Resultados

Desde a primeira experiéncia em humanos de IVAT por Alain Cribier em 2002, milhares de

pacientes de alto risco com EA severa sintomatica tém sido tratados usando IVAT.
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1. Acesso transfemoral

Mais de 400 casos tém sido realizados usando a protese baldo-expansivel e outros 500 usando
a protese auto-expansivel (Company sources january 2008). Os resultados sao divulgados por
um limitado nimero de centros em todo o mundo (12-17). Os pacientes tratados tinham
maoritariamente mais de 80 anos, com elevado risco (ex: EuroScore logistico >20% na
maioria dos casos) ou com contra-indicagdes para a cirurgia.

Os resultados podem ser sumarizados da seguinte maneira:

O sucesso do procedimento estd muito relacionado com a experiéncia e foi ~90% em centros
com experiéncia. Uma curva de aprendizagem pode também ser observada resultando numa
melhor seleccdo de pacientes e resultados. A funcao valvular ¢ boa com uma area valvular
final na ordem dos 1,5a 1,8 cm?.

A mortalidade aos 30 dias ronda os 5% a 18%. O enfarte agudo do miocardio ocorre em 2% a
11%. A obstrugdo corondria € rara (<1%). A regurgitacdo aortica ligeira a moderada, na
maioria paravalvular, € observada em ~50% dos casos. Contudo, a disponibilidade de proteses
mais largas e a sua mais cuidadosa correspondéncia ao tamanho do annulus adrtico levou a
uma diminui¢do na incidéncia de regurgitacao adrtica severa para ~5%. Embolismo protésico
¢ raro, ~1%.

As complicacdes vasculares, com uma incidéncia entre os 10% a 15%, continuam a ser uma
causa significativa de mortalidade e morbilidade (AVC ronda os 3% a 9%). Finalmente, o
bloqueio auriculoventricular ocorre em 4% a 8%, necessitando da pacemaker em mais de
24% com dispositivos auto-expansiveis.

Resultados a longo prazo, até dois anos, sdo reportados num limitado niimero de pacientes.

Estes mostram uma taxa de sobrevida de 70% a 80% com uma melhoria significativa da
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condicao clinica na maioria dos casos. A maioria das mortes tardias sdo devidas a
comorbilidades.
Estudos ecocardiograficos em série t€m mostrado consistentemente uma boa funcao valvular

da protese sem deterioragdo estrutural do tecido valvular.
2. Acesso transapical

Mais de 300 pacientes foram submetidos a IVAT por via transapical, também de alto risco
para a cirurgia convencional e para além disso com doenca arterial periférica. A esperiéncia
actual reporta apenas os relatos relativos a prétese balao-expansivel, apesar de a primeira
experiéncia em humanos ter sido recentemente realizada com o dispositivo auto-expansivel.

A taxa de sucesso desde procedimento ¢ ~90%. A taxa de mortalidade ronda os 9% a 18%. A
incidéncia de AVC ¢ 0% a 6%. A qualidade dos resultados parece estar relacionada com a

experiéncia assim como com a disponibilidade de imagem de alta qualidade na sala operatoria

(Walther et al., 2007).
3. Abordagem trans-subcldvia

E uma abordagem em desenvolvimento, pouco utilizada devido a dificuldade técnica.

Hoje, comeca a ser utilizada quando a via transfemoral ndo ¢ vidvel por oclusdo das artérias,
preferindo-se ainda assim a abordagem transapical para estes casos.

Entre Maio de 2007 e Dezembro de 2008, no Hospital de Padova, Itdlia, 3 doentes recusados
para implantacdo cirirgica de valvula aortica por apresentarem um elevado risco cirirgico e
cujo acesso transfemoral ndo era viavel, foi realizada IVAT utilizando a abordagem trans-

subclavia com a terceira geracdo da CoreValve Revalving System. As valvulas prostaticas
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foram implantadas com sucesso nos 3 casos, sem complicagdes intra ou periprocedimento.
Dois pacientes desenvolveram bloqueio auriculo-ventricular requerendo a implantacdo de
pacemaker permanente. Nao foram evidenciados efeitos adversos nos 3 meses de follow-up.
A técnica de implantagdo de prétese valvular aortica por via percutanea foi introduzida em
Portugal em 2007 pelo Servico de Cardiologia do centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho, EPE, em colaboracio com o Servico de Cirurgia Cardiotordcica e
Anestesiologia e Emergéncia.

Entre Setembro de 2008 e Julho de 2009, 4 pacientes foram submetidos a IVAT por via trans-
subclavia no Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia, Espinho. Esta abordagem foi realizada
com sucesso em todos os pacientes propostos para este acesso, 3 pacientes com abordagem
esquerda e 1 paciente com abordagem direita.

A implantagdao de protese valvular aortica por via percutanea pelo acesso trans-subclavio
parece seguro e possivel em pacientes inoperaveis ou de alto risco com EA e valvulopatia
periférica, que ndo sdo candidatos nem para a cirurgia classica de substituicdo valvular nem
para o acesso transfemoral. No entanto, mais estudos sdo necessarios para avaliar a eficicia a

longo termo desta nova terapéutica.

4. Seleccao do paciente para IVAT

A decisdo de submeter a uma cirurgia valvular adrtica um doente idoso com EA e patologias
associadas graves ¢ por vezes dificil. Com efeito, pode ndo ser facil avaliar se o beneficio da

cirurgia, relativamente a evolugdo espontinea da doenga, justifica o risco da operacao.
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A selec¢ao de candidatos para a IVAT ¢ um complexo processo de decisdo que envolve a
avaliacdo por uma equipa multidisciplinar. Uma selecg¢do apropriada ¢ crucial para o sucesso
do procedimento.

Em 2008, pela primeira vez, cardiologistas e cirurgioes, definiram em conjunto as etapas
pelas quais deve passar a seleccao de doentes para implantagdo de valvula aortica por cateter

(Vahanian et al., 2008):

e Confirmagao do caracter severo da EA;

e Confirmagdo da presenga de sintomas severos relacionados com a valvulopatia;

e Analise do risco operatorio, da esperanga de vida e da qualidade de vida;

e Avaliacdo da exequibilidade do procedimento e exclusdo de contra-indicagdes para

IVAT.

1. Confirmacao do caracter severo da EA.

A IVAT esta indicada em pacientes com EA calcificada, sintomatica, severa numa valvula

aortica tricispide (Vahanian et al., 2008). Correntemente, a extensdo desta tecnologia a

pacientes com valvula aortica bicuspide ndo ¢ recomendada devido ao risco de um

desdobramento incorrecto ¢ incompleto da protese adrtica (Zegdi et al., 2008) e ao possivel

aumento do risco de complicagdes aorticas num grupo de pacientes conhecido como tendo

altas taxas de dissec¢do aortica espontanea devido a uma estrutura da parede arterial anormal.
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A severidade da EA pode ser avaliada através de meios complementares de diagnostico
invasivos (cateterizacao direita e esquerda) ou ndo-invasivos (ecocardiografia transtoracica ou
transesofagica), mas uma area valvular adrtica <lcm? é considerada o limite abaixo do qual o
tratamento pode ser considerado (Bonow et al., 2008). A ecocardiografia ¢ o instrumento
preferido para estabelecer a severidade da EA. A ecocardiografia com baixa dose de
dobutamina pode ser preciosa para diferenciar EA severa de “pseudo-severa” em pacientes
com uma fraccdo de ejec¢do do ventriculo esquerdo baixa antes da substituicdo valvular
aortica, mas este procedimento adjunto apenas foi validado para seleccionar pacientes
cirtirgicos, sendo necessario demonstrar se serd proveitoso para seleccionar pacientes para

IVAT.

2. Confirmacao da presenga de sintomas severos relacionados com a valvulopatia.

No presente estddio, a IVAT deve apenas ser proposta em pacientes com sintomas severos

que sejam atribuidos a doenca valvular pelas questdes de seguranca e de durabilidade da

valvula ainda pendentes.

3. Anadlise do risco operatorio, da esperanga de vida e da qualidade de vida.

A IVAT ¢ correntemente apenas recomendada para pacientes com alto risco cirurgico. Resta

definir o que se entende por alto risco.

O risco cirurgico ¢ correntemente avaliado usando scores de risco, como o EuroScore

logistico (Roques et al., 2003), o Score STS (Edwards, 1997) ou o score de Ambler (Ambler,
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2005). Pode definir-se alto risco cirurgico como EuroScore logistico num risco calculado de
mortalidade > 20% ou um score STS num risco de mortalidade > 10%.

Deve ter-se em mente, contudo, que apesar de os scores de risco serem uteis, apresentam
sérias limitagdes: reduzida capacidade predictiva nestes pacientes de alto risco que
representam apenas uma pequena propor¢ao da populacao a partir da qual os scores foram
elaborados; e pacientes de alto risco formam um grupo heterogéneo no qual ¢ dificil capturar
todas as comorbilidades.

Nao existe nenhum numero magico de EuroScore (ou qualquer outro score) acima do qual o
doente deixa de ser operavel. Seria pernicioso contra-indicar um doente para substituicao
valvular convencional, simplesmente por este ter um EuroScore logistico >10 ou 15, quando ¢
conhecido que este sistema sobreavalia o risco (Dewey et al.,2008). Esta avaliacdo exige: I)
senso clinico na opinido cirargica, tendo em consideracdo patologias ndo contempladas nos
scores de risco (como por exemplo, aorta de porcelana, cirrose hepatica, enxertos aorto-
coronarios permeaveis); II) utilizacdo de varios scores de risco cirurgico de modo a melhorar
o processo de decisdo; III) utilizagdo de sistemas de avaliacdo da esperanca de vida
desenvolvidos em geriatria que incluem parametros funcionais da vida corrente (Grossi et al.,
2008).

Adicionalmente, outras comorbilidades podem aumentar dramaticamente o risco
convencional de cirurgia valvular adrtica e podem constituir razdes aceitaveis para considerar
a implantacdo de valvula adrtica por via percutdnea em vez da cirurgia convencional. Estas
comorbilidades incluem aorta de porcelana, cirurgia cardiaca prévia com enxertos ou adesdes
severas, radioterapia prévia do torax, cirrose hepatica ou debilidade marcada do doente.

Por fim, a IVAT, ndo deve ser realizada apenas por preferéncia pessoal do doente ou em

doentes com esperanga de vida inferior a um ano.
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4. Avaliacdo da exequibilidade do procedimento e exclusdo de contra-indicagdes para IVAT.

Sabendo que existem contra-indicagdes especificas para a abordagem transfemoral e
transapical, fica por definir como seleccionar entre a via retrograda ou a anterograda, uma vez
que nao houve, até agora, nenhum estudo que comparasse estas duas vias de acesso.

Os seguintes passos devem ser seguidos para estabelecer a exequibilidade da IVAT:
4.1. Avaliagao da anatomia coronaria

Uma angiografia coronaria ou uma tomografia computorizada (TC) coronaria devem ser
realizadas para avaliar a presenca de doenca coronaria. No caso de uma coronariopatia
significativa que requer revascularizag¢do, tanto o procedimento, percutaneo, cirirgico, ou
hibrido, assim como o timing da intervencao, deve ser individualizado e discutido de acordo
com a condi¢do clinica e anatomia do paciente. A IVAT provavelmente ndo ¢ recomendada
em pacientes com estenose corondria proximal severa ndo tratdvel com intervengdes
coronarias por via percutanea.

A posicao das artérias corondrias relativamente as cuspides adrticas pode ser avaliada usando

a aortografia ou a TC.

4.2. Medida do annulus adrtico

Uma correcta calibragem da valvula adrtica é essencial para minimizar uma potencial fuga
paravalvular pos-procedimento e evitar a migracdo da protese depois da implantacdo.

Contudo, a investigacdo gold-standard para o estabelecimento das dimensdes do annulus

ainda ndo foi estabelecida.
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A ecocardiografia transtoracica ¢ o instrumento preferido, porque € simples e nao invasivo.

A ecocardiografia transesofagica ¢ mais invasiva, mas mais exacta ¢ deve ser fortemente
considerada naqueles pacientes com uma ma janela de ecocardiografia transtordcica ou
naqueles cujas dimensdes do annulus estdo proximas do grau de admissao para IVAT (Moss
et al., 2008).

Outros instrumentos que podem ser uteis para obter esta medida sdo TC ou ressonancia
magnética (RM). Finalmente, as medidas obtidas por aortografia realizada durante a VAB

também sdo uteis.

4.3. Avaliagao da raiz da aorta e da aorta ascendente

Existem caracteristicas muito importantes da raiz da aorta e da aorta ascendente que devem
ser consideradas durante o processo de decisdo. Estas incluem a orientacdo da aorta
ascendente, a presenca de volumosa calcificagdo aortica que pode obstruir o ostio corondrio
durante a implantacao valvular, a posi¢ao das artérias corondrias relativamente as cuspides da
valvula aorica ¢ a forma e natureza do arco adrtico com vista ao risco de embolizacao
periprocedimento. E essencial identificar aorta de porcelana (contra-indicagdo absoluta a
substitui¢do cirargica valvular adrtica) e valvulas bicuspides, que também pode indicar uma

estrutura da parede aortica anormal.

4.4. Avaliagdo do tamanho, tortuosidade e calcificagdo das artérias periféricas

A angiografia é o método de referéncia; mas, a TC pode também ser usada. Finalmente, a RM

¢ util em pacientes com insuficiéncia renal.
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Se as artérias periféricas ndo sao adequadas para o manuseamento do acesso de grande calibre
necessario para o procedimento (por exemplo devido a tortuosidade ou calcificagdao
excessivas) ou se as artérias sao muito pequenas, o paciente pode ser considerado para acesso
transapical ou transaxilar. Como guia, os didmetros luminais minimos absolutos para a
compliance das artérias ilio-femorais sao 6mm para acesso 18Fr, 7mm para acesso 22Fr e
8mm para acesso 24Fr. Artérias calcificadas com reduzida compliance irdo necessitar de

maiores didmetros luminais minimos que estes para acomodar as bainhas introdutoras (Kurra

et al., 2009).

5. Contra-indicacoes para IVAT

Algumas contra-indicagdes sdo gerais, enquanto outras sao especificas para o acesso ou

dispositivo.

Contra-indicacodes gerais para IVAT

- Annulus aortico <18 ou >25mm para dispositivo baldo-expansivel e <20 ou >27mm para
o auto-expansivel.

- Vélvulas bicuspides pelo risco de um desdobramento incompleto da prétese (Zegdi et al.,
2008).

- Presenca de uma abundante calcificagdo valvular assimétrica, que pode comprimir as
artérias coronarias durante a IVAT (Webb JG, et al., 2006).

A espessura e a distribuicdo da calcificacdo na valvula pode ser avaliada por fluoroscopia

e TC.
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Finalmente, o risco de compressao coronaria pode ser antecipado durante VAB.

- Dimensao da raiz adrtica >45mm na jung¢ao aorto-tubular para proteses auto-expansiveis.

- Presenca de um trombo apical no ventriculo esquerdo.

As indicagdes especificas para os acessos transfemoral e transapical ndo estdo totalmente
estabelecidas e devem ser discutidas de acordo com a condi¢do do paciente e experiéncia

local:
Contra-indicacoes para o acesso transfemoral

- Artérias iliacas: calcificagdo severa, tortuosidade, didmetro pequeno (<6 - 9 mm de
acordo com o dispositivo usado), bypass aortofemoral prévio.

- Aorta: angulagdo severa, grande ateroma do arco, coartagdo, aneurisma da aorta
abdominal com protrusao de trombo mural.

- Presenca de aterosclerose da aorta ascendente e do arco detectado por ecocardiografia
transesofagica (TEE).

- Aorta ascendente transversa (dispositivo baldo-expansivel).
Contra-indicagdes para o acesso transapical

- Cirurgia prévia do ventriculo esquerdo usando um enxerto.

- Pericérdio calcificado.

- Insuficiéncia respiratoria severa.

- Apex ventricular esquerdo ndo alcangével.
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6. Avaliacao do risco cirurgico

Numa era de Medicina baseada na evidéncia, o desenvolvimento deste novo método requer
um especial cuidado.

A avaliagdo precisa do risco cirargico num paciente especifico nao ¢ facil e envolve um
esforco de individualizagdo baseado em referéncias estatisticas contendo um vasto niimero de
procedimentos. Os mais aceites e validados algoritmos que estdo hoje amplamente
disponiveis sdo o EuroScore € o STS score. Estes algoritmos predizem o risco cirtrgico
atribuindo um peso a varios factores que afectam o resultado clinico, podendo subestimar ou
sobreestimar o resultado em certos grupos de pacientes que ndo sdo satisfatoriamente
representados na populacao usada no algoritmo (Fuster et al., 2006; Roques et al. 2001).

Além da idade, o EuroScore co-avalia 16 factores de risco dicotomicos. O STS score € um
algoritmo mais detalhado que gradua com precisdo o tipo de procedimento planeado e 7
categorias de caracteristicas agrupadas. Além da mortalidade, prediz morbilidade, tempo de
permanéncia hospitalar e ventilagdo artificial, risco de infeccdo, faléncia renal, enfarte e
reoperagdo. Contudo, nenhum algoritmo pode incluir todos os factores de risco raros, mas
muito bem conhecidos, como aorta de porcelana, doenga paroxistica obstrutiva crénica
(DPOC), cirrose hepatica e desordens degenerativas neuromusculares severas.

Baseado na existéncia de referéncias cirirgicas, ¢ extremamente raro pacientes com um
EuroScore > 20% e/ou um STS score > 10% serem submetidos a cirurgia — obviamente
porque nenhum beneficio possivel pode ser considerado para compensar o risco
excessivamente elevado. A implantagdo de valvula por via percutdnea ¢ um método hoje
proposto apenas nestes pacientes com EA calcificada sintomatica severa que ndo sao tratados

cirurgicamente.
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7. Experiéncia clinica: Cribier-Edwards e Edwards SAPIEN valve

A experiéncia com a valvula Edwards comecou em 2002 (Cribier et al., 2002), e a primeira
experiéncia em humanos usando o acesso femoral anterogrado foi mostrada por Cribier et al
em 2004 (Cribier et al., 2004). O procedimento foi bem sucedido em 5 de 6 pacientes e foi
seguido por uma grande melhoria clinica. A experiéncia “Initial Registry of Endovascular
Implantation of Valves in Europe” (I-REVIVE) seguida do ensaio “Registry of Endovascular
Critical Aortic Stenosis Treatments” (RECAST) deram a conhecer desenvolvimentos
subsequentes, com implantacdo bem sucedida em 33 de 36 pacientes incluidos (média
EuroScore 12) e, pela primeira vez, implantacdo retrograda com sucesso em 4 de 7 destes
casos.

No global, o sucesso do procedimento ¢ alcancado em 75-100% dos procedimentos, € a taxa
de mortalidade aos 30 dias ¢ da ordem dos 8-50% nos estudos publicados.

Num grande estudo, o Doutor Webb descreveu a experiéncia inicial do Hospital Sz. Paul’s em
Vancouver, Canada, usando o acesso transfemoral retrégrado em 50 pacientes com EA (média
de 82 anos de idade, 45 pacientes em classe funcional IIl ou IV do New York Heart
Association (NYHA) (Webb et al., 2006; Webb et al., 2007), com uma taxa de sucesso de
procedimento de 86%; a taxa de mortalidade aos 30 dias para IVAT foi 12%, em pacientes
com uma mortalidade cirargica esperada de 26% pelo EuroScore. Foi observada uma curva
de aprendizagem que comparou os primeiros 25 pacientes com os segundos 25: o sucesso do
procedimento aumentou de 76% nos primeiros 25 pacientes para 96% nos segundos 25 e a
mortalidade aos 30 dias caiu de 16% para 8% (Webb et al. 2007).

Recentemente, Walther et al descreveram a sua experiéncia inicial com a implantagdo
transapical da valvula Edwards SAPIEN em 50 pacientes com EA de alto risco. Através de

uma minitoracotomia anterolateral, a protese foi implantada com sucesso em 47 pacientes
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(94%); a conversdo para esternotomia convencional teve que ser realizada em 3 pacientes. O
bypass cardiopulmonar foi usado em 16 pacientes (32%). Depois da implantagdo, todas as
préteses mostraram boa fungdo valvular, com apenas uma incompeténcia adrtica moderada
(regurgitagdo adrtica média 0,5). Durante os primeiros 30 dias pos-procedimento, 4 pacientes
faleceram e durante o seguimento outros 10 faleceram (no global a sobrevida aos 12 meses foi
de 71,4%). Comparando as analises dos primeiros 25 pacientes com as dos segundos 25 nao
foram mostradas diferencas da sobrevida a longo prazo depois da implantacdo da valvula
aortica.

Resultados semelhantes tém sido apresentados pelo registo multicéntrico REVIVAL II nos
EUA (transcatheter Endovascular Implantation of Valves II, apresentado no Transcatheter
Cardiovascular Therapeutics (TCT) meeting em 2008). Esta foi uma experiéncia segura e
efectiva que incluiu 55 pacientes em trés centros nos EUA e usou a valvula Edwards. O
acesso transapical foi usado em 40 pacientes. Enquanto os resultados de sobrevida aos 30 dias
foram bons, 82,4%, as taxas de sobrevida aos 6 e 12 meses foram pobres, 64,2% e 54,7%
respectivamente. Tal sugere que enquanto a substituicdo valvular aodrtica por via transapical €
possivel em pacientes com EA de alto risco, a selec¢do de pacientes apropriada ¢ essencial
para bons resultados a longo prazo. Isto também mostrou uma curva de aprendizagem
significativa com o procedimento. A versao europeia deste registo, “Registry of Endovascular
Implantation of Valves in Europe II” (REVIVE II), apresentada no TCT meeting em 2008, tem
evidenciado resultados de mortalidade aos 30 dias de 12%, compativeis aos resultados
americanos (Eltchaninoff et al., 2008). Resultados do estudo REVIVE II e REVIVAL Il
envolvendo 162 casos com o acesso transfemoral, foram apresentados no TCT 2008 e

completaram esta experiéncia inicial do acesso transfemoral/valvula Edwards.
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Um desdobramento bem sucedido da valvula esteve presente em 142 pacientes (88,2%).
Houve uma taxa de sobrevida aos 12 meses de 63,3% no grupo de pacientes de alto risco e
pelo menos uma melhoria na classe funcional NYHA em 89% dos pacientes.

A experiéncia americana PARTNER US (Placement of Aortic Transcatheter valve) usando a
valvula Edwards SAPIEN ¢ a unica randomizada até a data e compara a implantacao de
valvula adrtica por via percutdnea contra substituicdo de valvula adrtica por via cirtrgica
(objectivo: demonstrar a ndo-inferioridade da protese percutanea) e contra tratamento médico
(objectivo: demonstrar a superioridade da protese). O objectivo primario ¢ a mortalidade aos
12 meses de seguimento, os objectivos secundarios focam-se nos eventos adversos
cardiovasculares a longo prazo, performance valvular e indicadores de qualidade de vida.
Recentemente, completou a inclusdo de 600 pacientes, com 250 alocados a terap€utica médica
e 350 submetidos quer a intervengao valvular usando a Edwards SAPIEN quer a convencional
cirurgia de substituicdo valvular adrtica. O Estudo foi multicéntrico e utilizou como critérios
de inclusdo pacientes com EA severa sintomatica (area <0,8cm2 / gradiente VE-Ao:
>=40mmHg / pico de Jato > 4mm /s) com todos pacientes em classe funcional
(NYHA) superior a II. Foram randomizados pacientes entre 2007 a 2009 e divididos em 2
grupos (grupo A: 700 pacientes candidatos a cirurgia, mas com estimativa de risco pela STS
>=10% ou por avaliagdo de comorbidades que preveem mortalidade em 30 dias >=15% — ou
seja alto risco cirurgico / grupo B: 358 pacientes ndo candidatos a cirurgia devido a
comorbilidades e cujas estimativas indicam mortalidade >=50% em 30 dias avaliados por 1
cardiologista e 2 cirurgides — paciente de muito alto risco) . O grupo B foi comparado com
tratamento clinico incluindo valvuloplastia com baldo (dados aqui comentados) e o grupo
A com a cirurgia convencional de substituicdo de valvula aortica (dados deste braco ainda

nao publicados) - sendo acompanhados por 1 ano.
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EA severa sintomatica
AVA <0,8 cm®

NYHA >1I
Consentimento informado

v v

Elevado risco cirtrgico Naio canditato para cirurgia

Risco preditivo de mortalidade > 15% Probabilidade de mortalidade ou

e/ou STS score 10 mortalidade > 50%
Randomizagio Randomizagio

v v v v

Vélvula percutanea Cirurgia de substituigdo VA Vélvula percutanea Tratamento médico
Edwards SAPIEN Edwards SAPIEN

No braco da avaliacdo dos 358 pacientes ndo eleitos a tratamento ciriigico, o implante
percutaneo foi superior ao tratamento clinico convencional (incluindo-se valvuloplastia
percutanea) reduzindo:

e Mortalidade por qualquer causa em 46% ( NNT: 5);

e Desfecho combinado de 6bito e re-hospitalizagdo em 54% ( NNT:3,4);

e Mortalidade Cardiovascular em 61% ( NNT: 4,1);

e Melhoria de sintomas.

Como complicagdo principal , foi evidenciado um aumento do risco de AVC (relacionado
com o procedimento) que futuramente pode ser controlado com dispositivos de implante
percutaneo menos calibrosos e dispositivos de protecdo cerebral.

O objetivo de avaliar a superioridade do implante percutdneo nesta populagdo foi alcancado e
com NNT baixos evidenciando o beneficio e novo panorama no tratamento desta patologia.

O registo PARTNER EU (Placement of Aortic Transcatheter Valve European Union) é um
registo prospectivo, multicentro, ndo randomizado, da valvula Edwards SAPIEN em pacientes

de alto risco que necessitam de tratamento de EA degenerativa severa usando tanto o acesso

44



Mestrado Integrado em Medicina

transfemoral (TF) como o transapical (TA). Entre Abril de 2007 e Janeiro de 2008 (data
apresentada no EuroPCR meeting 2009) foram envolvidos 130 pacientes de nove centros na
Europa, 61 no acesso TF e 69 no acesso TA. Cinquenta e quatro pacientes submetidos a
implantacdo de valvula por via TF tiveram taxas de sucesso de mais de 90%. A mortalidade
peri-procedimento foi 3,2% no acesso TF e 5,8% no acesso TA com uma mortalidade aos 30
dias mais alta no acesso TA (18,8% TA vs 8,1% TF). Complicagdes vasculares foram mais
altas no grupo TF (26% TF vs 8,5% TA). Aos 6 meses, o gradiente valvular, a area valvular e
a classe funcional NYHA melhoraram e a sobrevida foi boa, 90%. Os resultados ao ano para o
acesso TF foram: 78% taxa de sobrevida, 96% sem enfarte do miocardio ¢ 93% sem AVC.
Para o acesso TA, resultados ao ano mostraram uma taxa de sobrevida de 50%, apesar da taxa
de enfarte do miocardio e AVC ser inferior a 10%. Taxa de sobrevida foi melhor nos
pacientes TF, que também tiveram menos comorbilidades devidas ao procedimento. A baixa
taxa de sobrevida ao um ano ¢ uma preocupagdo, mas estas mortes foram resultantes de
causas nao cardiacas e nao relacionadas com o procedimento.

O SOURCE REGISTRY (Edwards Sapien Aortic Bioprothesis European outcome Registry) €
um registo multicéntrico observacional, que tem envolvido 1038 pacientes de 34 centros
Europeus entre Novembro de 2007 e Janeiro de 2009; resultados preliminares foram lancados
no Euro PCR 2009, estando o registo actualmente activo em 12 paises. Até a data, 463 dos
1038 pacientes do registo foram submetidos ao acesso TF, enquanto 575 foram submetidos ao
acesso TA. O sucesso da implantagdo rondou os 95,6% nos pacientes TF e 92,9% nos TA. A
sobrevida aos 30 dias foi de 93,7% na populacdo TF e 89,7% na TA. No acesso TF, o
aumento das complicacdes vasculares ndo pareceram afectar a mortalidade ao um ano e a taxa
de AVC foi similar em ambos 0s acessos.

Em 20006, Lichtenstein et al (Lichtenstein et al., 2006) relataram os primeiros 7 casos usando

o acesso TA, e Walther et al (Walther et al., 2007) apresentaram a experiéncia inicial do
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Centro de Cardiologia da Universidade Leipzig, Leipzig, Alemanha, incluindo 30 pacientes.
Dois registos multicéntricos publicados usando a abordagem transapical na Europa (Walther
et al., 2007) e nos EUA (Svensson et al., 2008), e o registo nao publicado TRAVERCE
(Transapical Surgical Delivery of the Cribier- Edwards Aortic Bioprothesis Clinical
Feasibility) (apresentado no 7CT meeting em 2008) completaram a possivel experiéncia com
0 acesso TA. O estudo TRAVERCE ¢ um estudo europeu multicéntrico da valvula Edwards
SAPIEN para pacientes com EA critica de alto risco cirurgico, realizado em trés locais
Europeus (dois na Alemanha e um na Austria), com um total de 168 pacientes envolvidos. A
implantacao foi realizada com sucesso em 92,9% (n=156) e a taxa de sobrevida foi 70% aos 6
meses, 65% aos 12 meses € 59% aos 2 anos.

Rodés-Cabau et al foram o primeiro grupo a reportar a praticabilidade e os resultados iniciais
de um programa global para o tratamento da EA severa incluindo ambos os acessos TF ¢ TA
(Rodés-Cabau et al., 2008). Pacientes diagnosticados com EA severa sintomatica e recusados
para cirurgia de implantagdo de valvula aortica foram avaliados por uma equipa de
cardiologistas e cirurgides cardio-toracicos e submetidos a implantagdo de protese valvular
aortica por via percutanea com acesso TF ou TA dependendo da anatomia aortoiliofemoral
determinada por angiografia e TC. Este processo de seleccdo introduz um viés que
impossibilita qualquer comparagd@o entre os dois acessos. De facto, os pacientes tratados pelo
acesso TA tém vindo a ser sistematicamente associados a um perfil de alto risco relativamente
aos que sdo submetidos ao procedimento pelo acesso TF (Himbert et al., 2009; Webb et al.,
2009).

As taxas de sucesso >90% e a reduzida mortalidade obtidas na maioria destes recentes
registos incluindo >2000 pacientes evidenciam a seguranca e eficacia deste procedimento

como uma alternativa a cirurgia em pacientes considerados de alto risco cirtirgico.
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8. Experiéncia clinica: CoreValve Revalving system

Desde a primeira implantagdo da protese CoreValve num paciente em 2005 (Grube et al.,
2005), um grande nimero de pacientes tem sido tratado com este dispositivo até a data (tabela
II). No primeiro estudo piloto, Grube et al trataram 25 pacientes com EA severa sem
indicacdo para cirurgia de coracdo aberto usando a primeira e segunda geracao de proteses
(Grube E, et al., 2006). O sucesso do procedimento foi conseguido em 21 dos 25 pacientes
(84%); eventos cardiovascular e cerebral major durante o internamento ocorreram em 8
pacientes (32%) enquanto hemorragia major ocorreu em 5 dos 10 pacientes (50%) tratados
com a primeira geracao do dispositivo e em 1 dos 15 pacientes (7%) tratados com a segunda
geragdo da protese. Aos 30 dias de seguimento, a média do gradiente valvular aortico
diminuiu de 44,2 mmHg para 11,8 mmHg (Grube et al., 2006).

Recentemente, Grube et al apresentaram os resultados com as trés diferentes geragdes da
CoreValve Revalving system (Grube et al., 2008). Neste estudo prospectivo ndo-randomizado,
foi incluido um total de 136 pacientes. Dez pacientes foram tratados com a primeira geragao
de dispositivos, 24 pacientes com a segunda geragdo e 102 pacientes com terceira geragao. No
geral da populagio em estudo, a média da area valvular adrtica era 0,67 cm” e a média do
EuroScore logistico era 23,11 %. No geral, a taxa de sucesso do procedimento aumentou
significativamente com a nova geragdo de dispositivos de 70,0% para 70,8% e para 91,2%
para a primeira, segunda e terceira gera¢do de proteses, respectivamente. Curiosamente, a
mortalidade periprocedimento diminuiu usando novos dispositivos de 10% (primeira geragao)
para 8,3% (segunda geracdo) e para 0% (terceira geracdo). No geral, a mortalidade aos 30 dias
para as trés geracdes era 40%, 8,3% e 10,8%, respectivamente. Houve uma melhoria
significativa demonstrada na média da classe funcional NYHA de 3,3 para 1,7, sem diferenca

entre as trés geracdes. A classe funcional NYHA e o gradiente de pressdo médio mantiveram-
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se estaveis até aos 12 meses de seguimento nas trés geragdes. Esta maior experiéncia single
centre demonstrou que o uso da ultima geragdo de protese estd associado a uma melhoria do
procedimento e dos resultados a médio prazo (Grube et al. 2008).

Além disso, os resultados de um registo multicentre com a terceira geracdo CoreValve
Revalving system tém sido recentemente analisados (Piazza et al. 2008). Um total de 646
pacientes de 51 centros foram incluidos no registo. Uma populacao idosa de alto risco (média
de 81 anos de idade) com uma classe funcional pobre (85% dos pacientes em NYHA classe
IIT ou IV) e um alto EuroScore logistico (média 23,1 %). O sucesso do procedimento esteve
presente em 628 dos 646 pacientes (97,2%). A mortalidade 30 dias foi de 8%. Depois da
implantacdo de sucesso, o gradiente médio de pressdo passou de 49 mmHg para 3 mmHg
(Piazza et al., 2008). Este grande registo confirma os resultados dos primeiros estudos e

demonstra a seguranca, possibilidade e eficacia da CoreValve Revalving system
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a) Valvula Cribier-Edwards
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Fir,

o 1
3

Cribier et al | Webb et al | Cribier et al | Lichetnstein | Walther et | Ye et al | Webb et al | Zierer et al

2004 2006 2006 et al 2006 al 2007 2007 2007 2008
Implantagao Anterdgrada | Retrograda | Anterdgrada | Transapical | Transapical | Transapical | Retrograda | Transapical
Numero de | 6 18 36 7 30 7 50 26
pacientes
Meédia logistica | NA 26,2 NA 35 27,1 31 28 3,5
EuroSCORE
(%)
Sucesso do | 83,3 77,8 75,0 100 96,7 100 86 96
procedimento
(%0)
Mortalidade 50 11,1 16,7 14 10 14 12 15
aos 30 dias (%)
Média  AVA | 0,49 0,6 0,60 0,7 0,5 0,7 0,6 0,6
pré (cm2)
Média  AVA | 1,66 1,6 1,70 1,8 N/A 1,6 1,7 NA
post (cm2)
Gradientemédio | 38 50 37 31 43 32 46 NA
de pressdo pré
(mmHg)
Gradiente 5,6 13 9 9 8 10 11 6
médio de
pressao pos
(mmHg)
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b) Valvula Edwards SAPIEN

Walther et al | Walther et al | Descoutures et | Svensson et al | Rodes-Cabau et
2007 2008 al 2008 2008 al 2008
Implantagao Transapical Transapical Retrogrado Transapical Retrogrado
Numero de | 59 50 12 40 22
pacientes
Meédia logistica | 26,8 27,6 31,1 35,5 26
EuroSCORE
(%)
Sucesso do | 93,2 100 83 90 91
procedimento
(%0)
Mortalidade aos | 13,6 8 25 17,5 8,7
30 dias (%)
Meédia AVA pré | 0,50 NA 0,5 0,62 0,63
(cm2)
Média AVA | NA NA 1,7 1,61 1,48
post (cm2)
Gradiente NA NA 50 40 34
médio de
pressao pré
(mmHg)
Gradiente 9 7 11 8 9
médio de
pressao pos
(mmHg)
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Fir,

Grube et al 2006 Grube et al 2007 Marcheix et al 2007 | Piazza et al 2008
Implantacéo Retrogrado Retrogrado Retrogrado Retrogrado
Numero de | 25 86 10 646
pacientes
Média logistica | 11,0 21,7 32 23,1
EuroSCORE (%)
Sucesso do | 84,0 74 100 97,2
procedimento (%)
Mortalidade aos 30 | 20 12 20 8
dias (%)
Média AVA pré | 0,72 0,60 0,57 0,6
(cm2)
Média AVA post | NA 1,67 1,20 NA
(cm2)
Gradiente médio de | 44 44 51 49
pressao pré
(mmHg)
Gradiente médio de | 12 NA 11 3

pressao pos

(mmHg)

Tabela II Revisdo dos resultados publicados até a data sobre implantagdo da valvula aortica

por via percutdnea.
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9. Factores predictivos do sucesso do procedimento

A implantacdo de protese valvular aortica por via percutanea ¢ um procedimento desafiante
que tem vindo até agora a ser aplicado apenas numa populagdo de muito alto risco.

A tecnologia tem evoluido muito rapidamente nos ultimos 5 anos, levando a melhores
sistemas de entrega valvulares.

Vérios grupos tém mostrado a importancia da curva de aprendizagem através da comparagao
entre os seus resultados iniciais com aqueles obtidos posteriormente. Webb et al realizaram
uma experiéncia com 168 pacientes tratados com as valvulas Cribier-Edwards e Edwards
SAPIEN implantadas por acessos transfemoral (n=113) ou transapical (n=55) (Webb et al.,
2009). A taxa de mortalidade aos 30 dias diminuiu de 14,3% entre os primeiros 84 pacientes
para 8,3% na segunda metade das séries. Himbert et al também referiram que a pouca
experiéncia era o mais importante factor associado com a mortalidade intra-hospitalar e a
médio prazo apds implantacdao de protese valvular adrtica por via percutanea (Himbert et al.,
2009). Webb et al mostraram que tanto o aumento da experiéncia como a melhoria do
desenho dos catéteres estavam associados a resultados notaveis, como uma taxa de sucesso de
implantacao de protese valvular de 100% e auséncia de mortalidade aos 30 dias (Webb et al.,
2009). De forma semelhante, Grube et al observaram uma reducdo de 73% na taxa de
mortalidade aos 30 dias (de 40% para 10,8%) em séries de 102 pacientes tratados com 18F
CoreValve Revalving system quando comparados as séries iniciais de 10 pacientes tratados
com a primeira geracdo de 25F CoreValve (Grube et al., 2008). Tanto Edwards Lifesciences
como CorelValve tém estabelecido um processo de treino para os centros que estdo a iniciar 0s
procedimentos de implantagdo de protese valvular aodrtica por via percutdnea que consiste
num curso de um a dois dias num centro de alta experiéncia e depois os primeiros

procedimentos sdo vigiados por médicos experientes. Nao ha divida de que tal processo de
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treino, minimizando os erros associados com a curva de aprendizagem, tem dado uma grande
contribuicao para melhorar os resultados de IVAT. Além disso, a IVAT ¢ um procedimento
complexo que deve ser feito em centros com elevada experiéncia em técnicas de cirurgia
cardiaca e percutanea por uma equipa multidisciplinar de cardiologistas de intervengao,
cirurgioes cardiacos, ecocardiografistas, anestesistas e internistas/geriatras. O envolvimento

desta equipa multidisciplinar na selec¢do do paciente, durante e apds o procedimento, € no

follow-up do paciente ¢ um importante factor para o sucesso do programa [VAT.

10. Imagem na implantacio de valvula adrtica por via percutinea

Vérias modalidades de imagem estdo disponiveis para a selec¢do de pacientes submetidos a
implantacdo de valvula adrtica por via percutdnea e para o seguimento depois do
procedimento.

Enquanto a ecocardiografia transtordcica, a TC multicorte € a RM sdo técnicas de imagem
validas para antes e depois do procedimento, a ecocardiografia transesofagica ¢

principalmente usada durante o procedimento de implantagao.

e Seleccao dos pacientes

As diferentes modalidades de imagem podem ajudar no procedimento de selec¢ao fornecendo
informa¢do importante sobre a valvula aortica, artérias corondrias e estruturas vasculares.
Primeiro, a severidade da EA deve ser estabelecida. A ecocardiografia transtoracica e a
transesofagica sdo as preferidas (Vahanian et al. 2008), embora recentes estudos sugiram uma

boa correlacdo entre ecocardiografia, TC multicorte e RM.
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Além disso, a anatomia exacta da valvula adrtica deve ser estabelecida. A ecocardiografia, a
TC multicorte ¢ a RM podem ajudar a distinguir entre uma valvula adrtica bictspide e
tricuspide. Tem sido sugerido que a valvula aortica bicispide pode resultar numa alta
incidéncia de desdobramento incompleto do stent e fuga (Zegdi et al. 2008). No presente nao
¢ recomendado realizar implantacdo de valvula aortica por via pecutanea em valvula aortica
bicuspide (Vahanian et al. 2008).

Também a exacta localizagdo e severidade das calcificagdes da valvula aortica e a presenga de
grandes folhetos da valvula adrtica devem ser estabelecidos. Antes da implantacao, a TC
multicorte pode ser o meio preferido para identificar calcificacdes da valvula aodrtica (Grube et
al.,, 2008). Uma valvula aortica severamente calcificada pode resultar na incapacidade de
atravessar a valvula nativa com o cateter. Folhetos largos e calcificagdes no bordo livre dos
folhetos podem aumentar o risco de oclusdo coronaria durante a implantagao (Webb et al.,
2007). A exacta localizagdo e extensdo das calcificacdes devem ser cuidadosamente
estabelecidas antes do procedimento.

O estabelecimento da anatomia corondria também ¢ importante na selecgdo do procedimento.
A angiografia corondria convencional deve ser realizada para excluir a presenga de
significante coronariopatia (Vahanian et al., 2008). Apesar de a angiografia covencional ser o
gold standard, uma avaliagdo ndo invasiva da doenca arterial coronaria pode ser realizada
com TC multicorte. Esta técnica também permite a avaliagdo tridimensional da relagdo entre o
Ostio da corondria e os folhetos da valvula aortica. Isto pode ser importante para evitar a
oclusdo coronaria durante a implantagdo da valvula adrtica. Tem sido demonstrado que a
relagdo entre o annulus aortico, o Ostio da coronaria e os folhetos ¢ altamente variavel. Num
estudo com 169 pacientes submetidos a TC multicorte, foi notorio que a distdncia entre o
annulus aortico e o Ostio da corondria era menor que o comprimento dos folhetos da valvula

aortica em até 49% dos pacientes (Tops et al. 2008). Nestes pacientes, o risco de oclusdo
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coronaria durante a implantacao da valvula aortica por via percutanea pode estar aumentado.
Além disso, a avaliacdo invasiva e nao-invasiva da anatomia coronaria pode fornecer
informacao importante para a selec¢ao de candidatos a implantacao de valvula adrtica por via
percutanea.

O estabelecimento dos didmetros do annulus aortico ¢ de maior importancia para o correcto
tamanho da protese. Contudo, no presente nenhum meio gold standard esta disponivel para a
exacta medi¢do do diametro do annulus adrtico. Tipicamente, a ecografia transesofagica ¢
usada para estabelecer o didmetro do annulus adrtico (figura 6A4). Contudo, pode subestimar o
diametro quando comparado com a ecografia transtoracica (Moss et al. 2008). A
ecocardiografia tridimensional, RM e TC multicorte permitem uma reconstrugao
tridimensional do annulus adrtico (figuras 6B e 6C). Isto pode resultar numa medicdo mais
correcta do didmetro do annulus aortico.

A anatomia da aorta e da vasculatura periférica deve ser estabelecida. A angiografia
convencional ¢ a modalidade de imagem preferida. No entanto, a TC multicorte e a RM
podem também fornecer a informacdo necessaria. O acesso transapical ¢ preferido ao
transfemoral em pacientes com angulagdo severa do arco aortico ou presenca de ateroma na
aorta. Em pacientes com calcificagdes severas e/ou tortuosidade dos vasos femorais ou
pequenos diametros dos vasos (tipicamente <6 a 9mm), o acesso transfemoral ¢ contra-
indicado, pelo elevado risco de complicagdes vasculares.

Finalmente, contra-indicagdes como a presenga de um trombo atrial ou ventricular e frac¢ao

de ejeccdo ventricular esquerda muito pobre devem ser estabelecidas.
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Figura 6 (Figura adaptada de “Tops et al., 2009 ") Antes da implantagdo da valvula aortica por
via percutdnea, o didmetro do annulus aortico deve ser avaliado. Figura A: Ecocardiografia
transtoracica convencional, onde o diametro do annulus é avaliado quanto ao aspecto
ventricular da inser¢do do folheto. Figura B: Ecocardiografia transesofagica tridimensional.

Figura C: Reconstrugdo sagital através da vdlvula aortica.

e Implantacio de valvula adrtica

Durante o procedimento de implantacdo de valvula adrtica, uma combinacdo de
fluoroscopia/angiografia e ecocardiografia transtoracica ¢ tipicamente usada (Rosengart et al.,
2008). Estas técnicas sdo complementares durante a implantagdo valvular adrtica.

O posicionamento ¢ o desdobramento final da protese ¢ realizado sob fluoroscopia e/ou
ecocardiografia transtoracica (figuras 74 e 7B). Em pacientes com EA severamente
calcificada, a fluoroscopia permite a localiza¢do da protese em relagdo ao annulus aortico e
folhetos. Em pacientes sem calcificagdes severas, a ecocardiografia transtoracica pode ser
mais util para o exacto posicionamento da prétese. Tipicamente, ¢ usada uma vista do longo
eixo transesofagico (130°) (Moss et al. 2008).

O estabelecimento da exacta localizacdo da protese antes do desdobramento, em relagdo a
valvula adrtica nativa, ¢ importante. Quando o correcto posicionamento ¢ confirmado por

fluoroscopia e/ou ecocardiografia, a protese ¢ desdobrada sob pacing ventricular direito

rapido.
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Imediatamente depois do desdobramento do stent, a competéncia valvular deve ser
estabelecida. A vista do eixo curto transesofagico ¢ a melhor vista para diferenciar entre
regurgitacdo aortica valvular e paravalvular. A severidade da regurgitagdo aortica
paravalvular pode ser usada como um indicador do sucesso do procedimento, e pode ajudar a
decidir se uma (re-) dilatagdo por baldo ¢ necessdria. Em 32 pacientes submetidos a
implantacdo de valvula aortica baldo-expansivel guiada por ecocardiografia transtoracica,
Moss et al notaram algum grau de regurgitacdo aortica em 88% dos pacientes (Moss et al.
2008). Na maioria dos pacientes (84%) a regurgitacdo adrtica paravalvular estava presente.
Treze pacientes foram submetidos subsequentemente a re-dilatacdo da protese, com uma
melhoria da regurgitagdo aortica de mais de um grau em 7 dos 13 pacientes. A regurgitagao
valvular leve resolve-se tipicamente durante os primeiros dias depois da implantagdo (Moss et
al., 2008).

Para o estabelecimento da paténcia coronaria, a angiografia corondria deve ser realizada
depois da implantag¢do da protese (figura 7C). A oclusdo coronaria aguda ¢ uma complicagao
séria, mas rara. Tem sido demonstrado com algum interesse que o correcto posicionamento da
protese permite mesmo a intervengdo coronaria depois da implantacao da valvula aortica por
via percutanea.

Vérias complicagdes t€m sido descritas depois da implantagdo da valvula aortica por via
percutanea, principalmente relacionadas com o acesso vascular e complicagdes
tromboembdlicas. Além disso, novo bloqueio auriculoventricular pode ocorrer em até 6% dos
pacientes. Para além da fluoroscopia, a ecocardiografia transtoracica pode ajudar no
reconhecimento das complicagdes durante o procedimento. Num estudo de 11 pacientes
(média do EuroScore logistico de 36%) submetidos a implantacdo de CoreValve, foi notado
que a ecocardiografia transtoracica por rotina possibilitou a deteccdo precoce de

complicagdes.
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Finalmente, a ecocardiografia transtoracica tridimensional pode permitir uma avaliacdo mais
precisa da valvula adrtica e pode melhorar a orientagdo espacial e o posicionamento da

protese. Contudo, mais estudos sdo necessarios para entender o valor destas técnicas no

procedimento de implantagdo de valvula adrtica por via percutanea.

Figura 7 (Figura adaptada de “Tops et al, 2009”) Imagem durante a implanta¢do por via
percutanea da valvula baldo-expansivel. Figura A: Ecocardiografia transesofdgica
tridimensional durante a inflagdo do baldo. Figura B: Entrega final da protese. Depois da
implantagdo, uma angiografia corondaria deve ser realizada para confirmar a paténcia
coronaria (Figura C). LAD, artéria descendente anterior esquerda; RCA, artéria coronaria

direita.

e Seguimento

Para além das complicagdes e parametros convencionais de resultados (mortalidade, AVC,
eventos cardiacos major), a funcdo e posicdo da protese devem ser estabelecidas durante o
seguimento (Chiam PTL, Ruiz CE, 2008). Para este propodsito, a ecocardiografia transtoracica
¢ a técnica mais comumente usada. Na maioria dos estudos, a area valvular adrtica € o
gradiente de pressdo médio sdo usados para quantificar a fun¢ao da valvula adrtica. Também a
regurgitacdo aodrtica deve ser estabelecida.

A posicdo exacta da protese e a relacdo entre o stent e as artérias coronarias pode ser

estabelecida com TC multicorte. Esta técnica deve ser preferida em relacdo a ecocardiografia
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transesofagica porque ¢ menos dificultada por artefactos e tem uma elevada resolugdo
espacial. Além disso, permite uma avaliacdo mais precisa do desdobramento da protese e dos

diametros. Exemplos de imagens de TC multicorte depois de implantagdo de VA percutanea

sao mostrados na figura 8.

Figura 8 Com o uso da tomografia computorizada multicorte tem-se acesso a exacta

localizagdo da protese e a relagdo com o ostio coronario. (Figura adaptada de “Tops et al.,

2009”)

11. Complicacoes major

- Malposicao e embolizagdo valvular

A incidéncia de malposi¢do ou embolizacdo valvular tem diminuido marcadamente desde as
primeiras séries (a volta de 6%) comparativamente com os mais recentes estudos (a volta de
2%). Isto reflecte claramente a importancia de uma curva de aprendizagem no processo de
posicionamento e implantagdo da valvula. Contudo, o facto de as duas vélvulas correntemente
disponiveis ndo serem reposicionaveis, uma vez completamente desdobradas provavelmente

impossibilita alcangar uma taxa de 0% no que respeita a esta complicacao.
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A vaélvula Edwards SAPIEN ¢ desdobrada pelo enchimento do baldo sob um rapido pacing
com pequena ou nenhuma hipotese de reposicionamento durante o desdobramento. A
fluoroscopia e a angiografia sao o gold standard para o posicionamento ¢ desdobramento da
valvula, mas o uso da ecocardiografia tem um importante papel em melhorar o
posicionamento da valvula, especialmente nos casos em que se usa o acesso transapical
(Rodés-Cabau et al., 2008; Dumont et al., 2009).

Por outro lado, a CoreValve Revalving system ainda € reposicionavel quando a valvula esta
apenas parcialmente desdobrada. Contudo, ndo tém sido observadas diferengas entre Edwards
valve e CoreValve relativamente a esta complicacgao.

Apesar de a malposicdo e embolizagdo valvular poderem ser tratadas com sucesso na maioria

dos casos, um estudo futuro deve desenvolver proteses valvulares totalmente reposicionaveis.

- Necessidade de suporte hemodindmico: Conversao para cirurgia de coragdo aberto

Os procedimentos de implantacdo de prétese valvular adrtica por via percutanea podem
associar-se a uma severa deterioracdo hemodinamica necessitando de suporte hemodinamico
(bypass femoral-femoral ou baldo intra-adrtico), devido ao tipo e severidade da doenga e ao
perfil de alto risco da populagdo. Esta complicagdao e a necessidade de cirurgia de coracao
aberto tem diminuido nas séries recentes comparativamente as experiéncias iniciais (de >3%
para <2%), novamente mostrando a importancia da curva de aprendizagem para evitar e tratar
complicacdes associadas a estes procedimentos.

O tempo em que algumas das IVATs eram sistematicamente realizadas com bypass
cardiopulmonar (Grube et al., 2006;Walther et al., 2007) ¢ passado, mas ter uma maquina de
circulagcdo extracorporea disponivel e uma equipa cirirgica pronta para pdr o paciente em

bypass cardio-pulmonar femoral-femoral dentro de poucos minutos ¢ ainda recomendado. De

60

-
SRR

h |

&

-
k
T

4

i1
&



R

Clly oY

. i oy d

Mestrado Integrado em Medicina % &) 3 ¢

facto, na experiéncia canadiana (Rodés-Cabau et al., 2010), a taxa de sobrevivéncia ¢ 64%
para os pacientes que precisam de suporte hemodindmico com circulagdo extracorpdrea ou

baldo intra-aortico durante o procedimento.
- Complicagdes major do local de acesso

O grande tamanho dos cateteres usados para o procedimento de implantacdo de protese
valvular adrtica por via percutanea pelo acesso transfemoral (desde 18F a 24F) associado a
idade avancada dos pacientes correntemente tratados com esta tecnologia, tem levado a uma
elevada incidéncia (>10% na maioria das séries) de complicagdes vasculares major. Uma
cuidadosa avaliacdo do tamanho, tortuosidade e calcificacdo do sistema iliofemoral (por
angiografia e TC) parece ser um factor chave no impedimento de tais complicagdes
vasculares.

A experiéncia com a CoreValve Revalving system sugere que reduzindo o tamanho do cateter
pode ter um maior impacto na incidéncia de complicacdes vasculares (incidéncia >20% nas
séries iniciais versus <5% nos registos recentes) ( Grube et al., 2006; Marcheix et al., 2007,
Grube et al., 2007; Piazza et al., 2008; Grube et al., 2008).

Pelo contrario, mantendo o tamanho do cateter >22F nos procedimentos realizados com a
Edwards valve muda-se para uma taxa fixa de complicagdes vasculares major, apesar do
aumento de experiéncia dos centros realizando estes procedimentos (Cribier et al., 2004;
Cribier et al., 2006; Webb et al., 2006; Webb et al., 2007).

Ser capaz de tratar estas complicacdes ou ter alguma experiéncia ¢ um factor major para
melhorar os resultados do procedimento e reduzir a mortalidade aos 30 dias. O registo

SOURCE mostrou, pela primeira vez, que as complicagdes vasculares ndo estavam associadas
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a altas taxas de mortalidade aos 30 dias. Isto sugere que equipas com experiéncia lidando com
estas complicagdes podem limitar o seu impacto na mortalidade a curto prazo.

Procedimentos transapicais t€ém também sido associados a complicagdes no local de acesso,
como roturas ventriculares e hemorragia major durante o restauro apical (Walther et al., 2007;
Walther et al., 2007; Svensson et al., 2008; Rodés-Cabau et al., 2008; Himbert et al., 2009;
Webb et al., 2009; Gutiérrez et al., 2009; Rodés-Cabau et al., 2010). Foi descrito
recentemente a potencial utilidade do rapido pacing durante o restauro apical com o objectivo

de minimizar a rotura ventricular (Dumont et al., 2009).
- Acidente Vascular Cerebral (AVC)

A ocorréncia de eventos cerebrovasculares tem sido a maior preocupagao desde o inicio da
experiéncia de implantagcdo de valvula adrtica por via percutanea.

Excluindo as primeiras séries com pacientes submetidos a implantacao de protese valvular
aortica por via percutanea — CoreValve sob bypass cardiopulmonar, a taxa de AVC tem sido
consistentemente <5% na maioria das séries, o que ¢ provavelmente menor do que a esperada
numa populacdo de octogenarianos submetidos a procedimentos valvulares aorticos. Deve ter-
se em mente que a taxa de eventos cerebrovasculares associada a cirurgia de implantacao de
valvula adrtica em pacientes de certa idade ¢ >5% (Wolman et al., 1999; Stolz et al., 2004)
sugerindo que a clampagem aodrtica e a circulagdo extracorporea devem estar associados a um
maior risco de AVC do que a manipulagdo de grandes cateteres no arco aortico, aorta
ascendente e annulus da vélvula aortica. Curiosamente, o acesso transapical evita a
manipulacdo de largos cateteres na aorta e alguns grupos preferem este acesso relativamente

ao acesso transfemoral em pacientes com uma severa lesdo na aorta ascendente/arco aortico.
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Alguns estudos também encontraram uma tendéncia para uma menor taxa de eventos

cerebrovasculares com o acesso transapical (Himbert et al., 2009).

- Enfarte do miocardio e obstru¢ao coronaria

A descrita incidéncia de enfarte do miocardio associada com IVAT ¢ extremamente varidvel
de umas séries para outras, rondando os 0,2% a 17,5%.

Uma importante limita¢dao € nao haver uma defini¢do universal para enfarte do miocardio pos-
IVAT. Para além do aumento assintomatico das enzimas cardiacas ou do aparecimento de
novas ondas Q no ECG, tém sido descritos casos de obstru¢ao sintomatica da corondria

principal esquerda pos-IVAT (Webb et al., 2006; Kapadia et al., 2009;Bagur et al., 2010).

- Lesdo renal aguda. Necessidade de hemodiélise

Pacientes submetidos a IVAT tém uma elevada prevaléncia de doenga renal crénica (DRC) e
a tentativa de evitar uma potencial deterioracdo da fungdo renal nestes pacientes tem-se
tornado um importante argumento para escolher IVAT em vez de substituigdo cirurgica de
valvula adrtica. Contudo, procedimentos de IVAT envolvem a administracdo de meio de
contraste, a ocorréncia sistematica de curtos periodos de extrema hipotensdo (rapido pacing,
valvuloplastia por baldo, desdobramento valvular) e a manipulacdo de largos cateteres na
aorta de pacientes com uma elevada prevaléncia de aterosclerose difusa com o risco de
émbolos de colesterol, todos factores de risco para doenca renal aguda (DRA).

Aregger et al (Aregger et al., 2009) avaliaram a ocorréncia de DRA em 54 pacientes que
tinham sido submetidos a IVAT quer com a CoreValve como com a Edwards SAPIEN. A

maioria dos pacientes (56%) tinham melhorado a taxa de filtragao glomerular depois da IVAT
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mas a incidéncia de DRA era 28% com mais de 7,4% dos pacientes requerendo hemodialise
durante a hospitalizagdo. Bagur et al (Bagur et al., 2010), recentemente referiram uma
incidéncia de DRA de 11,7% depois de IVAT com Edwards valve, o que estava associado
com aumento de quatro vezes no risco da mortalidade pos-operatoria. Curiosamente, naqueles
pacientes com DRC pré-procedimento, a incidéncia de DRA era mais baixa
comparativamente aos pacientes submetidos a cirurgia de implantacdo de valvula aortica
(9,2% versus 25,9%, respectivamente; necessidade de hemodidlise, 2,5% vs 8,7%,

respectivamente).

- Anomalias da condugdo intraventricular e necessidade de pacemaker permanente

Viérios estudos tém demonstrado que procedimentos IVAT estdo associados a uma elevada
percentagem de novas anomalias na conducao intraventricular ap6s o procedimento (Piazza et
al., 2008; Gutiérrez et al., 2009; Jilaihawi et al., 2009).

O stent contendo a valvula pode criar quer stress mecanico directo quer algum grau de
inflamacao estendendo-se ao ramo do feixe esquerdo.

Curiosamente uma menor posi¢do da valvula com respeito ao annulus aodrtico estava
associado a uma eclevada taxa de anomalias da condugdo intraventricular em dois estudos
(Gutiérrez et al., 2009; Piazza et al., 2008). A necessidade de um pacemaker permanente
depois do procedimento ¢ altamente varidvel entre os estudos e parece ser maior com a
CoreValve Revalving system (> 10% na maioria dos estudos, mais do que 33% em algumas
séries) do que com a valvula Edwards SAPIEN (<7%). Estas diferengas podem ser explicadas
pelo diferente desenho dos dois dispositivos, sendo a CoreValve um dispositivo mais longo

com >5mm do stent contendo a valvula que entra do ventriculo esquerdo (Piazza et al., 2008).
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12. Performance hemodinamica

Ao contrario da substituicao cirurgica da valvula aortica, que envolve a remocao da valvula
aortica nativa prioritariamente a implantacdo valvular, o mecanismo da IVAT consiste na
expansao do stent contendo a nova valvula contra a valvula aortica nativa calcificada. Zegdi et
al (Zegdi et al., 2008) mostraram que a implantagdo de uma bioprotese por via percutanea
dentro de uma valvula severamente calcificada deixada no lugar pode levar a uma expansao
incompleta ou irregular da protese valvular.

Todavia, todos os estudos com a valvula Edwards ou CoreValve tém sistematicamente
mostrado muito bons resultados hemodinamicos, o que significa gradientes residuais médios
<15mmHg a seguir & implantagdo valvular e areas da valvula aortica >1,5cm’, e estes
resultados tém sido mantidos no fol/low-up a médio prazo.

Posteriormente compararam a performance hemodinamica da valvula Cribier-Edwards /
Edwards SAPIEN com a obtida com a cirurgia de substitui¢do da valvula aortica (Clavel et
al., 2009). O estudo mostrou que a IVAT oferece uma performance hemodinamica superior
quando comparada a das bioprodteses cirtrgicas em termos de gradiente transprotésico.
Enquanto o tamanho da valvula durante a cirurgia convencional ¢ limitado pelas dimensdes
do annulus adrtico, a IVAT ¢ sistematicamente realizada com uma valvula de maior tamanho
levando a alguma distensdo do annulus adrtico para acomodar a valvula durante a expansao
por baldo. Este ¢ provavelmente um importante mecanismo para se obterem melhores
resultados hemodinamicos. Além disso, o stent das valvulas utilizadas para IVAT ¢ muito
mais fino, causando consequentemente menos obstrucdo ao fluxo sanguineo.

Contudo, a IVAT tem sido associada a uma alta taxa de regurgitagdo protésica paravalvular,
com uma incidéncia entre os 65% a 85%, que ¢ muito maior do que a observada apos a

cirurgia de substituicdo valvular. Este problema provavelmente resulta da presenca de uma
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valvula nativa severamente calcificada entre a bioprotese implantada por via percutanea e o
annulus aortico. A implantagdo de uma segunda valvula transcateter representa uma estratégia

efectiva no tratamento da regurgitagdo aortica paravalvular e transvalvular moderada a severa.

13. Procedimento valve-in-valve

O conceito de implantagdo de valvula adrtica por via percutanea numa protese valvular aortica
existente (“valve-in-valve”) tem sido recentemente introduzido. A possibilidade foi
demonstrada num modelo animal por Walther et al (Walther et al. 2007). Depois, o conceito
foi aplicado com sucesso em pacientes com doenca degenerativa da bioprétese aortica, nos
quais se revelou util.

Além disso, o conceito valve-in-valve pode ser usado durante a primeira implantacdo da
protese CoreValve por via percutanea, em caso de implantagao subdptima da protese (Grube
et al. 2008). Uma boa funcdo da protese e durabilidade da valve-in-valve tem sido
demonstrada até aos 3 anos de seguimento.

Recentemente, um estudo multicentro demonstrou que em até 2,6% dos primeiros
procedimentos de implantacdo da protese CoreValve, o procedimento valve-in-valve ¢
realizado (Piazza et al. 2008). Contudo, deve ser realizado com cautela porque o futuro acesso
ao Ostio da coronaria pode estar limitado pela cobertura de nitinol das estruturas das duas

proteses.
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14. Discussao

A incidéncia da EA em pacientes com mais de 65 anos ¢ estimada entre 2 a 7%. Depois do
diagnostico, o gradiente aumenta em média 7mmHg e a area diminui 0,1cm’® por ano
(Freeman RV, Otto CM, 2005). Em pacientes com sintomas, o prognostico ¢ pobre com
tratamento conservador. O tratamento cirargico € o procedimento de escolha e apresenta
excelentes resultados (Charlson et al., 2006). Mas, isto nao significa que os resultados sejam
optimos em pacientes com idade muito avancada e nos que t€ém comorbilidades (Alexander et
al., 2000; Langanay et al., 2004). A vélvula pode ser substituida em certos pacientes com
idade muito avancada com taxas de mortalidade aceitaveis (Kolh et al., 2001; Gilbert et al.,
1999; Asimakopoulos et al., 1997), no entanto, as complicagdes peri-operatdrias sao mais
comuns em octogenarios. Os resultados publicados sao dificeis de extrapolar devido ao viés
da publicacdo de séries com melhores resultados e, particularmente, porque estes estudos
apresentam alguma tendenciosidade na selec¢do dos pacientes para cirurgia. Um estudo para
comparar a cirurgia ao tratamento conservador em 205 pacientes com 70 anos ou mais que
eram candidatos ideais para cirurgia encontrou uma baixa mortalidade operatoria (2%)
(Bouma et al. 1999). Apesar deste favordvel cendrio, os autores ndao encontraram um
beneficio evidente e consideram que a cirurgia deveria ser menos aconselhada em
octogendrios (Bouma et al. 1999). Nestes casos a implantacdo da valvula aortica por via
percutanea poderia ser uma alternativa.

Na memoria recente, ndo era incomum encontrar pacientes idosos, com EA severa e
patologias coexistentes que os tornavam inoperaveis, devido ao elevado risco, e para os quais
cirurgides cardiacos eram incapazes de oferecer outro tratamento efectivo.

Durante os ultimos anos, a aplicagdo clinica da implantacdo de valvula adrtica por via

percutanea tem mudado o tratamento destes pacientes.
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Deste modo, com uma mortalidade intervencional aceitavel (Thomas et al., 2009; Piazza et
al., 2008; Spargias et al., 2008), uma condi¢do intratavel com um mau prognostico € uma

pobre qualidade de vida tem-se transformado numa condicao tratavel.

Como se nota nesta revisao, varios factores fazem da implantagao da valvula adrtica um tema
fortemente oportuno: a idade da populacdo, o aumento da incidéncia e da prevaléncia da
estenose, as multiplas comorbilidades nos pacientes mais idosos e a evolucdo natural
eventualmente agressiva da EA.

Actualmente a substituicdo cirargica valvular adrtica em pacientes assintomaticos € com
funcao sistolica ventricular esquerda normal ndo estd indicada, principalmente porque os
riscos superam os beneficios nesta populacdo (Bonow et al., 2006; Carabello, 2002). A
cirurgia valvular adrtica comporta um risco de morte precoce de 15% para pacientes com
idades entre 80 a 84 anos e de 18% para pacientes com 85 anos (Iung et al., 2003; Alexander
et al., 2000; Mittermair RP, Muller LC. 2002; Tung et al., 2005;Kvidal et al., 2000; Society of
Thoracic Surgeons National Cardiac Surgery Database.2008; Birkmeyer et al., 2002).

Estas percentagens parecem altas, quando comparadas com taxas de mortalidade de 12% em
recentes estudos de implantagdo de valvula aortica por via percutanea em pacientes similares.
Deste modo, como o desenho de préteses valvulares aorticas e as técnicas de implantagao
estdo a ser melhoradas e testadas para seguranga, o balanco do risco-beneficio devera mudar
em favor da intervencdo precoce na EA com uma abordagem percutdnea (Wenger et al.,
2006). Alguns especialistas acreditam que daqui a 10 anos, 10% a 30% submetidos a
convencional substituicdo valvular, serdo candidatos a abordagem percutanea.

Das técnicas usadas até a data, o acesso retrogrado parece ser o que terd uma maior
aceitabilidade, devido a sua vantagem inerente de ser mais rapido e mais simples. Limitagdes

com este acesso vistas em experiéncias iniciais (desafios e complicagdes associadas com os

68

_J?\l'ir e
4 %
4

pos
I



Mestrado Integrado em Medicina

largos acessos vasculares, dificuldade em atravessar o arco aodrtico com os dispositivos € a
incapacidade de atravessar a valvula estendtica para desdobrar a protese mesmo depois da

valvuloplastia por baldo) sdo corrigiveis com refinamentos nos dispositivos € na técnica.

Um dos pontos a sublinhar ¢ a necessidade de restringir a realizagdo de IVAT a um niimero
limitado de grandes centros especializados, onde seja realizada uma avaliagdo estrita dos
resultados no quadro de estudos prospectivos ou registos.

Somas avultadas estdo a ser investidas na investigagdo e desenvolvimento da implantacao
valvular por cateter, na sequéncia de estimativas elevadas de potenciais candidatos a
substitui¢do valvular adrtica nos proximos dez a vinte anos. O futuro vera sem duvida
melhorias significativas, em termos de diametro, perfil, possibilidade de reposicionamento,
durabilidade dos dispositivos, que alargardo muito provavelmente o campo de aplicagdo da
IVAT. Por agora, as importantes implicacdes econdmicas e de saude publica, impdem o

rigoroso escrutinio dos resultados do tratamento da estenose aortica através de cateter.

Tem sido provado que o método € possivel, com resultados que foram reproduzidos por
muitos médicos em muitos centros (aproximadamente 8000 implantacdes até a data).
Também foi mostrado que o método tem uma curva de aprendizagem, com melhorias
significativas da taxa de sucesso e dos resultados clinicos depois dos primeiros 25 e 50
procedimentos (Webb et al., 2007; Walther et al., 2009). Tudo isto levou a uma grande
aceitagdo do método e ao aparecimento de muitas mais sugestdes para novos desenhos de
valvulas implantaveis por via percutanea. A industria e o0 mercado também previram grandes

oportunidades para investimento contribuindo para ideias novas e promissoras.
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15. Conclusao

A avaliagdo dos resultados até agora obtidos com IVAT sugere que esta técnica ¢ possivel e
promove melhoria clinica e hemodindmica por mais de dois anos em pacientes com EA
severa sintomatica de alto risco ou com contra-indicagdes para cirurgia.

Hoje, a IVAT apenas ¢ realizada como uma alternativa a convencional cirurgia de coracdo
aberto em pacientes seleccionados de elevado risco cirargico com EA sintomatica severa, mas
no futuro poderd vir a ser estendida a grupos de baixo risco. Cirurgides e Cardiologistas
devem trabalhar em equipa para seleccionar os melhores candidatos, realizar o procedimento
e avaliar os resultados.

Depois de quase 20 anos desde a concepcao da ideia original, a aplicacao clinica controlada
da implantagdo por via percutanea de protese valvular adrtica € um facto, mas o entusiasmo
sobre esta técnica deve ser temperado pelas suas limitagdes persistentes, como complicacdes
vasculares € mecanicas e inexperiéncia por parte do operador, que continuam a precisar de
atencao.

Finalmente, devemos esperar pelos resultados a longo-prazo sobre as potenciais complicagdes
e durabilidade das valvulas transcateter antes deste tratamento poder ser aplicado a pacientes
jovens ou que tenham um reduzido risco cirargico. Até 14, um processo de comercializagao
cuidado incluindo treino e vigilancia ¢ crucial para evitar o risco de uma difusao incontrolada,

que ¢ totalmente indesejavel no estddio de evolucdo destas técnicas em que nos encontramos.
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