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Fundamentos

A troca transcateter da valva adrtica se mostrou muito
superior ao tratamento clinico convencional em pacientes
com estenose aodrtica critica, considerados inoperaveis. O
estudo PARTNER B (N Engl ] Med october 11,2010) mostrou
redugao de mortalidade no implante transcateter de 20 pontos
percentuais em relagdo ao tratamento clinico convencional,
concluindo que o implante transcateter com a prétese
Sapien baldo-expansiva deve ser o tratamento padrao para os
pacientes com estenose adrtica que ndo sao candidatos para
a cirurgia. O objetivo do presente estudo é comparar, num
ensaio prospectivo, randomizado e multicéntrico, o implante
transcateter versus o tratamento cirdrgico convencional,
pacientes com estenose adrtica critica, sintomaticos, de alto
risco, porém ainda em condigoes de cirurgia.

Métodos

Em 25 centros (22 nos EUA), 699 pacientes de alto risco
com estenose aértica critica, foram randomizados para o
tratamento transcateter versus a troca valvar cirdrgica. Foi
usado no implante transcateter a valva Edwards-Sapien balao-
expansiva de pericardio bovino (pelos métodos transfemural
ou transapical). O objetivo primério foi morte de qualquer
causa no final de um ano. A hipétese primdria foi a de que o
implante transcateter ndo seria inferior a troca valvar cirdrgica.

Resultados

As taxas de morte de qualquer causa foram 3,4% no grupo
transcateter e 6,5% no grupo cirdrgico aos 30 dias (P=0,07)
e 24,2% e 26,8%, respectivamente, no final de um ano
(P=0,44), com uma reducdo de 2,6 pontos percentuais no
grupo transcateter. As taxas de acidente vascular cerebral (AVC)
maior foram 3,8% no grupo transcat eter e 2,1% no grupo
cirGrgico aos 30 dias (P=0,20) e 5,1% e 2,4%, respectivamente,
no final de um ano (P=0,07). Aos 30 dias, as complicagoes
vasculares maiores foram significativamente mais frequentes

com o implante transcateter (11% vs. 3,2%; P<0,001); os
eventos adversos mais frequentes ap6s a troca valvar cirdrgica
incluiram sangramento maior (9,3% vs. 19,5%; P<0,001) e
fibrilagdo atrial aguda (8,6% vs. 16%; P=0,006). Mais pacientes
submetidos a troca transcateter tiveram melhora sintomatica
aos 30 dias, mas ao final de um ano ndo houve diferenca
significativa entre os grupos.

Conclusao

Em pacientes com esteno se adrtica critica, sintomdtica, e
de alto risco, o implante transcateter e a troca valvar cirdrgica
foram associados com taxas similares de sobrevivéncia ao final
de 01 ano, embora tenham havido importantes diferencas em
riscos periprocedimentos.

Comentarios

Ap0s o aparecimento dos sintomas, a estenose adrtica
estd associada a altas taxas de mortalidade se nao tratada
(aproximadamente 50% nos primeiros dois anos). A troca
valvar adrtica cirlrgica é o tratamento mais efetivo para
aliviar os sintomas e aumentar a sobrevida. Contudo,
na pratica clinica, pelo menos 30% dos pacientes com
estenose adrtica severa, sintomatica, ndo sao submetidos
a troca cirtrgica devido a comorbidades: idade avangada,
disfuncdo ventricular esquerda, ou a presenca de mdltiplas
condigdes coexistentes. Para estes pacientes necessita-se de
um tratamento menos invasivo.

O primeiro implante transcateter da valva aértica foi
realizado por Alan Cribier na Franga em 2002. Nos dltimos
anos tem havido um crescimento explosivo no interesse pelo
implante transcateter da valva adrtica, especialmente devido
ao fato de se ter conseguido grande sucesso em tratar pacientes
de alto risco e inoperaveis. Por muitos anos o tinico tratamento
percutaneo da estenose adrtica consistiu na valvoplastia aértica
por baldo, um método capaz de aliviar temporariamente os
sintomas sem ter, porém, nenhum impacto na sobrevida ou
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progressao da doenga.

O foco atual tem sido no desenvolvimento de dispositivos
percutaneos implantdveis através de procedimentos
minimamente invasivos, com fungdo valvar comparaveis
as valvas usadas na cirurgia cardiaca. Varias préteses para
implante trancateter estdo disponiveis atualmente. Destas,
porém, s6 a valva Edwards-Sapien (Edwards Lifescience, Irvine,
California) foi usada neste estudo. A valva auto expansiva
Medotronik CoreValve Revalve system (Mineapolis, Minesota)
¢ a Unica atualmente disponivel no Brasil. As outras valvas
para implante transcateter estao ainda em aprimoramento ou
sendo submetidas aos primeiros implantes em seres humanos.

O estudo Partner B (N Engl ] Med october 11, 2010)
na coorte de pacientes com estenose adrtica que eram
considerados inoperaveis, revelou que o tratamento clinico
convencional (incluindo a valvoplastia adrtica por balao)
nao altera a histéria natural da estenose adrtica severa. O
implante transcateter, por outro lado, reduziu acentuadamente
a taxa de morte e a taxa de re-hospitalizacdo. O implante
transcateter esteve associado com redugdo significativa nos
sintomas. Houve, porém, mais eventos neurolégicos, mais
complicagdes vasculares e mais sangramentos no grupo de
implante transcateter.

Ne ste estudo atua (Partner A), foi confirmado a hipétese
de nao-inferioridade. O implante transcateter da valva aértica
foi similar a troca cirtrgica com respeito as taxas de morte ao
final de 01 ano em pacientes de alto risco, porém considerados
ainda passiveis de tratamento cirdrgico. A taxa de novos
eventos neurolégicos (o dobro do grupo cirtirgico) permanece
uma preocupagao para o implante transcateter.

O implante transcateter da valva aértica deve ser
considerado uma opgcdo terapéutica alternativa para os
pacientes com estenose adrtica severa sin tomatica, com

contraindicacdo para a cirurgia ou com outras caracteristicas
que possam aumentar excessivamente a mortalidade.

A decisdao para o tratamento transcateter deve ser
baseada em decisao consensual dos membros da equipe do
coragao(heart team), levando em consideracao o potencial de
melhora e a expectativa de vida.

A valva Edwards-Sapien foi implantada com uma taxa de
morte de 3,4%, um resultado excelente comparado com os
dados de registros internacionais previos que mostram uma
taxa de mortalidade em um més em torno de 5-10%. Apesar
da frequéncia maior de AVC com o implante trancateter, o
objetivo primario composto de morte e AVC foi similar nos
dois grupos ao final de um ano. Futuros estudos determinarao
se o uso de sistemas com menor perfil, mudangas técnicas no
procedimento e dispositivos de protegdo embélica poderao
reduzir a incidéncia de AVC no implante transcateter.

Agora que hd evidéncias para corroborar os beneficios
do implante transcateter da valva aértica em pacientes
que ndo sao considerados candidatos para a cirurgia ou
naqueles de altissimo risco, pode haver a tentagdo de se
querer expandir a tecnologia para todos os pacientes com
estenose adrtica sintomatica. Deve se considerar, em primeiro
lugar, que a durabilidade destas préteses a longo prazo
ainda é desconhecida. Elas estao associadas a altas taxas de
insuficiéncia paravalvar. Embora a maioria das préteses tenham
permanecido estaveis, o periodo de seguimento tem sido
1 a 2 anos. Estas préteses nao devem ser usadas ainda em
pacientes com longa expectativa de vida. No futuro, estudos
prospectivos, adequadamente desenhados, com nimero
suficiente de pacientes, comparando o implante transcateter
com a troca valvar cirlrgica, serdo necessarios para avaliar o
papel do implante transcateter em pacientes considerados de
risco baixo para a cirurgia.



