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O “RAFT Trial” foi um estudo multicéntrico, randomizado,
duplo cego, controlado designado para avaliar o efeito da
Terapia de Ressincronizagdo Cardiaca (TRC) em pacientes com
disfungao ventricular esquerda severa, fragao de ejegdo < 30
%, bloqueio de ramo com QRS = 120 ms ou = 200 ms, se
em ritmo de marcapasso, em classe funcional Il ou Ill(apenas
na fase inicial do estudo, sendo posterior mantido apenas
classe Il) que seriam submetidos a implante de desfibrilador
interno automdtico por prevengao primdria ou secundaria. O
objetivo primario procurou definir se o implante associado
de um terceiro eletrodo, em ventriculo esquerdo para
ressincronizagdo cardiaca, traria impacto na sobrevida geral
ou hospitalizacao por insuficiéncia cardiaca congestiva(ICC).
Os objetivos secundarios foram mortalidade geral, mortalidade
cardiaca, hospitalizagdo por ICC nos pacientes em classe Il
Il isoladamente.

O estudo foi realizado em 34 centros, com 1617 pacientes do
Canada, 44 da Austrdlia e 137 na Europa e Turquia. Os grupos
nao apresentaram diferencas em relagdo as caracteristicas de
base e estavam em uso de medicagbes otimizadas para ICC.

Foram incluidos pacientes em miocardiopatias isquémica e
nao isquémica.

Resultados

O estudo demonstrou uma reducdo relativa de 6bitos
de 25 %, quando comparado aos pacientes em tratamento
médico otimizado e implantes apenas de desfibrilador (CDI),
além da reducao em 27 % na combinacdo de mortalidade e
hospitalizacdo por ICC. 80 % dos pacientes estavamem CF Il e 0
seguimento médio foi de 40 meses, representando o mais longo
seguimento nos estudos com TRC. A redugao absoluta foi de
6%, com NNT(Ntmero Necessario para Tratar) de 14 pacientes,
em cada 100, para prevenir um ébito. Uma hospitalizagao
por ICC foi prevenida para cada 11 pacientes tratados com
terapia de ressincronizagao associada ao desfibrilador (TRC-D),
quando comparada ao CDI isolado. A taxa de complicagoes
total foi 13,1 % no grupo TRC-D em comparagao com 6,7 %
no grupo CDI, diferenca significativa, apesar de nao relacionada
a aumento de Obitos, e sim de morbidades, com aumento no
tempo de internagdo e nos custos.
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Comentarios

Estudos prévios demonstraram o efeito benéfico da
TRC isolada’ ou combinada? (TRC-D) na reducdo da
morbimortalidade em pacientes em classe funcional Il e
IV, com FE < 35 % e QRS = 150 ms, ou 120ms-150 ms na
presenga de dissincronismo.

O estudo RAFT? veio confirmar uma observacao e
tendéncia, ja evidenciada em estudos com desenhos similares,
como o REVERSE* e MADIT-CRT?, que demonstraram
redugbes nas hospitalizagbes por ICC e remodelamento
reverso. A mortalidade no RAFT, no grupo apenas com CDI
foi maior que nos estudos prévios, razao que contribuiu para
que a diferenga estatistica fosse atingida (26,1 % x 7,3 %).
O estudo MADIT-CRT teve baixa frequéncia de eventos, em
decorréncia de ter incluido pacientes mais jovens, menos
sintomdticos(CF I e 1I), 30 % sem uso de diuréticos para ICC
e menos pacientes com cardiopatia isquémica do que no
estudo RAFT.

Nas andlises de subgrupos pré-especificados, a largura
do QRS = 150ms foi um fator necessario encontrado para
melhora nesses pacientes com menor classe funcional. Foi
observado tendéncia a melhores resultados nos pacientes com
BRE. Esses dados sdao importantes, pois estudos prévios nao
demonstraram beneficios em pacientes com QRS estreito®.

As complicagdes foram maiores nos pacientes submetidos
a terapia combinada(TRC-D), entretanto parece ser
compensada pelo aumento na longevidade e redugdo nas

hospitalizagbes por ICC. Os estudos em relagdo a analise de
custos estdo em andamento. Os resultados foram similiares
nos dois grupos em CF Il e 11, entretanto na CF Ill ndo atingiu
significancia estatistica, devido pequeno niimero de pacientes
incluidos, ja que a selecao dos mesmos foi proibida na segunda
fase do estudo, apés outros “trials” demonstrarem reducao de
mortalidade nessa classe funcional com TRCT.

O estudo REVERSE* ja havia demonstrado remodelamento
reverso significativo, em 18-24 meses de seguimento e
reducao significativa no nimero de internamentos por ICC, em
pacientes em CF | e Il, com FE < 40 %, didmetros > 55mm
e QRS > 120 ms, submetidos a implante de TRC isolada ou
associada a CDI, em fases com terapia ligada e outra desligada.
O MADIT-CRT5 corroborou com tais achados em pacientes
em CF | e ll, em implantes combinados de TRC com CDI
associado(TRC-D), em pacientes com indicagao inicial de
implantes de CDI e FE < 30 %, entretanto ainda sem impacto
na redugao da mortalidade, achado presente no estudo RAFT .

Os resultados do estudo RAFT direcionam aos implantes
de TRC para pacientes com menor classe funcional,
provavelmente com doenca menos avangada e irreversivel,
confirmando algumas andlises que ja mostravam que pacientes
em classe funcional mais avancada como a IV, além de
ventriculos muito dilatados terem menor resposta favoravel
a TRC. Alguns autores questionam se esses chados favoraveis
poderiam ser encontrados em implantes de TRC isolada em
acientes em classes funcionais menores.
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