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Resumo

Fundamentos: O implante de vdlvula adrtica percutanea
(IVAP) é uma recente alternativa para o tratamento de
pacientes com estenose adrtica sintomdtica com alto risco
operatdrio. Os bons resultados obtidos, principalmente na
Europa, precisam ser reprodutiveis com a disseminacao da
técnica pelo mundo.

Objetivo: Relatar a experiéncia inicial com o implante de
valvula adrtica percutdnea no Estado do Rio de Janeiro.
Métodos: Série de cinco casos de implante percutdneo
da bioprotese CoreValve na posigdo adrtica. Descreve-se
a técnica do procedimento e os resultados imediatos
relativos a seguranga e eficdcia na redugdo do gradiente
transvalvar adrtico e dos sintomas. A mortalidade, os
eventos adversos e os sintomas foram avaliados em 30 dias.
Resultados: Cinco pacientes (4 mulheres), com 83,4+6,4
anos apresentavam estenose adrtica grave com sintomas
de insuficiéncia cardiaca, classe funcional NYHA III ou
IV. O EuroSCORE logistico foi 20,83+12,60%. Todos os
procedimentos foram realizados por via femoral com
sucesso. Ao ecocardiograma, o gradiente médio VE-Ao
reduziu-se de 59,8+11,8mmHg para 13,2+7,1mmHg e a drea
valvar adrtica aumentou de 0,74+0,15cm? para 1,94+0,51cm?
Houve necessidade de marca-passo definitivo em trés casos
e o periodo de internagao foi de sete dias. Ap6s 30 dias todos
permaneceram vivos, com expressiva melhora sintomatica.
Conclusao: O IVAP é um novo tratamento capaz de reduzir
o gradiente transvalvar adrtico nos casos de estenose adrtica
com elevado risco cirdrgico e, quando realizada conforme
protocolo por equipe multidisciplinar em centro de alto
complexidade, permite reproduzir resultados internacionais
de seguranga e eficicia.

Palavras-chave: Estenose da valva adrtica, Valvas cardiacas,
Implante de prétese de valva/ métodos, Préteses valvulares
cardiacas

Abstract

Background: Transcatheter aortic valve implantation
(TAVI) is a new treatment alternative for patients with
symptomatic aortic stenosis rated as high risk for
surgery. Good outcomes — mainly in Europe — must be
replicable as this technique is disseminated worldwide.
Objective: Toreport on the initial experience of transcatheter
aortic valve implantation in the Rio de Janeiro State, Brazil.
Methods: Five cases of TAVI with CoreValve
bioprotheses, describing the procedure technique
and immediate outcomes in terms of safety and
effectiveness for reducing the transvalvular aortic
gradient and symptoms. Mortality, adverse events and
symptoms were evaluated at thirty days follow-up.
Results: Five patients (4 women), 83.4+6.4 y/old, with
severe aortic stenosis and symptoms of NYHA Functional
Class III or IV heart failure. The logistic EuroSCORE
was 20.83112.60%. All the cases procedures were
performed successfully through femoral artery access.
On echocardiogram, the baseline LV-Ao mean gradient
of 59.8+11.8mmHg was reduced to 13.2+7.1mmHg
and the aortic valve area of 0.74+0.15cm? increased
to 1.94+0.51cm? Permanent pacemakers had to be
implanted in three cases, with the patients remaining
in hospital for seven days. At thirty days, all patients
remained alive with remarked relief of symptoms.
Conclusion: TAVI is new treatment that can reduce
the transvalvular aortic gradient in cases of aortic
stenosis at high risk for surgery. When performed
according to protocol by a multidisciplinary team at a
high complexity center, this allows the replication of
international outcomes in terms of safety and effectiveness.

Keywords: Aortic valve stenosis, Cardiac valves, Aortic
valve replacement, Cardiac valve protheses
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Introdugéo Foram critérios de exclusdo: presenca de trombo em

O implante de vélvulas cardiacas por técnica
percutdnea, baseada em cateteres, foi iniciado em
2002 na Franga, por Cribier et al., para o tratamento
da estenose adrtica por degeneracdo fibrocalcica.! A
introducdo do implante de vélvula adrtica percutanea
(IVAP) oferece uma alternativa para o tratamento
dos pacientes, cuja idade e comorbidades associadas
elevam a morbimortalidade da cirurgia de troca valvar
adrtica. Estima-se que 1/3 dos casos de estenose
adrtica grave degenerativa associada a sintomas
ndo seja operado pelo elevado risco cirdrgico.> Nos
altimos quatro anos, o avango técnico e tecnolégico
permitiu a disseminacao desse tratamento percutaneo
pelo mundo, havendo no momento dois tipos de
proéteses em uso clinico. No Brasil, apds liberagdo da
ANVISA, casos realizados com bioprétese CoreValve
ReValving (CoreValve Inc., Irvine, Califérnia, EUA)
foram descritos em Sdo Paulo e em Porto Alegre.®*
Nesta série relatam-se cinco casos que representam a
experiéncia inicial deste grupo com essa nova técnica.

Métodos

Entre julho e novembro 2009 foram selecionados casos
de estenose adrtica grave degenerativa (gradiente
pico a pico =50mmHg ou drea valvar adrtica <1,0cm?)
com sintomas decorrentes de insuficiéncia cardiaca,
sincope ou angina. Calculou-se o risco cirtrgico,
utilizando-se o EuroSCORE, sendo excluidos aqueles
com EuroSCORE logistico <15%.57

Seguindo critérios anatdmicos de selegao pré-definidos
pelo fabricante, realizaram-se ecoDopplercardiograma
e cateterismo cardiaco com angiografias em todos os
pacientes. O ecoDopplercardiograma transtoracico foi
realizado para medir a drea valvar adrtica, gradiente
transvalvar, grau de regurgitacdo adrtica e mitral,
assim como avaliar a presenca de trombo em ventriculo
esquerdo, medir os didmetros do dnulo adrtico, raiz da
aorta e aorta ascendente, medir fracdo de ejecdo (FE)
do ventriculo esquerdo (método Simpson) e espessura
parietal do ventriculo esquerdo (VE).

O cateterismo cardiaco consistiu em coronariografia,
ventriculografia esquerda em obliqua anterior direita
(OAD) 30°, aortografia tordcica em obliqua anterior
esquerda (OAE) 45° a 60° e aortografia infrarrenal
com visualizacdo de artérias iliacas e femorais. Além
da avaliagdo do gradiente VE-aorta de recuo e grau
de regurgitagdo adrtica foram medidos didmetros da
aorta em trés niveis (raiz da aorta, jungao sinotubular
e aorta ascendente). Os vasos iliacos e femorais
foram avaliados quanto ao seu calibre, tortuosidade
e calcificagoes.

VE, regurgitagdo mitral maior que moderada, FEVE
<20%, espessura parietal do VE >1,7mm, didmetro
da raiz da aorta <27mm, anulo aértico <20mm ou
>27mm, didmetro da raiz da aorta ascendente >43mm,
vasos iliacos e aorta com aterosclerose intensa ou
excessivamente tortuosos ou ainda artérias iliacas e
femorais com didmetro <6mm.

Os procedimentos foram realizados na sala de
hemodindmica, todos sob sedacdo consciente. Foi
realizada profilaxia para endocardite com cefazolina
2g EV, dose tnica, na chegada a sala de hemodinamica.
O esquema de antiagregacdo plaquetdria consistiu em
dcido acetilsalicilico 200mg e clopidogrel 300mg na
véspera do procedimento, seguido de manutencao
minima de seis meses na dose de 75mg/ dia.

Uma bainha 5F na artéria femoral contralateral foi
colocada a fim de posicionar um cateter angiografico
do tipo pigtail na raiz da aorta para auxiliar o
posicionamento da prétese. O acesso arterial para
o implante das valvulas foi realizado com acesso
percutaneo ou arteriotomia cirtirgica da artéria femoral
direita em todos os casos. Inicialmente uma bainha
5F foi colocada para permitir cruzar a védlvula com
o cateter AL 1 ou 2, e guia Terumo 0,035”"x190cm. A
medida simultdnea de pressdes em aorta e ventriculo
esquerdo permitiu avaliar o gradiente transadrtico.
Uma guia Amplatz super-stiff 0,035”x260cm foi
mantida temporariamente através da valvula adrtica
no ventriculo esquerdo para permitir a troca da
bainha 5F pela bainha 18F. A seguir realizou-se a
pré-dilatacdo valvar com o cateter-baldo Z-Med 11
23mmx50mmx110cm (Numed, Rockville, Estados
Unidos) ou Cristal Balloon 23mmx45mmx110cm (Balt,
Montmorency, France). Para o posicionamento estdvel
do baldo na pré-dilatagdo utilizou-se o marca-passo
transvenoso comandando o ritmo em frequéncia
cardiaca elevada (180bpm a 220bpm) a fim de gerar
baixo débito, técnica conhecida como rapid pacing®

A bioprotese CoreValve ReValving tem seus trés
folhetos feitos de pericardio suino montados em stent
de nitinol de 5cm de comprimento, possui sistema
de liberacdo autoexpansivel e estd disponivel em
dois tamanhos (26mm e 29mm). A véalvula antes de
implantada é lavada e resfriada em solugdo fisiologica
gelada e a seguir passa por um sistema de moldes
tubulares que permitem comprimi-la e fixd-la ao
sistema de liberagdo 18F (Figuras 1 e 2).* Avangou-se
a bioproétese até o nivel da valvula adrtica e a seguir
foi posicionada na projecao OAD caudal com injecdes
intermitentes de 10ml de contraste, utilizando-se o
cateter pigtail contralateral, verificando-se também
esse posicionamento na projecdo OAE (Figuras 3
e 4). Ap6s liberagdo da prétese, nova aortografia
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avaliou o grau de regurgitacdo protética e verificou-
se novamente o gradiente transadrtico (Figura 5). No
acesso arterial com bainha 18F houve sutura cirtirgica
para hemostasia ou uso do dispositivo de hemostasia
Prostar XL 10 (Abbott Laboratories, Illinois, EUA). O
marca-passo transvenoso em demanda permaneceu
por 48 horas naqueles com ritmo sinusal.

Figura 3
Posicionamento da CoreValve em OAD caudal com inicio
da liberacao.

Figura 1
Prétese CoreValve imediatamente antes da montagem no
sistema de liberagao.

Figura 4
Vélvula totalmente liberada e expandida em OAE.

Figura 2
Prétese CoreValve ap6s montagem no sistema de liberagao.
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Figura 5

Gradientes transadrticos antes e depois do implante da
CoreValve.

No primeiro tragado observa-se a curva adrtica com curva
ascendente lentificada e gradiente transadrtico de 50mmHg.

No tragado inferior o gradiente transaértico é de 5mmHg, nao ha
queda de pressdo adrtica diastdlica compativel com insuficiéncia

adrtica e observa-se ritmo de marca-passo.

Resultados

Cinco pacientes foram submetidos ao implante
percutaneo da CoreValve, conforme apresentados na
Tabela 1. A idade foi 83,446,4 anos (variando de 75 anos
a 92 anos), com predominio do sexo feminino (4/5).
Trés pacientes se encontravam em classe funcional
III da New York Heart Association (NYHA) e dois
pacientes em classe funcional IV da NYHA. Havia
sintomas associados de sincope e/ou angina em
dois casos. O EuroSCORE logistico foi 20,83+12,60%.
Entre outras comorbidades ndo relacionadas no
EuroSCORE houve dois casos de hepatopatia e dois
casos de anemia crénica. Apenas uma paciente exibia
disfungéo renal prévia (creatinina de 1,5mg/dl). Uma
paciente exibia reestenose aértica apés valvuloplastia
aortica por baldo. Todos exibiam ritmo sinusal.

Durante o procedimento, o acesso vascular foi
realizado por arteriotomia cirdrgica em quatro casos.
A CoreValve 26mm foi utilizada em quatro casos e a
CoreValve 29mm em apenas um caso (Quadro 1). Dois
pacientes apresentaram fibrilagdo ventricular induzida
pelo rapid pacing e foram prontamente submetidos
a desfibrilacdo elétrica com sucesso, seguindo-se
bloqueio atrioventricular total (BAVT). Um terceiro
caso de BAVT ocorreu seguido da liberacdo da valvula.
Todos os casos de BAVT exibiram escape ventricular
com frequéncia ventricular baixa (<40bpm), o que

Tabela 1
Caracteristicas demograficas e clinicas da populagdo estudada
Casos 1 2 3 4 5
Sexo feminino feminino feminino feminino masculino
Idade (anos) 75 81 82 87 92
IC (classe NYHA) i I i v v
Outros sintomas Nao Nao Sincope, Angina Nao Angina
EuroSCORE logistico (%) 15,03 15,03 15,95 18,97 39,2
IMC (kg/m?) 16,8 304 29,7 27,1 25,3
Comorbidades Cirrose, Asma, Anemia Diabete, Hepatite C,
IRC, Hipertensao Hipotireoidismo Plaquetopenia
Anemia,
Plaquetopenia,
Hipotireoidismo
Coronariopatia Nao Nao Sim Nao Sim
Interv. cardiov. prévias Nenhuma Nenhuma ATP carétida, ICP, Nenhuma RVM 1987, ICP 2008,
valvuloplastia Endoarterectomia
adrtica por baldo cardtida,
Reparo AAA
AVA (cm?)* 0,6 1,0 0,7 0,7 0,7
FEVE (%)* 80 52 57 65 34

IC=insuficiéncia cardiaca; Classe NYHA=classe funcional da New York Heart Association; IMC=indice de massa corporal; IRC=insuficiéncia

renal cronica; Interv. cardiov prévias=intervengdes cardiovasculares prévias; AVA=drea valvar adrtica; FEVE=fracdo de ejecdo do VE;

ATP=angioplastia transluminal periférica, ICP=intervencdo coronariana percutanea; RVM=revascularizagdo miocdrdica cirdrgica;

AAA=aneurisma de aorta abdominal

*Ao ecocardiograma
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Quadro 1

Caracteristicas do procedimento

Casos 1 2 3 4 5

Acesso vascular Percutaneo Cirtrgico Cirtrgico Cirtrgico Cirtrgico

CoreValve (mm) 26 26 29 26 26

Pés-dilatagdo Nao Nao Nao 25mm 25mm

(didametro do cateter-baldo)
BAVT Sim Nao Sim Nao Sim

BAVT=bloqueio atrioventricular total

motivou o implante de marca-passo definitivo no
modo DDD. Volume de contraste ndo i6nico utilizado
foi 170£30ml. O tempo de procedimento do implante
de valvula foi 116+15 minutos.

O gradiente VE-Ao pico a pico aferido por dois
cateteres simultaneos inicial foi 58,3+31,7mmHg,
sendo reduzido para 3,3+4,0mmHg imediatamente
ap6s IVAP (Figura 6). Ndo houve regurgitagdo adrtica
significativa detectada pela angiografia.

Figura 6
Gradientes transaérticos (pico a pico) antes e apds o implante
da CoreValve medidos por dois cateteres simultaneamente.

Quanto a avaliagdo por ecoDopplercardiograma
transtordcico, observou-se que o gradiente médio
VE-Ao inicial de 59,8+11,8mmHg reduziu-se para
13,247, 1lmmHg apds o procedimento. A drea valvar
adrtica variou de 0,7440,15cm? para 1,94+0,51cm?. A
insuficiéncia adrtica paraprotética foi ausente (2 casos),
leve (2 casos) e moderada (1 caso) nas avaliacbes de
até sete dias ap6s o procedimento.

O tempo médio de internacao hospitalar foi 6,8+2,3 dias.
Durante a hospitalizagdo nenhum paciente necessitou
de tratamento dialitico. Houve hemotransfusio
em dois casos, cuja anemia cronica prévia foi fator
determinante, pois em ambos ndo houve queda maior
que 5mg/dl de hemoglobina.

No seguimento, que variou entre 30 dias e 120 dias, ndo
houve morte, infarto agudo do miocardio, acidente

vascular encefdlico, necessidade de hemodidlise ou
cirurgia de emergéncia. Houve melhora dos sintomas
em todos os pacientes: quatro individuos permanecem
em classe funcional I da NYHA e uma paciente em
classe funcional II.

Discussao

Esta é a primeira série de casos descrita de implante
de vélvula adrtica percutanea no estado do Rio de
Janeiro, demonstrando-se seguranga e eficdcia desse
procedimento em pacientes com estenose adrtica
grave sintomadtica de alto risco operatério. Nesta
experiéncia inicial, utilizando a prétese CoreValve,
houve sucesso do procedimento em 100% dos casos e
todos permaneceram vivos no seguimento de 30 dias
a 120 dias, o que reproduz resultados de seguranca
dos principais centros do mundo.

Em um registro com 1521 casos de CoreValve de terceira
geragdo (18F), englobando 20 paises, a mortalidade
em 30 dias foi 10,3%.° Essa taxa de mortalidade
em 30 dias, também encontrada em outras séries,
contrasta com o previsto pelo EuroSCORE, sempre
superior a 20%. Atualmente existe controvérsia
sobre a avaliagdo de risco para a troca valvar adrtica
cirtrgica, pois o EuroSCORE parece superestimar esse
risco.'™? Embora existam outros escores preditores
de eventos,? o EuroSCORE foi introduzido ha 10
anos,’ foi validado em paifses de vdrios continentes'*'¢
e tem sido utilizado uniformemente nos trabalhos
de IVAP.

Desde a sua introduc¢do em 2002 até o final de 2009,
estima-se que 10000 casos de IVAP tenham sido
realizados no mundo, particularmente na Europa.
Além da CoreValve, existe para o uso clinico, mas
ainda ndo liberada no Brasil, a bioprétese Edwards-
Sapien valve (Edwards Lifescience, Irvine, Califérnia),
fabricada de pericdrdio bovino montado em stent
de aco com liberacdo por expansdo com baldo. Uma
recente revisdo pormenoriza detalhes técnicos."”
O funcionamento desses dispositivos demonstrou
ser eficaz no alfvio da sobrecarga pressodrica no
ventriculo esquerdo, o que gerou redugdo da ativagdo
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neuro-humoral® e melhora do remodelamento
ventricular.”

Clave et al. compararam 50 pacientes submetidos a
IVAP (Edwards-Sapien) com 100 pacientes submetidos
a cirurgia de troca valvar estratificados entre dois
tipos de valvulas bioldgicas. Quando avaliados ao
ecocardiograma, houve menor gradiente médio
transvalvar com IVAP (10+4mmHg) que as demais
proteses (13t5mmHg e 14+5mmHg, p<0,0001). Os
casos de insuficiéncia protética foram mais comuns
com IVAP, sendo 42% leve e 8% moderada.?’ Casos
de regurgitagdo protética significativa, igual ou
maior do que +++/4 a angiografia, foram totalmente
contornados com a evolugdo tecnoldgica e adesdo aos
critérios de sele¢do.”” Embora ainda ndo seja possivel
avaliar o impacto na mortalidade, ja foi demonstrado
que o alivio dos sintomas de insuficiéncia cardfaca se
traduziram em melhoria da qualidade de vida.!s*!

Entre os fatores limitantes e de risco para complicagoes
vasculares estd a questdo da navegabilidade da
proétese. Para o acesso vascular arterial, sdo necessarias
artérias femorais de no minimo 6mm para a CoreValve
e ainda maior na Edwards-Sapien, que ndo sejam
excessivamente tortuosas nem calcificadas. A
perfeita técnica de puncdo arterial é ponto critico
para minimizar complicagdes vasculares e o uso
de dispositivos de hemostasia é necessério quando
se utiliza a técnica percutanea exclusiva, o que no
presente estudo ocorreu em um caso. Nos demais,
0 acesso vascular para inserir a bainha 18F ficou a
cargo da equipe de cirurgia cardfaca com realizacdo
de arteriotomia. Houve dois casos com histéria
prévia de correcdo de aneurisma abdominal onde a
CoreValve progrediu sem intercorréncias. A selecdo
criteriosa por protocolo e a equipe multidisciplinar
(cardiologista clinico, cardiologista intervencionista,
cirurgido cardfaco, anestesista e especialistas em
imagem cardiovascular) mostraram-se especialmente
importantes nesses casos, onde a via alternativa pelo
acesso da artéria subcldvia poderia ser necessdria.

Na experiéncia deste grupo, os disttirbios do ritmo e da
condugao elétrica foram a maior causa de preocupacdo.
Embora a equipe tenha experiéncia prévia com rapid
pacing para valvuloplastia adrtica por baldo sem
complicagdes, houve indugéo de fibrilagdo ventricular
em dois casos. Ndo se identificaram diferencas técnicas
com outras séries.®* O BAVT ocorreu em trés dos cinco
casos e o marca-passo definitivo foi implantado em
todos ainda na sala de hemodindmica. Os defeitos
de condugdo nos procedimentos da via de saida do
VE sdo comuns. A ocorréncia de bloqueios de ramo
esquerdo com IVAP atingem 45,8% dos casos.”? Piazza
et al. observaram a necessidade de marca-passo (MP)
definitivo em 18% dos casos e concluiram que pacientes

com bloqueio de ramo direito (BRD) pré-existente estdao
sob maior risco.”? Com a troca valvar adrtica cirtirgica,
ocorre necessidade de MP definitivo em 5% dos casos,
mas a pré-existéncia de BRD eleva essa taxa para 18%
dos casos.** No recente registro France, 244 pacientes
foram submetidos a IVAP usando ambas as biopréteses
em 16 centros na Franca. A necessidade de implante
de marca-passo com o uso de CoreValve foi 27,2%,
significativamente maior do que 5,3% ocorrido com
o modelo baldo expansivel (p<0,001). Os resultados
de eficicia foram semelhantes entre as préteses. A
necessidade de marca-passo definitivo apés implante
de CoreValve variou nas séries entre 9,6% e 31%.10%

Para a adogdo dessa nova tecnologia em larga escala,
estudos futuros deverdo avaliar o custo-efetividade
e a durabilidade das préteses e ainda confrontar
essa técnica com resultados clinicos e cirtirgicos. Em
vista de a indicagdo do IVAP até o momento ocorrer
nos pacientes sintomdticos considerados inoperdveis
ou de alto risco, ainda ndo hé resultados de estudos
randomizados comparando tratamento clinico, cirtirgico
ou comparagdo direta entre as vélvulas percutaneas.

O estudo PARTNERS US (<http:/ / www.clinicaltrials.
gov>numero: NCT00530894), que concluiu a inclusdo
de 1040 pacientes, serd o primeiro a comparar a
mortalidade em um ano entre tratamento clinico,
cirdrgico e IVAP em dois bragos. A durabilidade desses
novos dispositivos foi avaliada até cinco anos para
a CoreValve e sete anos para a Edwards-Sapien e nédo
houve descrigdo de degeneragdo dessas préteses até
o momento, porém maior seguimento serd necessdrio
para o emprego em individuos com maior expectativa
de vida. Em breve outros protétipos serdo avaliados
em estudos clinicos e modificagdes tecnoldgicas?
prometem amplos horizontes para os implantes
valvares por cateter.

Conclusao

O IVAP é um novo tratamento alternativo para
pacientes com estenose adrtica grave com elevado risco
cirdrgico capaz de reduzir o gradiente transadrtico e os
sintomas. Quando realizada num protocolo por equipe
multidisciplinar em centro de alta complexidade
permite reproduzir resultados internacionais de
seguranga e eficicia.
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