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As nuvens mudam sempre de posicdo, mas sdo sempre nuvens no céu. Assim devemos ser
todo dia, mutantes, porém leais com o que pensamos € sonhamos; lembre-se, tudo se

desmancha no ar, menos 0s pensamentos

- Paulo Beleki



RESUMO

Introducao: A Estenose Adrtica (EAo) decorre da reducdo da drea valvar efetiva por reducao
da mobilidade valvar. Individuos com estenose adrtica grave sintomadtica apresentam
significativa redu¢do da sobrevida, sendo mandatdria a intervencdo, mas a maioria desses
pacientes sdo idosos com multiplas comorbidades, tornando a cirurgia de troca valvar um
procedimento de alto risco. Nas ultimas décadas, o implante transcateter de valva adrtica
(TAVI) surgiu como alternativa, principalmente nos pacientes com alto risco cirdrgico.
Objetivos: Avaliar as mudangas no tratamento da EAo nos ultimos 10 anos, identificando
alteracdes nos parametros que norteiam decisdes terapéuticas. Metodologia: Trata-se de uma
revisdo sistematica da literatura, foi utilizada a base de dados PubMed, tendo como
descritores: “Transcatheter Aortic Valve Implantation”, “Severe Aortic Stenosis Treatment” e
recorte temporal de 10 anos. Foram obtidos 221 resultados, sendo selecionados 23
documentos. Resultados: Durante o periodo observado, a TAVI foi consagrada como
modalidade terapéutica alternativa a cirurgia. Diversos trials, como o PARTNER,
evidenciaram sua eficdcia e seguranca, com aumento da classe de recomendacdo e nivel de
evidéncia. Discussdao: A TAVI passou a ser escolha terapéutica para risco proibitivo e
alternativa para riscos alto e intermedidrio e estd, atualmente, em estudo para baixo risco, com
resultados promissores. Essa técnica € menos invasiva que a cirurgia, apresentando
incidéncias inferiores ou semelhantes de mortalidade e risco de AVC a cirurgia. Conclusao: A
evolucdo dessa técnica possibilitou intervengdes em pacientes antes inoperaveis, a reducdo da
morbimortalidade e o aumento da expectativa de vida, podendo futuramente ser 1* op¢do no

tratamento da EAo.

Palavras-chave: Substitui¢do da Valva Adrtica Transcateter. Estenose da Valva Adrtica.

Terapéutica. Procedimentos Cirurgicos Tordcicos.



ABSTRACT

Introduction: Aortic Stenosis (AS) results from the reduction of the effective valve area due to
reduced valve mobility. Individuals with symptomatic severe aortic stenosis have a significant
reduction in survival, and intervention is mandatory, but most of these patients are elderly
with multiple comorbidities, making valve replacement surgery a high-risk procedure. In
recent decades, transcatheter aortic valve implantation (TAVR) has emerged as an alternative,
especially in patients with high surgical risk. Objectives: To evaluate the changes in the
treatment of AoS in the last 10 years, identifying changes in the parameters that guide
therapeutic decisions. Methodology: This is a systematic review of the literature, using the
PubMed database, with the following descriptors: “Transcatheter Aortic Valve Implantation”,
“Severe Aortic Stenosis Treatment” and time frame of 10 years. 221 results were obtained and
23 documents were selected. Results: During the observed period, TAVR was established as
an alternative therapeutic modality to surgery. Several trials, such as PARTNER, have shown
their efficacy and safety, with an increase in the class of recommendation and level of
evidence. Discussion: TAVI became the therapeutic choice for prohibitive risk and an
alternative for high and intermediate risks and is currently being studied for low risk, with
promising results. This technique is less invasive than surgery, with lower or similar
incidences of mortality and stroke risk compared to surgery. Conclusion: The evolution of this
technique has allowed interventions in previously inoperable patients, reduced morbidity and
mortality and increased life expectancy, which may in the future be the 1st option in the

treatment of AoS.

Keywords: Transcatheter Aortic Valve Replacement. Aortic Valve Stenosis. Therapeutics.

Thoracic Surgical Procedures.



5.1.1
5.1.2
5.1.3

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5

SUMARIO

INTRODUGCAO ..o 10
FUNDAMENTACAO TEORICA .........oooooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen. 11
JUSTIFICATIVA ...t e 16
OBJIETIVOS ...ttt e 17
ODBJELIVO ZETAL ....eeiiiiiiiiiee ettt 17
ODbjJetiVOs ESPECIIICOS ....uvviiiiiiiiiiiiiie ettt 17
METODOS ...t ettt 18
Etapas da PeSQUISA ......ccoouuiiiiiiiiiiiieieeeeee e 18
Temadtica central NOTtEAdOTA. .....cccueerueiriiieriiiieeieeee e 18
Descritores € bancos de dados ..........oooviieiiiiiiiiiiiiiiecee e 18
Critérios de inClusfo € €XClUSA0. . ..c..eevviriiriieiiiiiiriieeeeeeeee e 18
RESULTADOS ...ttt ettt st e 20
RESUMIO. .. oo e 20
INErOAUGAOD. .. et e et e e e e et e e e e aaneas 20
MELOAOIOZIA . ....eoieieiiiii ettt ettt et s 21
RESUITAAOS ...t e 22
DISCUSSAO. . . veeutteeiiieeite ettt ettt et ettt e e st e bt e et e e bt e et e e bt e s abeesbeeenbeenaeeenbeenee 29
CONCLUSAQ..........coiriiiiieteiee et 32
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS........ccooo.ooriiiriinneiinneieeeseeinseenns 33



1 INTRODUCAO

Diante do envelhecimento da populacio vemos um crescente ndmero de
diagndsticos de doengas valvares de etiologia degenerativa, acompanhada, muitas vezes,
de comorbidades idade-dependentes, em especial da Estenose Adrtica (EAo), cuja
prevaléncia tende a dobrar nos proximos 20 anos, a medida que a populacdo idosa
continua a aumentar (ZHANG; MELANDER, 2014).

Esse cendrio é um desafio para o atendimento e escolha terapéutica desses
pacientes, ja que perante a idade elevada e as comorbidades associadas, obtemos um
tratamento complexo, com desfechos clinicos que nem sempre sdo satisfatorios, com
aumento de complicacdes e mortalidade operatérias (MORAES, 2014).

Assim, baseado em escores de risco como o EuroSCORE e o STS score, que
classificam esses pacientes em baixo, intermedidrio e alto risco de realizar a cirurgia; a
maioria dos pacientes com estenose adrtica sdo idosos com multiplas comorbidades, o
que torna a cirurgia de troca valvar (SAVR), um procedimento de alto risco cirtrgico.

Nessa linha, foi somente nas ultimas duas décadas, que o implante transcateter de
valva aértica (TAVI) surgiu como alternativa a troca valvar cirdrgica. Atualmente, o
TAVI € realizado ndo somente nos pacientes de risco proibitivo ou alto risco, mas,
também, nos de risco intermedidrio e com possivel ampliacdo para de baixo risco
futuramente, tendo em vista que comparada a SAVR hd uma reducdo da incidéncia da
mortalidade em 30 dias, da fibrilacdo atrial, de sangramentos importantes e de injdria
renal aguda (LEVETT et al., 2020).

Desde o primeiro procedimento realizado em 2002, o TAVI vem sendo
desenvolvido e aprimorado em diversas pesquisas clinicas e trials, com destaque ao
PARTNER, com o aumento gradual da classe de recomendacdo e nivel de evidéncia
atribuidos a técnica nas diretrizes nacionais e internacionais.

Portanto, considerando as diversas mudangas nos critérios de selecdo da
abordagem terapéutica da estenose adrtica grave, ha a necessidade de agregar as mais
recentes evidéncias cientificas relativas a tematica nos dltimos 10 anos, em pacientes de
alto, intermedidrio e baixo risco cirtrgico, analisar as ultimas evidéncias sobre a
ampliacdo da indicagdo da TAVI, bem como discutir suas implicagdes clinicas,

desfechos, vantagens e riscos.



2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Conceitos gerais de Estenose adrtica

A Estenose Adrtica (EAo) € caracterizada pela reducdo da drea valvar efetiva,
mas até esse momento ocorrem uma série de eventos que se iniciam com espessamento
dos folhetos da valva, gerando progressiva limitacdo de mobilidade, seguida de
calcificagdo, obstrucido e remodelamento da valva adrtica (IUNG et al., 2014). A partir
disso observamos uma obstru¢do a passagem do fluxo sanguineo da via de saida do
ventriculo esquerdo (VSVE) para a aorta.

Essa afeccdo é a forma mais comum de doenca valvar cardiaca e apresenta
diversas etiologias, que podem ser congénitas ou adquiridas. A malformag¢do congénita
da vélvula pode resultar de valvula unicdspide ou bicispide, causando abertura
incompleta da valva adrtica e calcificacdo sobreposta, geralmente € apresentada na
infancia e em adultos jovens. A estenose adrtica adquirida pode ocorrer no por febre
reumdtica, em que hd a fusdo das comissuras valvares; mas ocorre, principalmente, por
calcificacdo degenerativa (aterosclerdtica) de uma valva tricispide previamente

saudavel, gerando redugdo da sua mobilidade (SOCESP, 2019).

2.2 Epidemiologia

A doenca valvar adrtica tem grande importancia epidemiolégica, com prevaléncia crescente
na atualidade em razdo do aumento da expectativa de vida e do envelhecimento populacional
proporcionado pelos avancos nos cuidados de saide (SBC, 2020). Atualmente, a causa mais
comum de EAo no Brasil é a degeneracio adrtica, que acomete principalmente pacientes idosos.
Considerando tal dado, podemos entender por que nos paises desenvolvidos, as causas
degenerativas e congénitas sdo as mais prevalentes, ja nos paises em desenvolvimento hd grande
prevaléncia também da febre reumatica (SOCESP, 2019).

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a populagao
brasileira acima de 75 anos representard, em 50 anos, aproximadamente 10% do total
populacional (SOCESP, 2019). Adiciona-se a esse dado um estudo ecocardiogréfico,
que mostrou em 2% das pessoas com 65 anos ou mais EAo calcificada significativa, ao
passo que 29% exibiam esclerose da valva adrtica relacionada a idade, sem estenose,

definida como o espessamento irregular dos folhetos valvares detectado pela



ecocardiografia sem obstrugdo significativa (BRAUNWALD, 2017)

2.3 Fisiopatologia

Independente da causa, na EAo hd uma calcificacdo dos folhetos valvares e,
consequentemente, redugdo progressiva da drea do orificio valvar, esta dltima resulta em
hipertrofia ventricular esquerda (HVE) compensativa, com a evolu¢do da doenca,
inicialmente com disfuncdo diast6lica e posteriormente sistdlica também. Essa
hipertrofia adaptativa a sobrecarga hemodindmica garante, inicialmente, uma maior
eficiéncia contrétil, com preservagdo da funcao sistolica, o que possibilita ao paciente,
por um periodo varidvel inicial, permanecer assintomédtico (SOCESP, 2019).

Entretanto, a partir do momento em que esse miocardio atinge um limite, quando
as adaptacoes iniciais tornam-se incapazes de manter a func¢do sistdlica, ha uma faléncia
dos mecanismos compensatdrios € comecamos a visualizar este desequilibrio, através da
triade de dispneia, angina, e, posteriormente, sincope induzida pelo esforco, momento
em que exibem significativa reducdo da sobrevida, sendo mandatdria a intervencao

valvar (SOCESP, 2019).

2.4 Diagnostico e classificacao

Em vista disso, de acordo com as evidéncias atuais, na avaliacdo clinica do
paciente com EAo, a fim de fazer a indicacdo de intervengdo, precisamos,
primeiramente, definir a gravidade anatomica da valvopatia, pois até o presente
momento, apenas pacientes com EAo anatomicamente importante tém beneficio de
intervencdo. O diagnoéstico e gravidade da estenose pode ser avaliada pelo
ecocardiograma transtoracico (ECOTT), com a medida da area valvar, do gradiente
sist6lico médio de pressdo e da velocidade maxima de fluxo, fornecendo informacgdes
relevantes sobre grau de comprometimento hemodinamico, magnitude da hipertrofia do
VE e funcao sistélica (SOCESP, 2019).

A partir disso pode ser, entdo, classificada como discreta, moderada ou
importante/grave, determinando progndstico e momento para a intervenc¢ao. No caso de
pacientes que apresentam EAo grave, a presenca de sintomas, juntamente com a

disfuncdo ventricular esquerda, sdo marcadores de gravidade, com implicacdo



progndstica, indicando tratamento cirdrgico ou intervengdo percutanea (SOCESP, 2019).

A abordagem médica e intervencionista para a conduta terapéutica de
pacientes com EAo depende do quio preciso € o diagndstico da causa da estenose e do
estdgio da doenca (AHA/ACC, 2020), devemos, entdo, considerar os sintomas, a
gravidade da lesdo valvar e a func¢do sistélica do ventriculo esquerdo (VE), para tanto, a
estratificacdo do risco cirtirgico deve ser realizada rotineiramente.

Para avaliar o risco cirtrgico de pacientes com EAo grave podemos usar alguns
escores de risco como o do Sistema Europeu de Avaliagdo do Risco Operatério Cardiaco
(EuroSCORE) e o da Society of Thoracic Surgeons (STS score), assim podemos
classificar em baixo, intermedidrio e alto risco. Sendo preditores de alto risco

cirtirgico EuroSCORE >20% e STS score >10% (PIO et al., 2021).

2.5 Tratamento

Dentre as principais modalidades terap€uticas para o paciente com estenose
adrtica sintomdtica grave estdo o procedimento cirdirgico de troca valvar e implante
percutaneo de valvula aértica (TAVI).

O tratamento cirdrgico € realizado com a troca da VAo por uma protese, sendo
ela metdlica ou bioldgica, esse procedimento até recentemente era considerado o padrao-
ouro para o manejo de pacientes com estenose adrtica grave sintomdticos. Entretanto,
em vista da crescente populacio idosa com EAo grave e diversas comorbidades
complexas associadas, considerada de alto risco ou inoperdvel para a via cirdrgica
tradicional, fez-se necessdrio uma nova abordagem terapéutica.

Em vista disso, o surgimento e consolidacdo do implante percutaneo de valvula
adrtica (TAVI), nos ultimos anos, se tornou uma op¢ao no tratamento de pacientes com
EAo grave, de alto risco cirdrgico ou inoperdveis. O procedimento do TAVI
corresponde a colocacdo de uma prétese bioldgica adrtica ancorada em uma estrutura
armada, que foi consolidado, principalmente, a partir das evidéncias trazidas com o
estudo PARTNER, tanto o PARTNER coorte A, responsdvel por avaliar pacientes de
alto risco cirdrgico, como o PARTNER coorte B, que trouxe uma andlise da abordagem

pela TAVI frente a pacientes inoperaveis (SOCESP, 2019).



Por meio dos resultados desse estudo, publicados em 2010, apoiou-se a indicag¢do
do TAVI em pacientes selecionados, dentre eles os pacientes com EAo grave que
apresentem contraindicacdes ao tratamento cirdrgico convencional (classe I) ou como
alternativa a cirurgia em pacientes de alto risco cirtdrgico (SOCESP, 2019).

Outro importante estudo, realizado em 2017, foi o estudo SURTAVI, que
também demonstrou o beneficio do TAVI em pacientes com risco cirdrgico
intermedidrio, em que na andlise o TAVI ndo foi inferior a cirurgia convencional, se
tornando uma alternativa que pode ser considerada, recebendo na diretriz americana de
2017, recomendagdo classe Ila.

Desde entdo, alguns estudos recentes analisaram os resultados em pacientes com
estenose adrtica grave, mas com baixo risco cirirgico e com resultado promissores,
indicando que o TAVI pode ser considerada uma alternativa com indicacdo de
interven¢do em qualquer perfil de risco cirtrgico, devendo sempre considerar o perfil
hemodinamico do paciente e a durabilidade da prétese biolégica implantada (SOCESP,
2019).

Entretanto, para utilizarmos o TAVI como 1% opcdo terapéutica em pacientes
com baixo risco cirdrgico precisamos de fortes evidéncias de seguranca e efetividade,
pois a cirurgia de troca valvar apresenta baixos indices de mortalidade e de AVC em
pacientes jovens e saudaveis (POPMA et al., 2019)

Para a indicacdo do procedimento, as sociedades de cardiologia recomendam,
ndo apenas avaliar as recomendacdes das udltimas diretrizes nacionais e internacionais,
como mostrado na tabela 1, mas também a andlise e discussdo de uma equipe de
especialistas, (“Heart team’), formado por -cardiologistas clinicos, cirurgides e
hemodinamicistas, devendo ser respeitada, também, a opinido do paciente (SOCESP,

2019).



Tabela 1. Recomendacdes de tratamento para Estenose adrtica

INTERVENCAO CONDICAO CLINICA SBC AHA ESC

Risco proibitivo ou inoperavel

TAVI 1A 1A IB

Cirurgia IIb A - -

Alto risco cirargico

TAVI IA 1A IB
Cirurgia ITa A 1A -
Risco cirdrgico intermediario
TAVI ou
INTERVENCAO TAVI IA IIa B IB
CIRURGICA
Cirurgia ITa A IB IB
Risco ciridrgico baixo e > 70 anos
TAVI IA - -
Cirurgia 1A IB IB
Risco cirirgico baixo e < 70 anos
TAVI Ib C - -
Cirurgia IA IB IB

Fonte: Atualizacdo das Diretrizes brasileiras de valvopatias (2020)

Um importante fato a se levar em consideracdo quando analisamos a tabela 1 €
que as diretrizes americana (AHA) e europeias (ESC) foram publicadas antes dos

trabalhos de TAVI no contexto de baixo risco cirtrgico (Tarasoutchi et al., 2020).




3 JUSTIFICATIVA

Em vista do crescimento acelerado de informacdes sobre os critérios de sele¢do da
abordagem terapéutica da Estenose adrtica; da necessidade de agregar evidéncias para guiar a
prética clinica e da importancia da constante atualizacdo médica, faz-se importante sintetizar e
analisar as informacdes provenientes dos estudos mais recentes, tendo por finalidade a

atualizacdo e popularizagdo entre profissionais médicos para maior sucesso terapéutico.



4 OBJETIVOS

4.1. Objetivo geral
Analisar as mudangas do tratamento da Estenose adrtica grave nos ultimos 10 anos,

decorrentes da implementacdo e da consagragdo de novos métodos terapéuticos.

4.2. Objetivos especificos
e Realizar um levantamento das publica¢des relativas a terapéutica da estenose adrtica
grave nos ultimos 10 anos;
e Comparar as recomendagdes as mudancas de indicagdes da terapia transcateter da
valvula em pacientes de alto risco, intermedidrio e baixo risco cirirgico;
e Discutir implicacdes clinicas, desfechos, vantagens e riscos sobre a ampliagdo da

indicagdo da TAVI



5 METODOS

A pesquisa foi estruturada nas seguintes etapas: definicdo da temadtica principal da
investigacdo; busca de artigos sobre o tema em bancos de dados digitais; revisdo e selecao dos
estudos, através dos critérios de inclusdo e exclusdo; andlise qualitativa das produgdes

selecionadas; e apresentacdo dos resultados e discussao dos dados.

5.1 Etapas da pesquisa

5.1.1 Tematica central norteadora
A pesquisa foi norteada pela questdo: “Quais as mudangas nos critérios de selecdo da

abordagem terapéutica da estenose aortica grave nos ultimos 10 anos?”

5.1.2 Descritores e bancos de dados

Trata-se de uma revisao sistematica de literatura, tendo sido utilizadas as bases de
dados indexadas online PubMed e Medline para a busca. A partir dos descritores:
“Transcatheter Aortic Valve Implantation”, “Severe Aortic Stenosis Treatment” filtrando
somente para os MeSH terms (Medical Subject Headings), sendo escolhidos apenas artigos do
tipo Artigo Cldssico, Estudo Clinico, Ensaio Clinico, Protocolo de Ensaio Clinico, Estudo
Comparativo, Ensaio Clinico Controlado, Ensaio Controlado Controlado, Ensaio Controlado

Randomizado, com um recorte temporal de 10 anos, nos idiomas inglés e portugués,

obtivemos 221 publicagdes cientificas, dessas, foram selecionados 23 artigos.

5.1.3 Critérios de inclusao e exclusao

Os artigos retirados a partir da estratégia de busca foram avaliados segundo os
seguintes critérios de inclusdo: estudos originais do tipo Artigo Cldssico, Estudo Clinico,
Ensaio Clinico, Protocolo de Ensaio Clinico, Estudo Comparativo, Ensaio Clinico
Controlado, Ensaio Controlado Controlado, Ensaio Controlado Randomizado sobre o
tratamento da estenose adrtica grave, publicados nos ultimos 10 anos. Dentre esses estudos
foram incluidos aqueles que abordavam resultados acerca da seguranga e eficdcia do
tratamento intervencionista (TAVI), em comparacdo a abordagem cirurgica, nos diferentes

estratos de risco cirdrgico. Foram escolhidos somente artigos escritos em inglés ou portugués.



Os critérios de exclusao foram: livros, revisdes sistemdaticas, meta-anélises, capitulos
de livros, editoriais, relatérios médicos ou cientificos, entre outros formatos de texto que nao
atendessem ao rigor metodolégico. Além disso, foram excluidos artigos com titulos, resumo e
finalidade que abordassem grupos especificos fugindo do escopo da pesquisa ou nio
relacionados ao tema proposto. Dos 23 artigos selecionados para pesquisa, todos se

enquadram nos critérios de inclusdo e exclusdo desta metodologia



6 RESULTADOS

Os resultados do Trabalho de Conclusdo de Curso sao apresentados em forma de artigo
a ser submetido para publicacdo.

“ESTENOSE AORTICA GRAVE: UMA ANALISE ACERCA DAS MUDANCAS NO
TRATAMENTO NOS ULTIMOS 10 ANOS”

Revista proposta para futura submissdo: Arquivos Brasileiros de Cardiologia (ABC Cardiol)

6.1 RESUMO

Introducao: A Estenose Adrtica (EAo) decorre da reducdo da drea valvar efetiva por reducao
da mobilidade valvar. Individuos com estenose adrtica grave sintomdtica apresentam
significativa reducdo da sobrevida, sendo mandatéria a intervencdo, mas a maioria desses
pacientes sdo idosos com multiplas comorbidades, tornando a cirurgia de troca valvar um
procedimento de alto risco. Nas ultimas décadas, o implante transcateter de valva adrtica
(TAVI) surgiu como alternativa, principalmente nos pacientes com alto risco cirdrgico.
Objetivos: Avaliar as mudangas no tratamento da EAo nos ultimos 10 anos, identificando
alteracdes nos parametros que norteiam decisdes terapéuticas. Metodologia: Trata-se de uma
revisdo sistematica da literatura, foi utilizada a base de dados PubMed, tendo como
descritores: “Transcatheter Aortic Valve Implantation”, “Severe Aortic Stenosis Treatment” e
recorte temporal de 10 anos. Foram obtidos 221 resultados, sendo selecionados 23
documentos. Resultados: Durante o periodo observado, a TAVI foi consagrada como
modalidade terapéutica alternativa a cirurgia. Diversos trials, como o PARTNER,
evidenciaram sua eficdcia e seguranca, com aumento da classe de recomendacdo e nivel de
evidéncia. Discussdo: A TAVI passou a ser escolha terapéutica para risco proibitivo e
alternativa para riscos alto e intermedidrio e estd, atualmente, em estudo para baixo risco, com
resultados promissores. Essa técnica € menos invasiva que a cirurgia, apresentando
incidéncias inferiores ou semelhantes de mortalidade e risco de AVC a cirurgia. Conclusao: A
evolucdo dessa técnica possibilitou intervengdes em pacientes antes inoperaveis, a reducdo da
morbimortalidade e o aumento da expectativa de vida, podendo futuramente ser 1* op¢ao no

tratamento da EAo.



Palavras-chave: Substitui¢do da Valva Adrtica Transcateter. Estenose da Valva Adrtica.

Terapéutica. Procedimentos Cirtdrgicos Torécicos.
6.2 INTRODUCAO

Diante do envelhecimento da populacdo vemos um crescente nimero de diagndsticos
de doengas valvares de etiologia degenerativa, acompanhada, muitas vezes, de comorbidades
idade-dependentes, em especial da Estenose Adrtica (EAo), cuja prevaléncia tende a dobrar
nos proximos 20 anos, a medida que a populacdo idosa continua a aumentar (ZHANG;
MELANDER, 2014).

Esse cendrio € um desafio para o atendimento e escolha terapéutica desses pacientes, ja
que perante a idade elevada e as comorbidades associadas, obtemos um tratamento complexo,
com desfechos clinicos que nem sempre sdo satisfatorios, com aumento de complicagdes e
mortalidade operatérias (MORAES, 2014).

Assim, baseado em escores de risco como o EuroSCORE e o STS score, que
classificam esses pacientes em baixo, intermedidrio e alto risco; a maioria dos pacientes com
estenose adrtica sdo idosos com multiplas comorbidades, o que torna a cirurgia de troca valvar
(SAVR), um procedimento de alto risco cirdrgico.

Nessa linha, foi somente nas ultimas duas décadas, que o implante transcateter de
valva adrtica (TAVI) surgiu como alternativa a troca valvar cirurgica. Atualmente, o TAVI é
realizado ndo somente nos pacientes de risco proibitivo ou alto risco, mas, também, nos de
risco intermedidrio e com possivel ampliacdo para de baixo risco futuramente, tendo em vista
que comparada a SAVR ha uma redugdo da incidéncia da mortalidade em 30 dias, da
fibrilacdo atrial, de sangramentos importantes e de injuria renal aguda (LEVETT et al., 2020).

Desde o primeiro procedimento realizado em 2002, o TAVI vem sendo desenvolvido e
aprimorado em diversas pesquisas clinicas e trials, com destaque ao PARTNER, com o
aumento gradual da classe de recomendacdo e nivel de evidéncia atribuidos a técnica nas
diretrizes nacionais e internacionais.

Portanto, considerando as diversas mudangas nos critérios de selecdo da abordagem
terapéutica da estenose adrtica grave, hd a necessidade de agregar as mais recentes evidéncias
cientificas relativas a temdtica nos ultimos 10 anos, em pacientes de alto, intermedidrio e
baixo risco cirdrgico, analisar as dltimas evidéncias sobre a amplia¢do da indicacdo da TAVI,

bem como discutir suas implicagdes clinicas, desfechos, vantagens e riscos.



6.2 METODOLOGIA

Foi realizada uma revisao bibliogrifica sistemadtica através das bases de dados PubMed
e Medline,tendo como questdo norteadora “Quais as mudancas nos critérios de selecao da
abordagem terapéutica da estenose aortica grave nos ultimos 10 anos?”; tendo como
descritores: “Transcatheter Aortic Valve Implantation”, “Severe Aortic Stenosis Treatment”, e
recorte temporal de 10 anos. Foram obtidos 221 resultados e foram selecionados 23
documentos. Dentre os critérios de inclusao entraram: Artigo Cléssico, Estudo Clinico, Ensaio
Clinico, Protocolo de Ensaio Clinico, Estudo Comparativo, Ensaio Clinico Controlado, Ensaio
Controlado Controlado, Ensaio Controlado Randomizado. Os artigos incluidos no estudo
foram agrupados em um quadro resumo, o qual contemplou os seguintes dados: autor, titulo

do estudo, ano de publicagdo, tipo de estudo/método.

6.3 RESULTADOS

Durante as ultimas 4 décadas, pacientes com Estenose adrtica grave sintomdtica tem
como tratamento de escolha a substituicao cirdrgica da valva adrtica. Em 2002 com o advento
da substituicdo da vdlvula adrtica transcateter transformou o seu tratamento. Em 2010 foi
publicado o primeiro estudo PARTNER, no qual pacientes, denominados inoperéveis pelo seu
risco cirurgico, foram randomizados e distribuidos entre uma nova terapéutica, a Terapia de
substituicdo adrtica transcateter ou a terapia padrao medicamentosa. Esse estudo mostrou,
entre os pacientes até entdo, uma reducdo da sua mortalidade, aumento da capacidade

funcional e bom desempenho hemodindmico com acompanhamento clinico por 1 e 2 anos.

Desde entdo, na base de multiplos ensaios randomizados, TAVI foi aprovada nos
Estados Unidos para pacientes considerados inoperdveis em 2012 e de alto risco cirdrgico
(STS escore > 10%) em 2014, sendo hoje orientagdo de Classe I para pacientes de alto risco e
recomendacdo de Classe II para pacientes de risco intermedidrio como alternativa a
substituicdo cirtrgica da valva adrtica para estenose adrtica significativa (VLASTRA et al.,

2019).



SAVR E TAVI

Um estudo na Finlandia observou o TAVI comparada a cirurgia durante 10 anos apds
ter sido introduzida, durante esse periodo o nimero anual de pacientes tratados aumentou trés
vezes, devido ao aumento de tratamentos invasivos da estenose adrtica grave, sendo
acompanhado por melhores resultados precoces apds tanto a cirurgia como o TAVI. Pode-se
observar nesse estudo que a mortalidade em trinta dias diminuiu de 4,8% para 1,2% para
TAVI e de 4,1% para 1,8% para SAVR. A sobrevida em dois anos melhorou de 71,4% para
83,9% para TAVI e de 87,2% a 91,6% para SAVR (MAKIKALLIO et al. 2019).

Durante o periodo do estudo, uma reducdo significativa na taxa de regurgitacdo
paravalvar grave foi observada entre os pacientes com TAVI e uma reducdo da taxa de lesdao
renal aguda foi observada entre os pacientes SAVR e TAVI. De forma similar, a incidéncia de
sangramentos graves reduziu significativamente entre SAVR e TAVI. Uma tendéncia de
redugdo na taxa de acidente vascular cerebral foi observada entre os pacientes TAVR durante
o periodo do estudo, a permanéncia hospitalar diminuiu de 10,4 + 8,4 para 3,7 + 3,4 dias apés
o0 TAVlede 9,0 +£5,9 a 7.8 +5,1 dias apés SAVR. A mortalidade em 30 dias reduziu tanto
para TAVI (| 75%) como para cirurgia (|56%), essa tendéncia foi observada na 2° metade do
estudo o que resultou em uma redugio da mortalidade geral (MAKIKALLIO et al. 2019).

A partir do Nationwide Readmissions Database, um estudo realizado por Goldstein et
al. 2019, determinou as tendéncias de utilizacdo para SAVR, TAVI e terapia medicamentosa
em pacientes com valvopatia adrtica admitidos de 2012 a 2016 para troca valvar, insuficiéncia
cardiaca, angina instdvel, infarto sem supradesnivelamento do segmento ST ou sincope. Desse
estudo observou-se que, no geral, 19,9%, 6,7% e 73,4% dos pacientes receberam SAVR,
TAVI, e tratamento medicamentoso, respectivamente. SAVR diminuiu de 21,9% em 2012
para 18,5% em 2016, enquanto a TAVI aumentou de 2,6% para 12,5% e a terapia
medicamentosa diminuiu de 75,5% para 69,0% (GOLDSTEIN AM et al., 2019).

Além disso, idade avancada, sexo feminino, maior gravidade da doencga, mais
diagnésticos de admissdo, hospitais sem fins lucrativos, hospitais de grande porte e hospitais
universitarios urbanos foram associados ao maior uso de TAVI. Na andlise multivariada, a
probabilidade de TAVR em relacdo a SAVR aumentou 4,57 vezes (GOLDSTEIN AM et al.,
2019).



Risco cirdargico proibitivo e alto

O estudo publicado por Kapadia et al. (2014) analisou os desfechos da coorte B do
PARTNER a longo prazo dos pacientes com risco cirdrgico proibitivo (mortalidade em 30
dias > 50%) utilizando a 1* geracdo Sapien (Edwards Lifesciences) e mostrou que, em 3 anos
a taxa de mortalidade por todas as causas nos grupos submetidos a TAVI e a terapia padrao
foi de 54,1% e 80,9%, respectivamente. Apresentou ainda que houve melhora significativa na
classe funcional da New York Heart Association (NYHA), com 29,7% dos pacientes vivos
apo6s 3 anos apresentando NYHA classes I ou I comparado a apenas 4,8% dos pacientes apds
terapia padrdo, bem como tiveram menores hospitalizacdes, uma medida de estabilidade
funcional (sendo de 43,5% na TAVI e 75,7% na terapia padrdo), passando menos tempo fora
do hospital. Outro ponto abordado foi o aumento sustentado da drea valvar e reducdo do

gradiente apds a TAVI pelo ecocardiograma.

Outro desfecho analisado foi a incidéncia de acidentes vasculares cerebrais apds 3
anos, sendo sua incidéncia cumulativa de 15,7% em pacientes que realizaram a TAVR versus
5,5% em pacientes submetidos a terapia padrdo; no entanto, o composto de morte ou acidente
vascular cerebral foi significativamente menor apés TAVR versus terapia padrao (KAPADIA,
2014).

Apesar disso, a alta mortalidade residual, de 18% no terceiro ano, sendo 63% dessas
mortes de etiologia cardiaca, urge que haja uma selecdo de pacientes mais estratégica. Outra
preocupacio se dd com a frequéncia e gravidade da regurgitacdo paravalvar que permanece
como uma preocupacao na TAVI, entretanto, ndo houveram alteragdes tardias, sugerindo nao
agravamento da regurgitacdo paravalvar ao longo do tempo (KAPADIA, 2014).

Quanto a coorte A do PARTNER foi acompanhado os resultados dos pacientes com
alto risco cirtrgico (STS escore > 10% ou mortalidade prevista em 30 dias > 15%) realizado
tanto TAVI como troca adrtica valvar convencional com as préteses de 1* geracdo Sapien
(Edwards Lifesciences) ap6s 5 anos de seguimento. A partir desse estudo observou-se que a
mortalidade foi de 67,8% no grupo TAVI e 62,4% no grupo cirtrgico. Ja quanto as taxas de
AVC houve aumento inicial no grupo TAVI, mas apds 5 anos de seguimento ndo houve
diferenca entre os dois grupos (MACK, 2015).

Outros pontos importantes a se destacar incluem que nao houve sinais de deteriora¢do

da estrutura valvar, além disso a taxa de regurgitacdo paravalvar foi maior no grupo TAVI,



sendo de 14% a incidéncia de insuficiéncia adrtica moderada e apenas 1% no grupo cirdrgico

(MACK, 2015).

Risco cirirgico intermediario

Virios estudos para a avaliacio da eficdcia do uso da TAVI a longo prazo em pacientes
de risco cirtrgico intermedidrio se destacam como: o estudo PARTNER 2, o SAPIEN 3 e o
SURTAVL

O estudo PARTNER 2A ¢é um estudo multicéntrico que comparou os resultados da
TAVI e da cirurgia (SAVR) em pacientes com risco cirurgico intermediario (STS escore 4 a
8%) de 2012 a 2014, utilizando a prétese Edwards Sapien, com média de idade de 81 anos nos
dois grupos. No final do estudo constatou-se que apds 2 anos, a mortalidade e a incidéncia de
acidentes vasculares cerebrais incapacitantes foram semelhantes entre TAVI, usando a
segunda geracdo da valvula SAPIEN XT, e cirurgia, sendo de 19,3% apds TAVR e 21,1%
ap6s SAVR. Ainda podemos inferir desse estudo que apds 2 anos, os achados
ecocardiograficos ndo revelaram deterioracdo valvar, permanecendo com excelente
hemodinamica e auséncia de consequéncias adversas da incompatibilidade prétese-paciente
(THOURANTI et al., 2017).

Com i1sso o PARTNER 2A mostrou que a TAVI em pacientes intermedidrios foi ndo
inferior a cirurgia para morte por qualquer causa. Apesar do equilibrio em termos de
sobrevivéncia entre TAVI e SAVR; a TAVI resultou em tamanhos de valva aértica (AV)
maiores, gradientes adrticos mais baixos do que a cirurgia; quanto as complicacdes como
vazamento paravalvar, complicacdes vasculares, e implante de novo marcapasso
permaneceram maiores no pacientes submetidos a TAVI, com acidente vascular cerebral,
sangramento grave e lesdo renal aguda maiores apés SAVR (THOURANI et al., 2017).

O estudo SAPIEN 3 demonstrou as consequéncias clinicas apds 30 dias da TAVI em
pacientes com estenose adrtica grave com intermedidrio risco cirirgico de mortalidade,
apontando bons resultados, com taxas de mortalidade e AVC em cerca de 1% e regurgitacao
paravalvar moderada a severa de 4%. Em 2016, Thourani et al. publicou os resultados apds 1
ano de acompanhamento do estudo observacional SAPIEN 3, no qual foi observado que as
taxas de mortalidade e AVC para a TAVI nao foi inferior e foi superior a cirurgia de troca

valvar.



Quanto a regurgitacio adrtica moderadas a severas em 1 ano, a frequéncia absoluta foi menor
do que se tinha reportado anteriormente, sendo TAVI superior a cirurgia de troca valvar.
Regurgitacdes leves também tiveram baixa incidéncia apés 1 ano e a presenca de uma
populacdo maior de regurgitacio leve apés TAVI ndo afetou a mortalidade (THOURANT et
al., 2016).

O resultado do SAPIEN 3 encoraja a expansio controversa do uso da TAVI, os quais
estdo relacionados a melhores consequéncias a curto e longo prazo comparados a
procedimentos cirdrgicos. Risco cirdrgico baixo

A partir de mudltiplos ensaios clinicos randomizados a TAVI foi aprovada para
pacientes de risco cirurgico intermediario em 2016. A partir de entdo abriu-se uma nova
pergunta em relagdo a possibilidade de sua realizacdo em pacientes de baixo risco, por isso,
hoje, faz-se necessdrio um exame minucioso desses novos resultados, especialmente
considerando que 80% das cirurgias isoladas realizadas nos Estados Unidos sdo de baixo
risco, por exemplo.

Nessa perspectiva, sabe-se hoje que entre os pacientes com alto ou intermedidrio risco
cirirgico, as consequéncias da TAVI sdo similares as da cirurgia, entretanto, ndo existem
dados suficientes para a comparacdo dos dois procedimentos em pacientes de baixo risco. Em
vista disso, o estudo PARTNER 3 foi um estudo multicéntrico randomizado que comparou a
cirurgia com a TAVI, com 3* geracdo de valva expansivel por baldo, em pacientes de baixo
risco cirdrgico de morte. Nesse estudo, com 30 dias a TAVI resultou em menores taxas de
AVC, morte e rehospitalizacdo, os quais se estenderam para os resultados com 1 ano (MACK
et al., 2019).

Além disso, a TAVI resultou em menores tempos de hospitalizacdo, menor taxa de
fibrilacdo atrial nova, melhor classificacio do NYHA, com melhores perfomaces e menores
riscos de resultados ruins. Quanto a ocorréncia de sangramentos volumosos com risco de vida,
ocorreram 3,6% na TAVI e 24,5% na cirurgia. J4 quanto a regurgitacdo valvar leve em 1 ano
foi observado em 29,4% na TAVI versus 2,1% na cirurgia, que juntamente a ocorréncia de

novo bloqueio de ramo esquerdo favoreceram a cirurgia (MACK et al., 2019).



Abordagens auto-expansivel X Expansivel por Balao

Apesar de a mortalidade a longo prazo de pacientes com alto risco estd intimamente
relacionada a idade e as comorbidades, as diferencas entre as modalidades de valvas
transcateter utilizadas podem impactar o desfecho dessa técnica, alterando os resultados
cardiovasculares a longo prazo (ABDEL-WAHAB, 2020).

Em vista disso, muitos estudos observacionais de ensaios clinicos randomizados tém
documentado diferentes tipos de valvas utilizadas na TAVI, analisando sua seguranca e
eficdcia de abordagens com valvas auto-expansiveis ou expansiveis por baldo tanto antigas
quanto novas geracoes, essas tecnologias t€m sido associadas a bons resultados tanto a curto
como a longo prazo comparadas a cirurgia. Os dois dispositivos t€ém modos de expansao
diferentes, armacdes de stent e caracteristicas de folhetos que podem resultar em fungdes
hemodinamicas, taxas de complicacdes e performance diferentes (ABDEL-WAHAB, 2020).

Dentre esses estudos, hd o CHOICE (Comparacdo Randomizada de Vilvulas
Cardiacas Transcateter em Pacientes de Alto Risco com Estenose Adrtica Grave: Medtronic
CoreValve Versus Edwards SAPIEN XT Trial) que buscou avaliar resultados clinicos e
ecocardiograficos comparando das duas técnicas. O uso da vdlvula cardiaca transcateter
expansivel por baldo anteriormente resultava em maior taxa de sucesso do dispositivo
(ABDEL-WAHAB, 2015).

Nessa perspectiva, os resultados do CHOICE mostraram que apés 1 ano e 5 anos da
TAVI, ndo apresentaram diferencgas estatisticas significativas entre as duas modalidades em
relacdo a mortalidade por qualquer causa, por doencas cardiovasculares, incidéncia de AVC,
regurgitacdes paravalvares e repetidas hospitalizacdes ou paradas cardiacas (ABDEL-
WAHAB, 2020).

Pdde-se observar que trombose da valva ocorre mais na protese expansivel por baldo,
bem como deterioracdo estrutural da valva moderada ou grave, apesar de raras, além disso
essa técnica apresentou melhores taxas de sucesso do dispositivo e baixas taxas de uso de
marcapasso (ABDEL-WAHAB, 2020).

Em um estudo observacional realizado em pacientes do mundo real com estenose
adrtica grave de risco baixo e intermedidrio comparando apds 5 anos os resultados apés TAVI
ou SAVR (OBSERVANT), as taxas de morte por qualquer causa foi de 35,8% no grupo
cirirgico e 48,3% no grupo transcateter. Destacou-se também que a TAVI foi associada a

mais eventos cardiacos e cerebrovasculares graves, como uso de marcapasso permanente e



reinternagdao por Insuficiéncia cardiaca, entretanto a incidéncia cumulativa ap6s 5 anos de
eventos cardiovasculares foram semelhantes entre os grupos. Ademais, esse estudo
demonstrou que a TAVI foi um procedimento durédvel até os 8 anos de seguimento, mas a sua

eficdcia a longo prazo foi pouco investigada (BARBANTI M et al., 2019).

Desfechos da TAVI: readmissao hospitalar e futilidade

Podemos definir futilidade como um fracasso em alcancar o resultado projetado, para
Higutchi et al. (2020), no contexto da TAVI, ela foi definida como 6bito e/ou hospitalizacao
por insuficiéncia cardiaca (IC) em até 1 ano apds a TAVI. A fim de investigar sua prevaléncia
e preditores foi utilizado um modelo de risco clinico para a TAVI. Nesse contexto, a futilidade
médica foi reconhecida em 9,9% dos pacientes ap6s a TAVI. Apesar dos efeitos benéficos da
TAVI como sobrevida prolongada, melhora de sintomas de insuficiéncia cardiaca e qualidade
de vida; quase 70% da futilidade observada foram por mortes dentro de 1 ano, e
aproximadamente 40% deles foi atribuido a causas cardiacas. Entre varidveis basais e de
procedimento, hospitalizacdao por faléncia cardiaca anterior, DPOC, e regurgitacdo mitral ou
tricispide moderada/severa foram preditores independentes de futilidade.

Um estudo realizado por Arai et al. (2018) analisou 1.215 pacientes apds a TAVI, em
que 18,4% foram readmitidos dentro de 1 ano, sendo que 42 pacientes foram por readmissao
precoce (<30 dias) e 181 foram tardias (ap6s 30 dias). Tais readmissdes se deram por
problemas cardiacos, como insuficiéncia cardiaca e arritmia em 77 pacientes e distirbios ndo
cardiacos, como distirbios respiratorios, infeccdes e eventos cerebrovasculares em 146
pacientes, sendo associadas a desfechos ruins.

Dentre as condi¢Oes preditoras de readmissdo tardia estdo as comorbidades basais
como anemia, hipoalbuminemia, fibrilagc@o atrial e regurgitacdo adrtica moderada a grave pos-
procedimento, enquanto as de readmissdo precoce sdo as complicacdes do procedimento. A
andlise de Kaplan-Meier revelou que a readmissao precoce foi associada a uma sobrevida
menor em 1 ano em comparagdo com a readmissao nao precoce (ARAI et al., 2018).

Outro importante estudo na andlise dos desfechos de pacientes com estenose adrtica
severa e baixo risco cirdrgico € o PARTNER 3, nele foi analisada uma complicacdo comum
da TAVI e da cirurgia, a fibrilagao atrial (FA). Sua ocorréncia no pds-operatério precoce

(intrahospitalar) ocorreu em 19,5% dos pacientes incluidos no estudo, sendo mais frequente



apds o SAVR; ja no pds operatdrio tardio (apds 1 ano) sua incidéncia também foi maior na
SAVR do que na TAVI (SHAHIM, 2021).

Nessa linha, a fibrilagdo atrial no pds-operatério € significativamente associada a
piores desfechos em 2 anos independentemente da modalidade de tratamento, sendo FA no
pOs-operatério tardio associado a um aumento do risco para morte por todas as causas,
acidente vascular cerebral ou reinternacdo. Estudos anteriores entre pacientes de risco
cirirgico intermediario ou alto foram condizentes com esse estudo, variando de 31 a 64%

ap6s o SAVR e de 1 a 16% ap6s a TAVI (SHAHIM, 2021).

Custo-efetividade

Um ponto importante a se discutir seria se a TAVI € custo efetiva, sua aceitacdo varia
entre os paises principalmente pelo seu custo elevado frente a seu impacto clinico nos
pacientes. Goodall G et al. (2019) traz dados derivados do estudo controlado randomizado
PARTNER 1I para sobrevida, taxas de eventos clinicos e qualidade de vida e os custos
provenientes de fontes francesas em euros em 2016.

Diante dessa pesquisa constatou-se que em comparacao a cirurgia, a TAVI resultou em
melhores resultados clinicos (expectativa de vida) e custos mais baixos ao longo de um
horizonte de tempo de vida, representando economia de custos de 439 euros (2016) para
SAPIEN 3 em pacientes de risco intermedidrio. Uma possivel explicagdo para essa
constatacdo € que apesar do valor mais alto do custo do dispositivo TAVI em comparacdo
com as vélvulas cirtrgicas isso seria compensado tanto por valores processuais mais baixos,
como menor duragdo do paciente intrahospitalar e reducdo da necessidade de reabilitacdo

(GOODALL G et al., 2019).

6.4 DISCUSSAO

A cirurgia de troca da valva adrtica como um tratamento para a estenose adrtica grave
tem sido aceita como um tratamento eficaz a muito tempo, entretanto cerca de 30% dos
pacientes nao eram candidatos a SAVR pois eram portadores de multiplas comorbidades e
apresentavam idade avangada o que torna o risco de realizar uma cirurgia com esternotomia e
circulacdo extracorpdrea alta. Nesse cendrio, em 2002, o Dr. Alain Cribier e sua equipe

realizaram o primeiro procedimento transcateter de colocacio de prétese valvar adrtica em um



paciente com estenose adrtica calcificada através de uma valva expansivel por balao de 23
mm, na tentativa de proporcionar uma alternativa de tratamento aos pacientes que nao
poderiam passar pela cirurgia (ZHANG, 2014).

Apesar de a substitui¢do valvar adrtica transcateter ser um procedimento relativamente
novo para pacientes com estenose adrtica grave que necessitam de cirurgia, tendo sido
aprovada na Europa em 2007 e usado nos Estados Unidos Unidos somente apds 2011, ela
ganhou popularidade como tratamento alternativo preferido e acredita-se que possa se tornar o
tratamento padrdo preferido em um futuro préximo. Por isso diversos trials t€m tentado
comprovar sua ndo-inferioridade, eficicia e morbimortalidade, investigando seus desfechos
clinicos, vantagens e riscos.

Durante a ultima década, as recomendacdes para a TAVI em pacientes com estenose
adrtica severa sintomadtica expandiram, muito por causa de melhorias tecnoldgicas e
simplificagdes do procedimento (MACK et al, 2019). Dessa forma, os avancos de tecnologia
da TAVI levou a taxas reduzidas de sangramento perioperatorio, acidente vascular cerebral,
lesdo renal aguda grave e outras complicacdes do procedimento e sdo, atualmente,
comparaveis ou até melhores do que SAVR, colocando a TAVI agora como um procedimento
padronizado e eficaz com resultados mais seguros e vidveis para a maioria pacientes com EA
grave sintomatica, apesar da idade mais avancada e maiores comorbidades de pacientes
TAVR em relagio aos pacientes SAVR tanto que hoje, nos Estados Unidos (MAKIKALLIO
et al. 2019).

Um importante fato a se levar em consideracdo quando analisamos o uso do TAVI em
pacientes com alto ou proibitivo risco cirirgico que citamos anteriormente € que o TAVI ja
estdi bem estabelecida como tratamento padrio frente a cirurgia nesses grupos, sendo
recomendacdo IA tanto nas diretrizes americana como brasileira, como podemos observar na

tabela 1 (pagina 14).

Mack MJ et al. (2019) ja afirma que varios ensaios clinicos anteriores, como
principalmente 0 PARTNER 1 coortes A e B e 0 2A em 2017, mostraram que em pacientes
com intermedidrio ou alto risco cirdrgico, tanto valvas expansiveis por balio como auto
expansiveis, TAVI foi ou superior ou nao foi inferior as terapias padrdes, incluindo cirurgia de
troca valvar, em relacdo a desfechos como AVE e mortalidade por qualquer causa, esses

resultados levaram a expansao das recomendagdes para o TAVL



Entretanto, atualmente, segundo o escore STS, mais de 80% dos pacientes com EAo
grave sintomatica sdo de baixo risco cirdrgico. Préticas clinicas atuais t€ém realizado restri¢des
para o uso do TAVI em pacientes jovens com tal risco, os quais a cirurgia é o tratamento
padrao (MACK et al, 2019).

Virias questdes sao importantes na expansiao da indicagdo de TAVI em individuos
mais sauddveis, tendo em vista a maior expectativa de vida dos pacientes. Particularmente
questdes como a durabilidade da vdlvula e deterioragdo estrutural, sdo fundamentais nesses
pacientes com expectativa de vida superior a 10 anos. A necessidade de marcapasso
permanente também se destaca; atualmente apresenta uma incidéncia relativamente alta, pois
distdrbios da condugio sdo as complicacdes mais comuns relatadas. Por fim, o desempenho da
valvula, bem como a necessidade de medicamentos antitrombodticos ou anticoagulantes
também sdo questdes que precisavam ser avaliadas ao expandir o uso do TAVI para
populacdes de pacientes jovens de baixo risco cirtirgico (MAKIKALLIO et al. 2019).

Embora o TAVI possa se tornar o tratamento de escolha para a maioria dos pacientes
com EA grave, se ensaios clinicos em andamento com pacientes de baixo risco fornecerem
resultados positivos (podendo representar até 90% dos todos os procedimentos de substitui¢ao
da vélvula adrtica), a SAVR continuard a ser o tratamento de escolha para vérios grupos de
pacientes. Isso ocorre, principalmente, para pacientes com doenca multiarterial grave
coexistente, doencas das artérias corondrias, doengas do aorta e endocardite infecciosa,
portanto, o desenvolvimento de técnicas procedimentais SAVR também € importancia
fundamental (MAKIKALLIO et al. 2019).

Nessa perspectiva, um importante dado que vai ao encontro a esse julgamento € que
embora o numero de pacientes com risco intermedidrio e alto submetidos a SAVR
aumentaram na ultima década, a mortalidade operatéria nao aumentou, provavelmente
indicando melhorias nos cuidados pré e pos-operatdrios também para a cirurgia (THOURANI
et al., 2017).

Uma importante diretriz que norteia os critérios de indica¢des de tratamento € a
publicada pelo American College of Cardiology/American Heart Association de 2020 para o
Controle de Pacientes com Doencga Cardiaca Valvar, que trouxe como recomendacdo a TAVI
transfemoral em preferéncia a SAVR para pacientes com EAo grave > 80 anos de idade
sintomdticos ou para pacientes mais jovens com expectativa de vida < 10 anos e nenhuma

contraindicacao anatomica a TAVI transfemoral (ACC/AHA, 2020).



Tal diretriz também traz alguns pontos que favorecem o uso da cirurgia frente a TAVI,
dentre eles ha menos incerteza sobre a durabilidade da valvula; menor risco de realizar
intervencdes repetidas ou uso de marcapasso permanente; melhoria da capacidade de
exercicio de longo prazo; menores complicagdes vasculares. J4 a TAVI representa uma
internagdo hospitalar mais curta e menor dor pos-procedimento (ACC/AHA, 2020).

Outro ponto importante a ser discutido € o trazido por Higutchi et al. (2020), que
mostrou um alto risco de futilidade como foi citado anteriormente, entretanto, tal constatacio
ndo descarta a possibilidade da aplicagdo da TAVI. O objetivo da previsao risco de futilidade
seria para intervir precocemente nos fatores preditores de futilidade, como hospitalizacao por
faléncia cardiaca anterior, DPOC, e regurgitacdo mitral ou tricispide moderada/severa.

Além disso, enquanto os custos exatos do SAVR, TAVR e MT sdo desconhecidos,
estima-se que totalizam um total combinado de US$ 10,2 bilhdes anualmente nos EUA.
Apesar de a pesquisa de Goodall G et al. (2019) ter mostrado uma boa estimativa de relagdo
custo-beneficio, varios estudos tém associado o aumento dos custos processuais da TAVI com
diminui¢do dos custos de recursos pds-procedimento com resultados que variam muito,
principalmente como resultado de custos variados em diferentes sistemas de saude
(GOLDSTEIN AM et al., 2019).

Segundo a Atualizacdo das Diretrizes brasileiras de valvopatias (2020):

“Outros aspectos como factibilidade técnica, riscos e beneficios de cada
procedimento, escolha do paciente, experi€éncia local e disponibilidade os
procedimentos também devem ser levados em consideracdo para a escolha da
técnica.”

Por fim devemos enfatizar que para proporcionar a redu¢do de readmissdes associadas
a desfechos ruins se faz necessario uma criteriosa avaliacdo pré-procedimento dos riscos, nao
apenas com ferramentas de avaliagdo do risco cirtirgico, mas também com a avaliacdo de
cirurgides cardiacos experientes, anestesiologista, cardiologista intervencionista, radiologista e
geriatra, de acordo com a experiéncia e disponibilidade do local, bem como com a experiéncia
do cirurgido para assim se tracar um plano terapéutico focado no paciente (ARAI et al., 2018)

Apesar dessas possibilidades de estratégias intervencionistas para as doencas valvares,
o correto momento de indicagdo, a avaliacdo global do paciente e o julgamento do clinico no
momento da escolha intervencionista ainda sao primordiais, quando objetivamos a redugdo da
morbimortalidade atrelada as doencas valvares (SBC, 2020). Dessa forma, a escolha do tipo

de intervencdo para um paciente com estenose adrtica grave deve ser um processo



compartilhado de tomada de decisdes que considere os riscos e beneficios ao longo da vida
associados ao tipo de vélvula (mecénica versus bioprétese) e ao tipo de abordagem

(transcateter versus cirurgica) (ACC/AHA, 2020).

7 CONSIDERA COES FINAIS

Diante do exposto, os achados dessa pesquisa mostram que o aumento da expectativa
de vida populacional que motivou a progressiva incidéncia de EAo em diversas populacoes,
possibilitou com que o TAVI fosse desenvolvido e aprimorado em diversas pesquisas clinicas
e trials, com o aumento gradual da classe de recomendacdo e nivel de evidéncia. Por ser uma
ferramenta capaz de corrigir esta alteragdo de forma menos invasiva, trazendo resultados mais
positivos no que tange as menores taxas de insuficiéncia renal, mortes e sangramento, quando
relacionado a outras técnicas; bem como demonstrou impactos positivos na sobrevida de
pacientes de alto risco submetidos ao tratamento cirurgico da EA.

Atualmente, se discute a possibilidade de sua expansdo como tratamento alternativo
para pacientes de baixo risco cirdrgico, apesar de ainda apresentar questdes a serem
solucionadas como a duragdo da valva e sua deterioracdo, estudos iniciais t€m sido
promissores na tentativa de determinar seus riscos e beneficios, por isso provavelmente
teremos uma defini¢do nos proximos anos.
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9 ANEXO

Quadro . Estudos selecionados que demonstram as evidéncias clinicas de pacientes com
estenose aortica tratados com TAVIL.

Titulo Autoria/Ano | Periédico Metodologia
Transcatheter MACK MIJ et | The New England | Ensaio
Aortic-Valve Replacement witha | al., 2019 Journal of randomizado
Balloon-Expandable Valve in Medicine

Low-Risk Patients

Transcatheter Aortic-Valve | POPMA JJ et | The New England | Ensaio
Replacement with al, 2019 Journal of randomizado
a Self-Expanding Valve in Medicine

Low-Risk Patients

Transcatheter aortic valve THOURANI | The Lancet Estudo
replacement versus surgical VHetal., observacional
valve replacement in 2016

intermediate-risk patients: a

propensity score analysis

5-Year Outcomes After TAVR ABDEL-WA | Journal of the Ensaio

With HAB M et American College | randomizado
Balloon-Expandable Versus al., 2020 of Cardiology:




Self-Expanding Valves cardiovascular
interventions

. CHEN S et European Journal | Ensaio
Impact of recent heart failure . .
hospitalization on clinical al., 2020 of Heart Failure randomizado
outcomes in patients with
severe aortic stenosis
undergoing transcatheter aortic
valve replacement: an analysis
from the
PARTNER 2 trial and registries
Ten-year experience with MAKIKALL | Annals of Estudo
transcatheter and IOTetal., Medicine observacional
surgical aortic valve replacement 2019 retrospectivo
in Finland
Sex Differences in Transfemoral VLASTRA Journal of the Estudo
Transcatheter Aortic Valve Wetal., American College | observacional
Replacement 2019 of Cardiology retrospectivo
Analysis of Early Out-of Hospital | BEOHAR N | The American Estudo
Mortality After et al., 2014 Journal of observacional
Transcatheter Aortic Valve Cardiology retrospectivo
Implantation Among Patients
With Aortic Stenosis
Successfully Discharged from the
Hospital and Alive at 30 Days
(from the
Placement of Aortic
Transcatheter Valves Trial)
Atrial Fibrillation and Outcomes SHAHIM B | The American Estudo
After Transcatheter or et al., 2021 Journal of observacional
Surgical Aortic Valve Cardiology retrospectivo
Replacement (from the
PARTNER 3 Trial)
Hospital readmission ARAI T et | International Estudo
following transcatheter aortic al., 2018 Journal of observacional
valve implantation in the real Cardiology retrospectivo
world
Postoperative Atrial Fibrillation SHAHIM B | Journal of the Estudo
or et al., 2021 American College | observacional
Flutter of Cardiology: retrospectivo
Following Transcatheter or cardiovascular




Surgical
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PARTNER 3 Trial
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Intermediate Surgical
SOLACE-AU Trial

Risk:

YONGGet
al., 2020

Heart, Lung and
Circulation

Ensaio
randomizado

3-Year Outcomes in High-Risk
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Transcatheter Aortic Valve
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DEEB GM et
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THOURANI
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The Society of
Thoracic Surgeons
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Cost-effectiveness analysis of the
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prognostic implications .
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the latest generation of the
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The Evolving Management of GOLDSWEI | The American Estudo
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