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RESUMO

Introducgdo: A utilizacdo crescente do implante transcateter de prétese valvar aértica (TAVI) em pacientes
de alto risco, em especial naqueles com disfunc¢do ventricular, justifica uma avaliagdo mais profunda da
selecdo e dos resultados do procedimento. Utilizamos nosso banco de dados para caracterizar o perfil dos
pacientes e avaliar os resultados do TAVI de acordo com o grau de disfuncdo ventricular.
Métodos: Estudo observacional longitudinal no qual foram incluidos todos os pacientes com estenose
aértica (EAo) grave, submetidos ao TAVI entre 2009 e 2014, e comparados aqueles com fragdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo (FEVE) < 40% vs. > 40%. Foram avaliados os desfechos de seguranca e eficacia em 30
diase 1 ano.
Resultados: Dentre os 172 pacientes, 20 (11,6%) apresentavam FEVE < 40%. Esses pacientes eram mais jovens,
com maior prevaléncia de tabagismo, infarto agudo do miocdrdio prévio, cirurgia de revascularizagao
miocardica, marca-passo definitivo e hipertensdo arterial pulmonar. Também se observou, nesse grupo,
maior frequéncia de classes funcionais mais elevadas. O grupo com FEVE < 40% apresentou menor
gradiente valvar aértico médio para area valvar equivalente. As taxas de sucesso do procedimento ndo
diferiram entre os grupos. Nao foram observadas diferencas na mortalidade, nos eventos coronarianos,
cerebrovasculares, sangramentos, complicagdes vasculares e disfuncdo renal aguda no acompanhamento
de 30 dias e 1 ano. No grupo FEVE < 40%, a média da FEVE elevou-se de 31,5 para 45,1% 1 ano apds o
procedimento (p = 0,002).
Conclusdes: O TAVI em pacientes com EAo grave e FEVE < 40% ndo aumenta o risco de complicagdes e esta
associado a melhora da FEVE.
© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista. Publicado por Elsevier Editora Ltda.
Este é um artigo Open Access sob a licenca de CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Short and medium-term outcomes of patients with and without left ventricular
dysfunction submitted to transcatheter aortic valve implantation

ABSTRACT

Background: The increasing use of transcatheter aortic valve implantation (TAVI) in high-risk patients,
especially those with ventricular dysfunction, justifies further evaluation of the selection and the results
of the procedure. A database was used to characterize the profile of patients and evaluate TAVI results
according to the degree of ventricular dysfunction.

Methods: This was a longitudinal observational study that included all patients with severe aortic stenosis
(AoS) submitted to TAVI between 2009 and 2014, comparing those with left ventricular ejection fraction
(LVEF) £ 40% vs. > 40%. The safety and efficacy outcomes were evaluated at 30 days and 1 year.

Results: Of the 172 patients, 20 (11.6%) had LVEF < 40%. These patients were younger, with a higher
prevalence of smoking, previous acute myocardial infarction, coronary artery bypass graft surgery,
permanent pacemaker, and pulmonary artery hypertension. Higher functional classes were also more
often observed in this group. The group with LVEF < 40% had lower mean aortic valve gradient for an
equivalent valve area. The procedure success did not differ between groups. There were no differences in
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mortality in coronary and cerebrovascular events, bleeding, vascular complications, and acute renal failure
in the 30 day and 1 year follow-up. In the LVEF < 40% group, the mean LVEF increased from 31.5 to 45.1% 1
year after the procedure (p = 0.002).
Conclusions: TAVI in patients with severe AoS and LVEF < 40% does not increase the risk of complications
and is associated with LVEF improvement.
© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista. Published by Elsevier Editora Ltda.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

Estenose adrtica (EAo) degenerativa é a valvopatia mais frequente
em adultos, cuja prevaléncia aumenta com a idade, acometendo cer-
ca de 4% dos individuos com idade superior a 80 anos. Dados do Ins-
tituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) estimam que, em
20 anos, o pais tera 14,5 milhdes de idosos com mais de 75 anos, dos
quais 400 a 650 mil poderado ter EAo degenerativa."?

Pacientes com EAo grave tém indicac¢do formal para a troca val-
var, devido ao progndstico desfavoravel com o tratamento clinico.?*
No entanto, cerca de 30% dos pacientes com EAo e indicacao cirtrgi-
ca ndo sdo submetidos a troca valvar, em razdo da idade avancada,
comorbidades associadas, receio do médico ou recusa do paciente
em se submeter ao tratamento cirtrgico convencional.’

No contexto de pacientes com EAo grave sintomatica e de alto
risco cirdrgico ou inoperaveis, surgiu o implante transcateter de
prétese adrtica (TAVI), tendo sido o PARTNER (Placement of AoRtic
TraNscathetER Valves) o primeiro estudo randomizado a demonstrar
que o TAVI era uma alternativa ndo inferior ao tratamento cirdrgico
em pacientes de alto risco (coorte A) e uma opg¢do superior ao trata-
mento clinico naqueles considerados inoperaveis (coorte B).® Mais
recentemente, o CoreValve US Pivotal Trial demonstrou que o TAVI
pode ser superior a cirurgia de troca valvar, em termos de reducdo
da mortalidade, em pacientes com risco cirargico elevado (Society of
Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality - STS PROM > 15%).

0 uso crescente do TAVI em pacientes de alto risco, em especial
naqueles com disfun¢do ventricular, justifica uma avaliacdo mais
aprofundada da selecdo e dos resultados do procedimento. Utilizamos
nosso banco de dados para caracterizar o perfil dos pacientes e avaliar
os resultados do TAVI de acordo com o grau de disfungdo ventricular.
Comparamos pacientes com disfuncdo sistélica do ventriculo esquer-
do (VE) moderada a grave, definida como fra¢do de ejecdo do ventri-
culo esquerdo (FEVE) < 40%, com aqueles com FEVE > 40%.

Métodos

Foi realizado um estudo observacional e longitudinal, que incluiu
todos os pacientes com EAo grave, sintomaticos, submetidos ao TAV],
no periodo de janeiro de 2009 a junho de 2014, no Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia e no Hospital do Coragdo (HCor), ambos
situados em Sado Paulo (SP), sendo o projeto aprovado pelo Comité de
Etica institucional.

Obtivemos dados clinicos por meio de exame clinico e realiza¢do
de exames complementares (eletrocardiografia de repouso; radiogra-
fia de térax; Doppler-ecocardiografia transtoracica com protocolo
para medidas do complexo adrtico; angiotomografia computadoriza-
da de coracgdo e aorta total; e cateterismo cardiaco com cineangioco-
ronariografia). A ecocardiografia transesofagica foi utilizada para
guiar o procedimento e detectar possiveis complica¢des decorrentes
do implante da protese.

Os dados foram registrados em formularios apropriados, desen-
volvidos para o estudo, armazenados em planilhas eletronicas.

Preparo do paciente e proteses utilizadas

Todos os pacientes foram pré-tratados com aspirina 100 mg e clo-
pidogrel 300 mg no dia anterior ao implante. Em individuos com dis-
funcdo renal, hidratagdo venosa, com solugdo salina 0,9%, na dose de
0,3 a 0,5 mL/kg/hora, foi iniciada 12 horas antes do procedimento.
Visando ainda a prevencao de nefropatia induzida por contraste, as
angiografias requeridas durante o procedimento foram obtidas com
contraste de baixa osmolaridade, com dilui¢ao de 50%.

Foram utilizadas as préteses autoexpansiveis CoreValve (Medtro-
nic, Minneapolis, EUA) e Acurate (Symetis, Ecublens, Suica), e a pr6-
tese baldo-expansivel Edwards Sapien (Edwards Lifesciences, Irvine,
EUA). A escolha da prétese foi baseada na disponibilidade do disposi-
tivo e na escolha do operador.

Os pacientes foram admitidos em unidade de terapia intensiva
logo apds a intervengdo e, no primeiro dia pés-procedimento, reali-
zaram exames laboratoriais, eletrocardiograma e ecocardiograma.

Desfechos e defini¢des

Os desfechos e complicacdes foram detalhados conforme as defi-
nicdes padronizadas e atualizadas no Valve Academic Research Con-
sortium-2 (VARC2).% O sucesso do dispositivo foi considerado como o
implante de uma tGinica prétese em local adequado, com auséncia de
despropor¢do prétese-paciente, obtencdo de gradiente transvalvar
aértico médio < 20 mmHg ou velocidade de pico < 3 m/s, e auséncia
de regurgitacdo adrtica maior ou igual a moderada - conforme defi-
nicdes do ecocardiograma transesofagico ou transtoracico.

0 sucesso do procedimento e os desfechos de seguranca (30 dias) e
eficacia clinica (1 ano) foram avaliados. O acidente vascular cerebral foi
determinado pelo surgimento de défice neurolégico focal ou global
com duragdo > 24 horas, ou pela presenca de nova area de infarto cere-
bral, ou sangramento em métodos de neuroimagem, independente-
mente da duragdo dos sintomas. As complicagdes hemorragicas foram
divididas em: (1) sangramento com risco de morte: quando ocorresse
sangramento fatal ou evidente em um 6rgdo vital (intracraniano, intra-
ocular e pericardico) ou sangramento que resultasse em choque hipo-
volémico ou hipotensao grave, com necessidade de vasopressores ou
cirurgia; ou ainda sangramento evidente com queda na hemoglobina >
5 g/dL ou necessidade de transfusdo de quatro ou mais concentrados de
hemacias; (2) sangramento maior: sangramento evidente com queda
na hemoglobina > 3 g/dL ou necessidade de transfusdo de dois ou trés
concentrados de hemacias, ou ainda aquele sangramento que deman-
dasse hospitaliza¢do ou cirurgia; (3) sangramento menor: qualquer
sangramento digno de mengdo (por exemplo: hematoma em sitio de
puncdo), que ndo preenchesse critérios para sangramentos com risco de
morte ou maior.

As complicagdes vasculares foram categorizadas como maiores,
de acordo com os seguintes critérios: ocorréncia de dissec¢do de
aorta, ruptura de aorta ou de anel aértico ou perfuragdo do VE; diag-
ndstico de injtria vascular no sitio de puncdo femoral, que resultasse
em Obito, sangramento maior ou sangramento com risco de morte;
injtria vascular que ocasionasse isquemia visceral ou prejuizo neu-
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