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RESUMO

CONTEXTO Muito pouco se conhece sobre a durabilidade de longo prazo da valva apds a substituicdo da valva adrtica
transcateter (TAVR).

OBJETIVOS Este estudo buscou avaliar a incidéncia de degeneracdo estrutural da valva (DEV) de 5 a 10 anos pés-
procedimento.

METODOS Os dados demograficos, processuais e de desfecho intra-hospitalar sobre pacientes submetidos a TAVR de 2007
a 2011 foram obtidos do registro U.K. TAVI (implante da valva adrtica transcateter do Reino Unido). Os pacientes para os
quais dados ecocardiograficos estavam disponiveis tanto na linha de base quanto =5 anos pds-TAVR foram incluidos. A DEV
hemodinamica foi determinada de acordo com as orientagoes do comité europeu.

RESULTADOS Um total de 241 pacientes (79,3 + 7,5 anos de idade; 46% do sexo feminino) com seguimento pos-
procedimento e seguimento ecocardiografico tardio (mediana de 5,8 anos, intervalo de 5 a 10 anos) foi incluido. Um total

de 149 pacientes (64%) foi tratado com uma valva autoexpansivel e 80 (34,7%), com uma valva expansivel por baldo. O
gradiente de pico da valva adrtica no seguimento foi mais baixo do que pés-procedimento (17,1 x 19,1 mmHg; p = 0,002). Mais
pacientes ndo apresentaram regurgitagdo adrtica (RA) ou apresentaram RA trivial (47,5% x 33%), e poucos apresentaram RA
leve (42,5% x 57%) no seguimento (p = 0,02). Houve 1 caso (0,4%) de DEV grave 5,3 anos ap6s o implante (nova RA grave).
Houve 21 casos (8,7%) de DEV moderada (média de 6,1 anos pés-implante; intervalo de 4,9 a 8,6 anos). Doze deles (57%)
devido a nova RA e 9 (43%), a re-estenose.

CONCLUSOES O funcionamento da valva adrtica transcateter de longo prazo é excelente. No estudo dos autores, 91% dos
pacientes permaneceram livres de DEV entre 5 e 10 anos pés-implante. A incidéncia de DEV grave foi de <1%. Ocorreu DEV
moderada em 1 de 12 pacientes. (J Am Coll Cardiol 2019;73:537-45) ©2019 pela American College of Cardiology Foundation.
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ABREVIATURAS
E ACRONIMOS

DEV =degeneracdo estrutural
davalva

ETT = ecocardiograma
transtoracico

IC =intervalo de confianca

RA =regurgitacdo adrtica
SAVR = substituicao cirtrgica
da valva aértica (surgical aortic
valve replacement)

TAVR = substituicdo da
valva aértica transcateter
(transcatheter aortic valve

substituicdo da valva adrtica trans-

cateter (TAVR) emergiu como uma

alternativa a substitui¢do cirtrgica da
valva adrtica (SAVR) para o tratamento de
estenose aodrtica grave. No entanto, ha muito
poucos dados sobre a durabilidade de longo
prazo da valva. Avalia¢des do funcionamento
davalvanas primeiras coortes randomizadas e
registros tém demonstrado consistentemente
funcionamento preservado da valva até 5 anos
ap6s a TAVR (1-5). No entanto, reconhece-se

replacement)

bem que a degeneragdo estrutural da valva

(DEV) com bioproétese cirurgica da valva aér-

ticando é geralmente observadaaté 5a 10 anos
pos-procedimento, e os dados de tempo ap6s a TAVR sdo
muito escassos. Hd uma necessidade premente de uma
maior compreensdo sobre a durabilidade de longo prazo
das valvas TAVR, especialmente como a TAVR se move
para coortes de baixo risco. O objetivo deste estudo
foi avaliar o funcionamento da valva de longo prazo e
determinar aincidéncia de DEV hemodindmica entre5 e
10 anos ap6s TAVR, utilizando dados do registro do U.K.
TAVI (o implante da valva aértica transcateter) (6).

METODOS

POPULAGCAO DO ESTUDO. O registro U.K. TAVI é um
banco de dados prospectivo obrigatério que inclui todos
os pacientes submetidos a TAVR no Reino Unido. Os dados
sdo geridos pelo National Institute for Cardiovascular Ou-
tcomes Research (NICOR, Instituto Nacional de Pesquisa
de Desfechos Cardiovasculares). Informagdes detalhadas
sobre a natureza do banco de dados foram publicadas an-
teriormente (6). Para efeitos do presente estudo, os dados
demograficos, processuais e de desfecho intra-hospitalar
andnimos de todos os pacientes que foram submetidos a
TAVR no Reino Unido de 2007 a 2011 foram obtidos do
banco de dados do registro U.K. TAVI. Solicitou-se aos
centros para fazer referéncia cruzada de seus pacientes
com o conjunto de dados anénimos do NICOR, utilizando
parametros como data do procedimento, idade, sexo e
nivel sérico de creatinina, a fim de permitir o acesso aos
dados de desfecho clinico e seguimento ecocardiografico
nao incluidos no registro U.K. TAVI.

COLETA DE DADOS. Os dados demograficos, proces-
suais e de desfecho intra-hospitalar foram gerados a
partir do banco de dados do registro do U.K. TAVI. O
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estado vital foi determinado com um banco de dados de
mortalidade do NHS. Os dados ecocardiograficosiniciais
foram obtidos a partir do primeiro ecocardiograma
transtoracico realizado ap6s o procedimento de TAVR,
ndo mais do que 6 meses apds o implante da valva. Os
dados de seguimento ecocardiografico foram obtidos
pelo ecocardiograma transtordcico mais recente, ndo
inferior a 4 anos e 6 meses pos-TAVR.

DEFINIGOES. A definicio de DEV hemodinamica foi
adaptada das orientagdes do comité europeu (7) para
incluir velocidade de pico para definir DEV, em que o
gradiente médio ndo foi registrado, refletindo uma pra-
tica comum no Reino Unido. As defini¢des foram feitas
da seguinte forma: DEV grave: 1) gradiente médio 240
mmHg e/ou aumento 220 mmHg do valor basal; E/OU
2) zvelocidade de pico 24 m/s e/ou aumento 22 m/s do
valor basal; E/OU 3) nova regurgitacdo aortica (RA) in-
traprostética grave ou pior. DEV Moderada: 1) gradiente
médio 220 e aumento <40 mmHg e/ou 210 e <20 mmHg
do valor basal; E/OU 2) velocidade de pico 23 e <4 m/se/
ou aumento 21,5 e <2 m/s do valor basal; E/OU 3) nova
RA intraprostética moderada ou pior.

ANALISES ESTATISTICAS. Os dados foram analisados
com o pacote estatistico Intercooled Stata versao 14.2
(StataCorp, College Station, Texas, EUA). Os dados
foram expressos em média (intervalo de confianga [IC]
de 95%), média + DP, mediana (intervalo interquartil)
ou percentual, quando relevante. Foi utilizado o teste
de soma de postos de Wilcoxon e o teste de McNemar
para comparar variaveis ordinais, e testes t de Student
pareados para comparar as variaveis continuas.

ETICA. Os dados foram coletados como parte de uma
auditoria cardiaca nacional e obrigatéria do Reino
Unido, e todos os campos de identificacdo do paciente
foram removidos antes da andlise. A aprovagdo ética
para o estudo foi obtida da autoridade de pesquisa em
saude competente do Reino Unido.

RESULTADOS

POPULACAO DO ESTUDO. Dos 22 centros que reali-
zaram procedimentos de TAVR entre 2007 e 2011, 15
centros concordaram em participar do estudo. Os dados
ecocardiograficos pareados tanto iniciais quanto 24,5
anos pds-TAVR estavam disponiveis para 241 pacientes
—esses pacientes formaram a populagdo de estudo.
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TABELA 1 Caracteristicas basais da populacao do estudo

Masculino 126/235 (54,0)
Idade, anos 793 +747
EuroSCORE logistico 19,7+12,3
Cirurgia cardiaca prévia 92/223 (41,3)
Doenga pulmonar 60/223 (26,9)
AVC/AIT prévios 43/223 (19,3)
Doenga vascular periférica 60/234 (26,0)
Creatinina >200 pmol/L 10/223 (4,5)
Fibrilagdo atrial 54/219 (25,0)
IM prévio 60/234 (25,6)
Diabetes melito 52/223 (23,3)
Gradiente de pico 80,6 + 26,2
Area da valva adrtica 0,67+0,3

Funcionamento do ventriculo esquerdo

Normal, FEVE 250% 163/235 (69,7)

Moderadamente debilitada, 30%-49% 51/235 (22,8)

Gravemente debilitada, <30% 20/235 (8,5)
Pressdo da AP >60 mmHg 39/227 (17,2)
Didmetro do anel, mm 22,7+23

Os valores sdo n/N (%) ou média + DP. Os denominadores variam devido a
falta de alguns dados.
FEVE = fracdo de eje¢do do ventriculo esquerdo; IM = infarto do miocardio;

AP = artéria pulmonar; AIT = ataque isquémico transitorio.

Cento e trinta (53,6%) eram do sexo masculino; a idade
média foi de 79,3 + 7,5 anos. A média do EuroSCORE
logistico foi de 19,7% (IC de 95%: 18,4% a 21,6%). As
caracteristicas basais estdo resumidas na Tabela 1.

CARACTERISTICAS PROCESSUAIS E RESULTADOS.
Caracteristicas processuais e desfechos intra-hospi-
talares sdo apresentados nas Tabelas 2 e 3, respecti-
vamente. A TAVR foi realizada para o tratamento de
estenose adrtica pura em 91,4% dos pacientes, e para
degeneragdo de uma valva cirtirgica em 6,8%. Um total
de 149 pacientes (64%) foram tratados com o sistema
autoexpansivel CoreValve (Medtronic, Dublin, Irlanda),
80 (34,3%) com uma valva por baldo expansivel
[Sapien/Sapien XT (Edwards Lifesciences, Irvine, Cali-
fornia, EUA)], 4 (1,7%) com o Portico (Abbott Vascular,
Minneapolis, Minnesota, EUA) e, em 8 pacientes, o tipo
de valva ndo foi registrado. A via de acesso foi a trans-
femoral na maioria (80,3%); os restantes 19,7% foram
através da via subclavia, transaértica ou transapical.
Um total de 73,5% dos procedimentos foram realizados
sob anestesia geral (Tabela 2). A implantagdo da valva
foi bem-sucedida em 97,4% dos casos.

DADOS ECOCARDIOGRAFICOS. A mediana do segui-
mento ecocardiogréfico foi de 5,8 anos (intervalo inter-
quartil: 5,3 a 7,7 anos). Seguimento prolongado para 6
anos (n = 168; 69%), 7 anos (n = 68; 28%), 8 anos (n =
30; 12%), 9 anos (n =9; 4%) e 10 anos (n = 2; 1%). Dados
ecocardiograficos na linha de base e no seguimento
de longo prazo sdo apresentados na Tabela 4. Todos os
241 pacientes apresentaram estudos iniciais <6 meses

TABELA 2 Dados processuais

Anestesia geral 172/234 (73,5)
Acesso
Transfemoral 179/223 (80,3)
Transapical 31/223 (13,9)
Subclavia 8/223 (3,6)
Transaodrtica 5/223(2,2)
Tipo de valvas
Sapien 45/233 (19,3)
Sapien XT 35/233 (15,0)
CoreValve 149/233 (64,0)
Portico 4/233(1,7)
Pré-dilatacdo (BAV) 214/234 (91,5)

Os valores sdo expressos como n/N (%). Os denominadores variam devido a
falta de alguns dados.
BAV = valvoplastia adrtica por cateter-baldo

p6s-TAVR e no seguimento de pelo menos 4,5 anos pés-
TAVR. O gradiente de pico foi menor no seguimento em
comparacgdo com a linha de base (17,1 x 19,1 mmHg; p
=0,002). Mais pacientes ndo apresentaram RA ou apre-
sentaram RA trivial no seguimento (47,8% x 32,9%; p =
0,055), e poucos apresentaram RA leve (42,5% x 57,0%;
p=0,02),em comparagdo com alinha de base. Ndo houve
alteracdo na incidéncia de RA moderada. Um paciente
(0,4%) desenvolveu novo RA grave no seguimento.

DADOS ECOCARDIOGRAFICOS DE ACORDO COM
O TIPO DE VALVA. Dados de seguimento e de valor
basal de acordo com o tipo de valva sido apresentados
na Tabela 5 e Figuras 1 e 2. Entre os pacientes tratados
com proétese autoexpansivel, o gradiente de pico no se-
guimento foi significativamente menor do que no valor
basal (15,5 x 19,0 mmHg; p < 0,0001), considerando que
nao houve diferenca para a valva expansivel por balao
(19,4 x 20,4 mmHg; p = 0,45).

Os pacientes com valva autoexpansivel também
apresentaram uma redugdo significativa na frequéncia
de RA leve no seguimento (44,8% x 66,9%; p = 0,001) e
um aumento correspondente em nenhumaRA/RA trivial
(46,2% x 23,4%; p = 0,02). Para a valva expansivel por
balao, ndo houve mudanga na proporc¢ao de pacientes
com RA leve ao longo do tempo (35,4% x 34%; p = 0,98).
A frequéncia de RA moderada foi a mesma da linha de
base ao seguimento com ambos os tipos de valvas.

DEGENERACAO ESTRUTURAL DA VALVA. As caracte-
risticas de valor de base e processuais dos 22 pacientes
com DEV sdo apresentadas na Tabela 6. Ndo houve dife-
renca significativa entre os pacientes com e sem DEV.

DEV GRAVE. Nenhum paciente foi submetido a rein-
tervengdo para DEV. Uma paciente que foi tratada com
uma valva autoexpansivel de 26 mm desenvolveu DEV
grave com RA grave da valva em 5 anos e 4 meses p6s-
implante. Seu ecocardiograma basal apresentava RA

15
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TABELA 3 Resultados intra-hospitalares

Implantacdo bem-sucedida da valva 228/234 (97,4)
Grau de RA (eco ou fluoroscopia)
Nenhum/leve 193/213 (90,6)
Moderado 20/213 (9,4)
Grave 0/213 (0,0)
Principais complicagbes vasculares 4/233(1,7)

AVC 5/233 (2,1)

Novo marca-passo definitivo 39/221(17,6)

TABELA 4 Dados ecocardiograficos de valor basal versus de
seguimento para todas as valvas

Os valores sdo expressos como n/N (%). Os denominadores variam devido a
falta de alguns dados.
RA = regurgitagdo adrtica.

paravalvar leve apenas. Nao havia recursos para sugerir
endocardite adrtica, e elando era considerado apta para
outra intervencgao.

DEV MODERADA. Houve 21 casos (8,7%) de DEV mo-
derada. Doze deles foram devido a novo RA moderada, e
9 foram devido a um aumento do gradiente transvalvar.
A degeneracdo da valva foi observada em uma duragédo
mediana de 6 anos e 1 més (intervalo de 4 anos e 11
meses a 8 anos e 7 meses); 13 (62%) desses pacientes
foram tratados com a valva autoexpansivel, e 8 (38%)
com uma valva expansivel por baldo.

SEM DEV. Na grande maioria dos pacientes (n = 220;
90,9%), ndo houve DEV. As curvas de Kaplan-Meier para
a sobrevida livre de DEV grave e moderada sdo apresen-
tadas na llustragao Central.

TAVR DA VALVA EM VALVA. Nido houve casos de DEV
moderada ou grave entre os 15 pacientes que foram sub-
metidos a TAVR para degeneracdo de uma bioprotese
cirurgica prévia da valva adrtica.

DISCUSSAO

Os principais achados do presente estudo sdo os se-
guintes: 1) Em geral, em longo prazo, o funcionamento
das valvas cardiacas adrticas transcateter foi excelente,
sem aumento no gradiente de pico médio, e umaredugdo
da RA em longo prazo; 2) a DEV foi muito rara, com
apenas 1 caso de DEV hemodinamica grave (0,4%), e 21
casos de DEV moderada (8,7%); e 3) a prétese autoex-
pansivel foi associada a uma diminui¢do no gradiente de
pico dalinha de base ao seguimento, e uma mudang¢a no
grau de RA de leve a nenhum/trivial.

OS DADOS EXISTENTES SOBRE A DURABILIDADE
DA VALVA DE TAVR. Durabilidade de médio prazo
(<5 anos). Agora existe um corpo significativo de dados
randomizados e de registro indicando bom funciona-
mento global de valvas adrticas transcateter até os 5
anos de idade, com uma incidéncia muito baixa de DEV. O
ensaio clinico PARTNER (substitui¢do de valvas adrticas

Basal Seguimento Valorde p

Gradiente de pico* 19,1(18,0-20,2)  171(15,9-18,4) 0,002
Regurgitacdo adrticat <0,01

Nenhum/trivial 73/221(33,0) 105/221 (47,5)

Leve 126/221 (57,0) 94/221 (42,5)

Moderado 22/221(10,0) 21/221(9,5)

Grave 0/221(0,0) 1/221(0,5)
Funcionamento do VEF 0,62

Normal 181/217 (83,4) 184/217 (84,8)

Moderadamente debilitada 23/217 (7,6) 21/217 (19,7)

Gravemente debilitada 13/217 (6,0) 12/217 (5,5)

Os valores sdo expressos como média (intervalo de confianga de 95%) ou
n/N (%). *Valores de p sdo de testes t de Student pareados para varidveis
continuas. tTeste de soma de postos de Wilcoxon. $Teste de qui-quadrado
de McNemar para varidveis nominais.

VE = ventriculo esquerdo.

transcateter) 1 randomizou 699 pacientes com estenose
aértica grave para TAVR com valva expansivel por baldo
ou SAVR. Nenhum dos pacientes em qualquer ramo
apresentou qualquer evidéncia de DEV em 5 anos de
seguimento (2). Em uma andlise combinada de 3 ensaios
europeus: REVIVE (avaliagdo multicéntrica randomizada
da efic4cia da levosimendana intravenosa) I, TRAVERCE
(ensaio para implante de valva aértica transapical), e
PARTNER EU (ensaio de colocagdo de valvas adrticas
transcateter da Europa), 410 pacientes foram tratados
com o valva expansivel por baldo, e nenhum caso de
DEV foi identificado (5). No estudo ADVANCE CoreValve
(estudo avancado internacional de p6s-mercado do Co-
reValve), 996 pacientes apresentaram TAVR utilizando
a protese autoexpansivel. Dados ecocardiograficos
estavam disponiveis em 860 pacientes com seguimento
médio de 36,0 £ 21,1 meses, com 267 pacientes com
seguimento por 5 anos. A DEV foi observada em 0,2%
dos pacientes em 1 ano, e 0,9% dos pacientes em 5 anos
(8). Uma revisdo recente de quase 14 mil casos, usando
varios tipos de valvas demonstraram que a sobrevida em
5 anos é de 48% e em 7 anos, de 28% (9), e outra revisio
de 8.914 pacientes, com seguimento mediano entre 1,6 e
5 anos, relataram uma incidéncia de DEV pds-TAVR até
1.34/100 pacientes-anos. A incidéncia combinada de DEV
em ambos os estudos foi 28.08/10.000 pacientes-anos (IC
de95%:2,4673,4/100 parapacientes-anos), e 12% desses
pacientes foram submetidos a reinterven¢do da valva
(10). No ensaio NOTION (interven¢do nérdica na valva
aértica), que comparou TAVR x SAVR em 280 pacientes de
baixo risco (escore STS <4%) com estenose aértica grave,
aincidénciade DEV em 5 anos nos pacientes tratados com
TAVR foi significativamente menor do que nos pacientes
tratados cirurgicamente (3,9% x 26,1%; p < 0,0001) (11).
Durabilidade de longo prazo (>5 anos). Dados de
biopréteses cirurgica tém demonstrado consisten-
temente que a DEV é rara nos primeiros 5 anos apoés
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TABELA 5 Dados ecocardiograficos iniciais versus de seguimento de acordo com o tipo de valva

Nenhum/trivial 35/65 (54,0) 34/65 (52,3)

Leve 22/65 (34,0) 23/65 (35,4)
Moderado 8/65 (12,0 8/65 (12,3)
Grave 0/65 (0,0) 0/65 (0,0)

Sapien/XT inicial Sapien/XT de seguimento Valor de p CoreValve inicial CoreValve de seguimento Valor de p
Gradiente de pico* 19,4 (17,4-21,4) 20,4 (17,8-23,0) 0,45 19,0 (17,6-20,4) 15,5 (14,1-16,8) <0,0001
RAt 0,88 0,0005

34/145 (23,4)
97/145 (66,9)
14/145 (9,7)

67/145 (46,2)
65/145 (44,8)
12/145 (8,3)
1/145 (0,7)

tTeste de postos com sinais de Wilcoxon para variaveis ordinais.
RA = regurgitagdo aortica.

Os valores sao expressos como média (intervalo de confianca de 95%) ou n/N (%). *Os valores de p sdo de testes t de Student pareados para varidveis continuas.

cirurgia, mas que a falha ocorre cada vez mais depois
disso. Atualmente, ha poucos dados que descrevem
o funcionamento da valva de TAVR para além de 5
anos. Para nosso conhecimento, descrevemos a maior
coorte de pacientes com avaliagdo ecocardiografica
do funcionamento entre 5 e 10 anos, com dados de 241
pacientes aos 5 anos, 168 aos 6 anos, 68 aos 7 anos e 30
aos 8 anos. Encontramos uma incidéncia de DEV grave
de <0,5%, em um seguimento mediano de 5,8 anos, com
DEV moderada em 8,7%.

Webb et al. (12) relataram dados de 236 pacientes
que foram submetidos a TAVR entre 5 e 10 anos previa-

mente, e demonstraram DEV grave, classificada como
estenose grave, regurgitacdo ou reintervencao para DEV,
em apenas 5 pacientes (1,9%). No entanto, apenas 68
pacientes estavam vivos aos 4 anos, 41 aos 6 anos e de 8 a
8 anos p6s-TAVR. Eltchaninoff (13) descreveu os achados
em 242 pacientes tratados por >5 anos e até 14 anos,
previamente. Um paciente necessitou reintervencdo para
DEV grave, e 4 no total apresentaram DEV moderada ou
grave. Mais uma vez, nimeros em risco para além de 5
anos foram baixos - apenas 17 aos 6 anos e de 1 aos 8
anos. Testa et al. (14) apresentaram dados sobre 2.343
pacientes que foram submetidos a TAVR em 13 centros
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FIGURA 1 Gravidade da RA nalinha de base e no seguimento de acordo com o tipo de valva
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Gradu da RA pela Sapien (laranja) e pela CoreValve (azul) na linha de base (barras sdlidas) e no seguimento (barras hachuradas)

Nenhuma/trivial  Leve Moderado Grave

seguimento tardio com a valva expansivel por baldo.

Demonstra a gravidade da regurgitagdo adrtica (RA) na linha de base e no ultimo seguimento (5 a 10 anos pds-procedimento), tanto para a valva expansivel por
baldo (barras laranja) e a valva autoexpansivel (barras azuis). No grupo da valva autoexpansivel, mais pacientes apresentaram RA leve na linha de base, e poucos
apresentaram RA trivial ou ndo apresentaram RA, em comparagdo a valva expansivel por baldo. No entanto, a proporgdo de pacientes com RA leve caiu, e a proporgao
com RA trivial/sem RA aumentou ao longo do tempo com a valva autoexpansivel. Em contrapartida, ndo houve mudanga na gravidade da RA entre linha de base e
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FIGURA 2 Diagrama em caixa do gradiente de pico na linha de base e no seguimento por tipo de

valva
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Gréfico de caixa estreita ilustrando o gradiente de pico na linha de base e no seguimento tardio (5 a

10 anos pos-procedimento), divididos de acordo com o tipo de valva. O grafico mostra a mediana do
gradiente de pico com intervalo interquartil, e caixas estilo Tukey, que se estendem a um méaximo de
1,5x do intervalo interquartil para além da caixa. Os pontos além das caixas representam os pontos fora
da curva. Nao houve diferenga no gradiente de pico (mmHg) no grupo Sapien ao longo do tempo (19,4 x
20,4 mmHg; p = 0,45). Houve uma reducdo significativa no gradiente de pico nos pacientes CoreValve da
linha de base ao seguimento (19,0 x 15,5 mmHg; p < 0,0001).

italianos entre junho de 2007 e dezembro de 2016. Todos
os pacientes receberam o sistema CoreValve ou Evolut
R (Medtronic). Tempo médio de seguimento foi de 22
meses, com um numero muito pequeno de pacientes

TABELA 6 Caracteristicas basais dos pacientes com e sem DEV
DEV (n=22) Sem DEV (n =219) Valor de p
Masculino 13/22 (59,1) 113/213 (53,1) 0,59
Idade, anos 773+6,6 79,5+73 0,21
EuroSCORE logistico 20,7+£134 19,6 £12,2 0,69
Creatinina >200 pmol/L 1/21(4,8) 9/202 (4,7) 0,95
Diabetes melito 6/21(28,6) 46/202 (22,8) 0,55
Gradiente da VA 76,6 £22,3 81,3+26,5 0,44
Area da valva adrtica 0,67 £ 0,24 0,67 +£0,24 0,97
Didmetro do anel, mm 23,4246 22,7+2,27 0,19
Funcionamento do ventriculo esquerdo* 0,24
Normal, FEVE 250% 13/22 (59,1) 150/213 (70,8)
Moderadamente debilitada, 30%-49% 6/22 (27,3) 45/213 (21,2)
Gravemente debilitada, <30% 3/22 (13,6) 17/213 (8,0)
Acesso, %* 0,96
Transfemoral 17/21(80,9) 162/202 (80,2)
Subclavia 0/21(0,0) 8/202 (4,0)
Transapical 4/21(19,0) 27/202 (13,4)
Transadrtica 0/21(0,0) 5/202 (2,0)
Tipo de valvas, %* 0,45
Sapien 4/21(19,0) 41/212 (19,3)
Sapien XT 5/21(23,8) 30/212 (14,2)
CoreValve 12/21(57,1) 137/212 (64.,6)
Portico 0(0,0) 4/212(1,9)
Os valores sdo expressos como n/N (%) ou média + DP. Os denominadores variam devido a falta de
alguns dados. *Pares combinados do teste de postos com sinais de Wilcoxon para variaveis ordinais.
DEV = degeneracao estrutural da valva; FEVE = fracao de ejecao do ventriculo esquerdo.
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com seguimento de 9 anos. O nimero total de casos de
DEV grave foi extremamente baixo, visto em apenas 3
pacientes aos 26, 72 e 89 meses, respectivamente.

DURABILIDADE DA VALVA CIRURGICA. Compreensao
da durabilidade da valva cirtrgica tem sido dificultada
pela auséncia de padronizacio das defini¢des de DEV. A
maioria dos estudos relatou DEV em termos da necessi-
dade de reoperacao. Puri et al. (15) relataram que a DEV
em bioproéteses cirurgicas tende a ser observada em torno
de 8 anos de pos-operatorio, e rapidamente aumenta em
frequéncia apo6s os 10 anos. Os dados atuais sugerem uma
incidéncia de DEV (definida como 6bito, reoperagdo ou
reinvestigacdo clinica devido a suspeita de DEV) de <1%
antes dos 5 anos, aumentando para 10% aos 10 anos para
pacientes >65 anos de idade (16). No entanto, a incidéncia
e o momento da DEV é altamente dependente do tipo de
protese utilizada, com tempo para DEV sendo relatado
logo aos 3,8 £ 1,4 anos para a prétese Sorin Mitroflow
(Sorin Group, Arvada, Colorado, EUA) (17) e mais tarde
aos 19 anos para a valva Carpentier-Edwards Perimount
(Edwards Lifesciences) (18). A liberdade da DEV foi re-
latada como 95% para a valva Trifecta (St. Jude Medical,
Saint Paul, Minnesota, EUA) (19) aos 6 anos, e 95% para
a valva Hancock Il (Medtronic) aos 10 anos (20). Pibarot
et al. (21) relataram uma ampla liberdade de reinter-
vengdo ou morte em valvas cirturgicas de 95% aos 5 anos,
70% a 90% aos 10 anos e 50% a 80% aos 15 anos.

Varios fatores podem influenciar a relativa a dura-
bilidade de valvas cirdrgicas e transcateter. Os danos
ao tecido da valva durante a carga, a falta de rotina
de tratamento de anticalcificacdo nos dispositivos de
primeira geragdo e expansdo incompleta e excéntrica da
estrutura, podem todos potencialmente levar a pior du-
rabilidade de longo prazo para valvas transcateter (22).
Por outro lado, o aumento da area do orificio efetivo da
valva TAVR, especialmente com préteses supra-anular, e
areducdo daincidéncia de incompatibilidade de protese
no paciente podem conferir uma vantagem significativa
no que diz respeito a durabilidade (23). Os dados atuais
sugerem que a durabilidade da valva transcateter é
comparavel a durabilidade da valva cirtirgica em curto
e médio prazo, mas faltam dados de longo prazo.

COMPARAGCAO DAS PROTESES. Encontramos uma
durabilidade geral excelente de longo prazo tanto com as
proéteses autoexpansiveis como as expansiveis por baldo,
com apenas 1 caso de DEV grave com uma valva autoex-
pansivel, nenhuma com a valva expansivel por baldo e
nenhuma diferenca na incidéncia de DEV moderada. No
entanto, o dispositivo autoexpansivel foi associado a uma
redugio do gradiente de pico ao longo do tempo. Além
disso, parecia haver uma melhoria na RA paravalvar com
a valva autoexpansivel, com um aumento significativo
no nimero de pacientes com nenhum vazamento ou
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ILUSTRACAO CENTRAL Liberdade da deterioracio estrutural da valva ao longo do tempo: Curva de Kaplan-Meier
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Tempo para ecocardiograma de seguimento (anos)

DEV grave 241 241 241 217 109 44
DEV moderada 241 241 241 217 109 44
——— DEV grave —— DEV moderada

6 7 8

A andlise de Kaplan-Meier de liberdade da degeneragdo estrutural da valva (DEV) ao longo do tempo, <8 anos apds substituicdo da valva adrtica transcateter (TAVR),
com liberdade de DEV grave em azul, e de DEV moderada em laranja. O nimero de pacientes em risco em diferentes momentos é apresentado no eixo x. O grafico
ilustra a infrequéncia de DEV entre 5 e 10 anos pds-procedimento nesta coorte de pacientes do registro do U.K. TAVI. DEV grave foi observado em apenas 1 paciente,
5,5 anos apos TAVR. DEV moderada foi observada em 21 casos, representando cerca de 1em 12 (8,7%), e ocorreu entre 5 anos e 8,5 anos pos-TAVR.

vazamento trivial. Esses achados podem ser explicados
por expansdo continua de longo prazo da estrutura
autoexpansivel de nitinol da valva autoexpansivel. No
entanto, esses dados ndo sido randomizados, envolvem
um numero relativamente pequeno de pacientes e devem
ser considerados apenas para a geracdo de hipéteses.

LIMITACOES DO ESTUDO. Os dados de seguimento
ecocardiografico estavam disponiveis somente naqueles
pacientes que ainda estavam vivos e/ou para os quais
dados do seguimento ecocardiografico tardio estavam
disponiveis antes da morte, e este foi de apenas 15,8%
de todos os pacientes submetidos a TAVR nos centros que
contribuiram entre 2007 e 2011. Uma proporgdo signifi-
cativadaqueles pacientes sem dados ecocardiograficos de
longo prazo haviam falecido, com a causa da morte sendo
incerta na maioria dos pacientes. Nao podemos excluir a
morte devido a DEV em alguns desses pacientes.

Os dados de seguimento ecocardiograficos foram ob-
tidos a partir de analises de seguimento clinico padréo,
em vez de estudos de pesquisa dedicada e, como conse-
quéncia, dados completos ndo estavam disponiveis em

todos os casos. Assim, algumas andlises podem ter sido
afetados por variaveis faltantes. Além disso, a auséncia
de um laboratério principal pode comprometer a pre-
cisdo dos dados ecocardiograficos. O conjunto de dados
do U.K. TAVI é igualmente afetado por dados faltantes
em um pequeno nimero de pacientes (por exemplo, o
tipo de valva), o que pode afetar os nossos achados.

A mediana de seguimento foi de apenas 5,8 anos, com
menos de 15% tendo seguimento para além de 8 anos.
Dados de mais longo prazo sdo necessarios para uma
analise mais robusta; pretendemos continuar o segui-
mento deste estudo de coorte e de um relatdrio anual
sobre a durabilidade da valva.

Este estudo concentrou-se na DEV hemodindmica.
Nao temos dados sobre outras causas de falha estrutural
da valva, como trombose ou endocardite.

Os achados deste estudo ndo podem ser extrapo-
lados para pacientes mais jovens, em quem a TAVR
pode ser considerada em preferéncia a SAVR no futuro,
e na qual a durabilidade da valva serd a consideracao
fundamental.
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Por ultimo, apenas a primeira geragdo de valvas
TAVR foram utilizadas durante o periodo de estudo, e a
experiéncia do operador era limitada.

CONCLUSOES

0 funcionamento da valva de TAVR de longo prazo foi
excelente, sem aumento no gradiente ou regurgitacdo
em um seguimento médio de 5,8 anos, até um maximo de
10 anos, e DEV grave ocorreu em <0,5% dos pacientes.

CORRESPONDENCIA. Dr. Daniel ]. Blackman, Depart-
ment of Cardiology, Leeds General Infirmary, Great Ge-
orge Street, Leeds LS1 3EX, Reino Unido. E-mail: Daniel.
blackmanl@nhs.net. Twitter: @ryvetsprog.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIA NA ASSISTENCIA AO PACIENTE
E HABILIDADES DE PROCEDIMENTO. O fun-
cionamento da valva bioprotética é geralmente
preservado de 5 a 10 anos apés substituicdo da
valva adrtica transcateter, com pouca degeneragdo
estrutural e nenhuma mudanga no gradiente da
pressao sistdlica ou na regurgitagdo adrtica.

PANORAMA TRANSLACIONAL. Estudos futuros
precisam comparar a durabilidade dos diversos
tipos de proteses disponiveis e identificar fatores
especificas do paciente que favorecem a selecao de
um tipo em vez de outro.
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