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Desde que Alain Cribier relatou sua primeira experiéncia com o implante percutaneo da valva adrtica
(TAVI), a valvoplastia aértica com baldo (VAB) se imp6s como um passo prévio obrigatorio para
assegurar a passagem e a expansao da prétese em valvas nativas severamente calcificadas e
estendticas e, por sua vez, evitar o potencial comprometimento hemodinamico durante o
posicionamento.

Esta situacdo néo foi questionada inicialmente, em parte devido ao alto perfil dos sistemas de primeira
geracao disponiveis, como a Edwards Sapien (Edwards LifeSience) de 22 e 24 Fr, e a primeira
CoreValve (Medtronic) de 24 Fr.

O grande desenvolvimento tecnoldgico na primeira década permitiu a disponibilidade de sistemas mais
flexiveis e de menor perfil. Comecou-se, entédo, a questionar a necessidade da VAB, apareceu a
primeira experiéncia com implante direto (sem VAB prévia) com CoreValve de 18" Fr e Sapien XT® e a
ser reconhecida mais claramente a potencial morbidade associada a pré-dilatacao.

Risco/Beneficio da Valvoplastia Adrtica com Balao

A VAB esta longe de ser um procedimento in6cuo. Durante mais de duas décadas foi utilizada como
tratamento paliativo ou como ponte para a substituicdo cirlrgica e essa experiéncia mostra uma
mensuravel taxa de complicacdes especificas: 1,5% de morte, 18% de AVC®, 0,3% de ruptura do anel,
1,1% de insuficiéncia adrtica severa®. Em estudos comparativos de TAVI com e sem VAB prévia, a
ocorréncia de novo bloqueio do ramo esquerdo e bloqueio AV completo foi mais frequente em 30 dias e
mais persistentes em um ano quando se realizou VAB previamente ao implante®.

Menos presente nos estudos mas evidente do ponto de vista da experiéncia, a VAB pode ser muito mal
tolerada em pacientes com deterioro severo da funcao ventricular e/ou hipertenséo pulmonar.

Por outro lado, a VAB proporciona informacao relevante acerca do comportamento das valvas nas
anatomias com raiz estreita quando a distancia do anel aos éstios coronarianos ndo supera 0s 12 mm e
o risco de oclusao é alto. Também se especulou a respeito da maior incidéncia de pos-dilatacao (e suas
complicacdes especificas associadas) quando o implante é direto, sem VAB prévia.

Estudos comparativos entre TAVI “direto” versus VAB previo

Podemos evitar a morbidade associada a VAB implantando a valvula diretamente?
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Embora esta questéo tenha suscitado consideravel interesse, a maior parte da experiéncia provém de
publicacdes de casuisticas de um Unico centro, em geral com escasso numero de pacientes.

Duas recentes revisdes sistematicas da literatura aportaram valiosa informacédo neste contexto.

Na primeira delas, Bagur e colaboradores® analisaram 16 estudos publicados até 2015, alguns deles
comparativos com dois grupos paralelos de TAVI com e sem VAB prévia, e outros de um s6 braco (TAVI
sem VAB prévia). Em total, foram 1.395 pacientes: 674 com e 721 sem VAB pré-implante; 793 com
valvulas expansiveis por baldo (Edwards Sapien e Sapien 3) e 602 com valvulas autoexpansiveis
(CoreValve). Na metanalise comparativa, ndo foram encontradas diferencas em termos de mortalidade
(risco relativo [RR] 0,61, 95% CI 0,32-1,14; p = 0,12), desfecho combinado de seguranca
(morte/AVC/sangramento maior/insuficiéncia renal aguda/oclusdo coronariana/complicacao vascular
maior) (RR 0,85, 95% CI 0,62-1,18; p = 0,34), insuficiéncia adrtica moderada a severa (RR 0,68, 95% CI
0,23-1,99; p = 0,48), necessidade de pds-dilatacao (RR 0,86, 95% CI 0,66-1,13; p = 0,58), AVC (RR
0,72, 95% CI 0,30-1,71; p = 0,45), e implante de marca-passos (RR 0,80, 95% CI 0,49-1,30; p = 0,37).

No segundo e mais recente estudo, Singh e colaboradores analisaram 2.650 pacientes, 1.043 dos
guais tinham sido submetidos a TAVI direto e 1.607 a TAVI com VAB prévia, de 9 estudos comparativos
com dois grupos paralelos. Assim como o relatado na metanalise prévia, ndo foram encontradas
diferencas significativas em termos de mortalidade em 30 dias (OR 0,96, 95% CI 0,63-1,47; p = 0,86),
AVC (OR 0,81, 95% CI 0,34-1,92; p = 0,63) e implante de marca-passos (OR 0,84, 95% CI 0,66-1,05; p
=0,12); mas neste caso foi encontrada uma significativa menor incidéncia de insuficiéncia aortica
moderada/severa nos pacientes que foram submetidos a TAVI direto (OR 0,44, 95% CI 0,20-0,96; p =
0.04).

Por ultimo, Bonaros e col.® publicaram recentemente o resultado de um registro prospectivo
multicéntrico, onde em 300 pacientes (222 com VAB prévia e 78 com TAVI direto), tratados com
Edwards Sapien ou Sapien 3, tampouco foram encontradas diferencas nos desfechos de seguranca e
eficacia, mas sim uma significativa menor incidéncia de implante de marca-passos no grupo TAVI direto:
0% vs. 5,0%; p = 0,034.

Interpretacao

E importante destacar que embora na maioria dos estudos individuais e também nas duas revisdes
mencionadas ndo tenham sido registradas diferencas significativas em um grande niumero de desfechos
clinicamente relevantes, também se observa uma tendéncia a um menor nimero de eventos na
estratégia TAVI direta, tal como pode ser observado nos pontos de estimacédo de RR e OR
sistematicamente menores a unidade (ainda que com amplos intervalos de confianga) em quase todas
as comparagoes.

No caso da ocorréncia de insuficiéncia aortica moderada a severa, a diferenca a favor do TAVI direto
alcancou significancia estatistica em ao menos um estudo individual®, assim como na revis&o citada. E
interessante especular acerca das razdes deste achado, talvez relacionado com a menor disrup¢éo da
valva nativa no implante direto da protese.

A menor incidéncia de implante de marca-passos em TAVI direto no registro prospectivo citado® e na
tendéncia observada em outros estudos pode ser explicada pelo ja conhecido efeito da VAB no sistema
de conducéo®.

Ao contrério, ndo foi possivel observar diferenca significativa ou tendéncia clara a favor do TAVI direto



no que se refere a ocorréncia de AVC. Medidos por monitoramento Doppler transcraniano, os eventos
embdlicos ocorrem em cada etapa do procedimento, especialmente durante o posicionamento da
prétese, fato que enfatiza a necessidade de uma cuidadosa manipulacéo do sistema em todas as
etapas, e potencialmente a utilizagcdo de dispositivos de protegéo.

Tomada de decisdes no paciente individual

Baseando-nos na informacao disponivel até 0 momento, ndo ha raz&o para sustentar o uso sistematico
de VAB previamente ao implante. Ao contrario, evitar a pré-dilatacdo com bal&o poderia contribuir para
reduzir complicagbes como transtornos de conducgdo e implante de marca-passos ou insuficiéncia
aortica significativa quando se aplica & populagéo adequada.

Pacientes com calcificacéo severa ou assimétrica, com areas menores que 0,5%, estdo entre a
populacdo que necessitou pré-dilatacdo em “bail-out” em estudos de TAVI direto™?, e junto aos
pacientes com raizes pequenas e escassa distancia aos 0stios coronarianos naqueles pacientes nos
guais é necessario constatar o comportamento das valvas durante a insuflagéo do balé@o, séo
candidatos a requerer a VAB prévia.

A utilizacdo de ecocardiografia transesofagica durante o procedimento poderia contribuir para identificar
estes pacientes, com base na andlise do anel, da raiz aértica, do grau de calcificacéo e da insuficiéncia
e severidade da estenose®.

Tendéncia atual e futuro

A medida que a indicag&o de TAVI se estende a populacées de menor risco, reduzir a frequéncia de
eventos adversos adquire especial relevancia. Evitar a VAB com este objetivo é possivel gracas a maior
experiéncia e a possibilidade de identificar os pacientes ideais, e isso ja pode ser entendido dos Ultimos
registros e dos desenhos dos novos estudos: a frequéncia de TAVI direto aumentou de 8% a 18% entre
2013 e 2015 no registro italiano®?, e é de se esperar que esta tendéncia continue.

Por outro lado, também é de se esperar que avancos tecnolégicos melhorem os resultados da VAB(- 2,
reduzindo as complicagBes nos pacientes que a requeiram, com areas valvulares criticas, severa
calcificacdo e necessidade de avaliagdo da perviedade coronariana.

A publicacéo de registros multicéntricos em curso, assim como o desenvolvimento de estudos
randomizados a maior escala, seréo necessarios no futuro para ajudar na tomada de decisdes em um
contexto de permanente progresso tecnoldgico.

Figura 1. Baldo de perfusao para valvoplastia aortica TrueFlow (BARD)
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