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Resumo

Objetivo: Avaliar as indicacoes e recomendagoes clinicas sobre a implantacdo de valvulas aor-
ticas percutaneas (VAP) e propor adaptacdes para a sua aplicabilidade em Portugal.

Métodos e resultados: O grupo de trabalho analisou a epidemiologia da estenose aortica, ava-
liou as recomendacdes clinicas existentes a luz da evidéncia cientifica conhecida e baseou-se
na sua experiéncia em Portugal.

A evidéncia demonstra que as bioproteses valvulares percutaneas reduzem de forma muito
significativa a mortalidade dos doentes com estenose aortica grave considerados inopera-
veis. Comparada com a cirurgia convencional, esta técnica apresenta um padrao comparavel
de seguranca, de eficacia e de melhoria da qualidade de vida em doentes de elevado risco
cirurgico, devidamente selecionados por equipas multidisciplinares. Porém ha preocupacoes
relativamente a sua durabilidade e seguranca a longo prazo.

De forma a ser proficiente, a implantacao de valvulas aorticas percutaneas deve ser realizada
no ambito de programas multidisciplinares integrados desenvolvidos em centros médico-
cirrgicos com equipas experientes, em nimero nao inferior a 50 casos por centro/ano.

Em Portugal observa-se uma utilizacao muito reduzida desta terapéutica, com sete implan-
tes/ano por milhdo de habitantes, o que corresponde a cerca de sete vezes menos do que a
média europeia, constituindo a taxa mais baixa da mesma.

Para a sociedade, é necessario avaliar os resultados clinicos e estudar o custo incremental
associado para definir quais as indicagcdes em que esta técnica pode e deve ser selecionada.

* Autor para correspondéncia.
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Preambulo

Conclusdo: A implantacao transcatéter de valvulas adrticas percutaneas constitui a Unica tera-
péutica para doentes inoperaveis portadores de estenose aodrtica grave. Em casos selecionados
pode ser aplicada também em doentes considerados de alto risco cirurgico.

Os doentes candidatos a este tratamento devem ser avaliados em centros de exceléncia que
realizam estas técnicas e possuam um programa formal de funcionamento com uma equipa mul-
tidisciplinar. Esta deve ser assessorada nos primeiros casos, até estar rotinada. O programa deve
assegurar o minimo recomendado de casos anuais para manter a sua proficiéncia, elaborando
um registo prospetivo monitorizavel.
© 2013 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafna, S.L. Todos os
direitos reservados.

Position statement on transcatheter aortic valve implantation in Portugal

Abstract

Objective: To evaluate the clinical indications and guidelines for transcatheter aortic valve
implantation (TAVI) and to propose adaptations for its use in Portugal.

Methods and Results: The working group analyzed the epidemiology of aortic stenosis and cur-
rent clinical recommendations in the light of current evidence, taking into consideration their
own experience in Portugal.

The evidence shows that TAVI significantly reduces mortality in patients with severe aortic
stenosis considered unsuitable for surgery. This technique has a comparable safety profile,
efficacy and quality of life improvement to conventional surgery in patients with high surgical
risk, when carefully selected by multidisciplinary teams.

TAVI procedures should be performed within multidisciplinary programs in centers with on-
site cardiac surgery by experienced teams treating no fewer than 50 cases per year in order to
maintain proficiency.

The technique is little used in Portugal, with seven implantations/year per million population,
a seventh of the European average and the lowest rate in Europe.

From a societal standpoint, it is important to evaluate clinical outcomes and analyze the
incremental cost involved in order to define the situations in which the technique is appropriate
and should be used.

Conclusion: TAVI is the only treatment for severe aortic stenosis in patients unsuitable for
surgery, and can also be applied in selected cases with high surgical risk.

Patients who are considered for this treatment should be evaluated in centers of excel-
lence performing the technique and with a formal program of multidisciplinary team work.
The first cases should be supervised until the team has established its routine. The program
should perform the recommended minimum number of procedures per year in order to maintain
proficiency and must keep a prospective clinical registry for monitoring purposes.
© 2013 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights
reserved.

atribuem um grau de recomendacao que oscila entre | e na
para as VAP, segundo as varias indicacdes clinicas’.
As estatisticas nacionais apontam para uma taxa anual

A prevaléncia da estenose aortica calcificada tem vindo a
aumentar devido a importancia crescente da patologia dege-
nerativa que atinge pelo menos 2,5% dos individuos com
mais de 65 anos, calculando-se que existam em Portugal pelo
menos 32000 portadores da doenca’.

A terapéutica de primeira linha é a cirurgia de
substituicdo da valvula adrtica (SVAo)?3. Os seus resulta-
dos sao negativamente afetados pela presenca de algumas
comorbilidades, pelo que se desenvolveu o implante trans-
catéter de valvulas adrticas (VAP) em doentes considerados
inoperaveis®.

As recomendacées publicadas em 2012 conjuntamente
pela Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) e pela
Sociedade Europeia de Cirurgia Cardio-Toracica (EACTYS)

de implantes portuguesa de sete por milhao de habitantes,
trés vezes menor do que a da Espanha e do Reino Unido e
sete vezes menor do que a média de 45 implantes da Uniao
Europeia®®.

Evidéncia cientifica atual da implantacao
de valvulas aérticas percutaneas e situacao
nacional

Na coorte B do primeiro e Unico estudo aleatorizado ja
realizado, o PARTNER, registou-se uma diminuicdao da
mortalidade total de 51% na terapéutica médica otimizada
para 31% na VAP no primeiro ano de seguimento’.
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Esta alternativa consolidou-se com a publicacao do
segundo braco deste estudo, coorte A, em que as VAP, por via
transfemoral ou transadrtica, foram comparadas com cirur-
gia de substituicdo da valvula aértica (SVAo). Os resultados
da VAP foram tendencialmente melhores na mortalidade aos
30 dias (3,4% grupo VAP versus 6,5% no grupo SVAo, p=0,07),
mas no que respeita a mortalidade aos dois anos nao houve
diferencas significativas entre os grupos (33,9% VAP versus
35% SVA0)?, apresentando ambos melhoria funcional signifi-
cativa num seguimento total de dois anos®°.

Tém sido produzidos numerosos registos que sugerem
que a eficacia e seguranca sao globalmente boas fora
dos ensaios realizados. Em 2008, Piazza publica um dos
primeiros artigos reportando uma mortalidade aos 30 dias
de 8,0% e uma taxa combinada de eventos major - morte,
enfarte e acidente vascular cerebral - de 9,3%. Quatro anos
mais tarde, no registo inglés UK TAVI, incluindo 870 doentes,
a mortalidade aos 30 dias é de 7,1% mas atinge os 26,3% no
seguimento aos dois anos. Por se tratar de um registo oficial
obrigatorio e englobar 3195 doentes, o FRANCE 2 constitui
um marco e descreve mortalidades aos 30 dias e 1 ano de,
respetivamente, 9,7 e 24%. Incluiu todos os tipos de valvulas
e de abordagens, como a subclavia e transadrtica'®.

No que respeita aos registos comparando diretamente
a VAP com a SVAo salienta-se apenas um registo italiano
englobando 618 doentes, que ajustou os grupos por trés
métodos, incluindo o propensity score. A taxa anual de
eventos major pelos critérios VARC foi de 11,8%, nao se
observando diferencas entre ambas as técnicas na ocor-
réncia de morte, acidente vascular cerebral e enfarte do
miocardio'".

0 impacto na qualidade de vida tem sido apreciado com
muito interesse pois a evidéncia é consistente e favoravel
a melhorias notdrias com a VAP a partir do primeiro més
pds-procedimento’ 2.

Em geral, a utilizacdo da técnica respeita a inoperabili-
dade ou o alto risco definido por variaveis como a idade,
comorbilidades, sexo feminino, classe funcional elevada,
intervencao emergente, disfuncao ventricular esquerda,
hipertensao pulmonar, doenca coronaria concomitante e
cirurgia cardiaca prévia, incluindo a degenerescéncia de bio-
proteses valvulares®'3.

E importante salientar que a implementacao destes pro-
gramas envolveu, regra geral, equipas motivadas que sao
suportadas por tutores nos primeiros 5-15 casos'*.

Apesar de os bons resultados obtidos ha aspetos preocu-
pantes para os clinicos. As complicagdes peri-procedimento
sao diversas e requerem uma atencao especial’>'®. A inci-
déncia de regurgitacao paravalvular, de regurgitacdo mitral
e a necessidade de pacing parecem afetar negativamente
os resultados a distancia'®'’-". A mortalidade nao cardio-
vascular a médio-prazo ¢ elevada, atingindo 59% dos casos
no estudo de Rodés-Cabau que seguiu 339 doentes por
42 meses, sugerindo que a selecao pode ser optimizada?®.

Sabe-se que a SVAo pode ser dispendiosa em doentes
de risco elevado, com um acréscimo de 2.400€ em des-
pesas hospitalares por aumento de 1% no score STS*', mas
desconhece-se se as VAP poderao reduzir estes custos. Em
individuos inoperaveis, nos EUA, o custo incremental das VAP
por ano de vida ganho é de cerca de 40.000 €relativamente
a terapéutica convencional?'??. Recentemente, foi eviden-
ciado no estudo PARTNER que em 80% dos casos os custos da

SVAo e VAP nao diferem de forma significativa apds um ano
de seguimento.

Foi neste contexto que surgiram as recomendacdes euro-
peias sobre a doenca valvular que definiram a importancia
desta sofisticada técnica revolucionaria em doentes maus
candidatos a SVAo%:.

Condicdes técnicas minimas, indicacées
clinicas custo incremental e avaliacao
dos resultados

O grupo de trabalho reconhece a importancia de que os
programas de VAP sejam conduzidos por equipas multidisci-
plinares, em centros médico-cirdrgicos de exceléncia, cuja
atuacao deve estar formalizada. Esta equipa deve incluir
pelo menos um cirurgido cardiaco, um cardiologista de
intervencao, um anestesiologista e um cardiologista eco-
cardiografista. A sala de implantacao deve ser ou uma sala
hibrida ou uma sala de cateterismo cardiaco condicionada
como uma sala de bloco operatério ou uma sala de bloco
operatoério com um sistema de imagem de qualidade ade-
quada. Deve ser possivel realizar circulacao extracorporea
se necessario.

Relativamente as indicacdes clinicas das recomendacoes
(Tabela 1) devemos considerar a vigéncia do programa de
assisténcia do Fundo Monetario Internacional em Portugal
e as publicacdes que sugerem que esta terapéutica deve
ser aplicada em doentes bem selecionados, em centros com
uma casuistica anual minima de 50 casos, de modo a manter
um custo incremental aceitavel e uma boa proficiéncia'.

Assim, é aconselhado que os programas privilegiem para
a VAP os doentes inoperaveis cujo nivel de recomendagao é
classe i°.

Os doentes com indicacao classe 11a devem ser considera-
dos para terapéutica VAP quando:

¢ Os doentes apresentam uma relagéo risco-beneficio favo-
ravel em termos de qualidade de vida, determinada pela
equipa multidisciplinar;

e Os centros considerarem que as indicacoes se enquadram
na experiéncia da equipa e nas previsoes de tratamento
anuais’;

e Os procedimentos forem realizados no ambito de estudos
ou registos investigacionais.

O consenso é que a utilizacao das VAP deve ser rigorosa e
monitorizada, preferencialmente através de um registo mul-
ticéntrico nacional que adote os atuais critérios VARC como
garante de qualidade e transparéncia’*?>. Recomenda-se
que todos os doentes sejam seguidos por sete anos e que
sejam realizados estudos nacionais de avaliacao dos custos
destas tecnologias.

O grupo de trabalho espera que este documento possa
ser Util para os profissionais de salde, instituicoes, servicos e
organismos decisores que lidam com esta importante terapia
que esta em rapida evolugao.
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Tabela 1 Recomendagdes para VAP segundo a classe e o nivel de evidéncia (Sociedade Europeia de Cardiologia/Sociedade
Europeia de Cirurgia Cardio-Toracica)
Recomendacao ESC/EACTS Classe de Nivel de Referéncia
recomendacao evidéncia bibliogra-
fica
A VAP so deve ser realizada com uma equipa multidisciplinar heart I C
team incluindo cardiologistas e cirurgides cardiacos e outros
especialistas se necessario
A VAP so deve ser realizada em hospitais com cirurgia cardiaca I C
no local
A VAP é indicada em doentes com EA grave sintomatica que nao sao | B 7
apropriados para SVAo, que provavelmente irao melhorar a sua
qualidade de vida e que tém uma esperanca de vida superior a um
ano depois de consideradas as suas comorbilidades
A VAP deve ser considerada em doentes de alto-risco com EA grave lla B 19

sintomatica ainda considerados apropriados para cirurgia, mas nos
quais a VAP é favorecida pelo heart team baseada no seu perfil
de risco individual e anatomia adequada.

VAP- vdlvula adrtica percutdnea transcatéter

EA- estenose adrtica

SVAo- cirurgia de substituic@o da vdlvula adrtica

Fonte: 3.

Conclusao 2.

A implantacao de valvulas aérticas percutaneas constitui a
Unica terapéutica efetiva para doentes inoperaveis portado-
res de estenose aortica.

Deve ser disponibilizada em centros de exceléncia, 4
que assegurem formalmente o funcionamento de uma
equipa multidisciplinar, treinada, que realiza um minimo de
50 casos anuais em condicdes técnicas adequadas e mantém 5.
um registo prospetivo e monitorizavel. 6.

Responsabilidades éticas

7
Protecdo de pessoas e animais. Os autores declaram que
para esta investigacdo nao se realizaram experiéncias em
seres humanos e/ou animais. 8.
Confidencialidade dos dados. Os autores declaram que nao 9
aparecem dados de pacientes neste artigo.
Direito a privacidade e consentimento escrito. Os auto-
res declaram que nao aparecem dados de pacientes neste
artigo.

10.
Conflito de interesses

1.
Os autores declaram nao haver conflito de interesses.
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