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Relatério

O paciente Sebastifio Raimundo das Gragas Junior de
22 anos ¢ portador de insuficiéncia adrtica grave,
evoluindo com aumentny de ventriculo esquerdo.
Necessita submeter-se a troca valvar adrtica.

Por se tratar de paciente (ue cxerce alivida.de rural e
motorista profissional a valvula mais inc.hcada é a
valvula biologica, devido aos riscos da
anticoagulagio.

Solicito autorizagio pzra o implante de vél\n.ﬂa
Hancock Il por se tratar de valvula com cchcctatwa
de duragdo de pelo menos 2 vezes malor que 2
vélvula biolégica convenciconal.

Atenciosamente,

006 05311-9" )
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"Dr. Claudio Azevedo Salles
Cirurgia Cardiovascular
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SOBRE A DOENCA E SEU TRATAMENTO

Febre reumatica é uma doenca sistémica, ndo supurativa, auto-imune e de
carater recorrente, cuja etiopatogenia caracteriza-se pela triade: infeccao
estreptocdcica, susceptilidade genética e respostas imunolégicas humorais e
celulares inadequadas. Manifesta-se entre uma e cinco semanas ap0s uma
faringoamigdalite, aparente ou ndo, causada por uma bactéria gram positiva, o
estreptococo B-hemolitico do grupo A de Lancefield (EBHGA). A evolugéo
temporal possibilita existéncia de duas fases distintas: a doenga aguda (febre

reumatica aguda = FRA) e a doenca cronica (cardiopatia reumatica cronica =
CROC).



Fase aguda

Em geral, ocorre nas trés primeiras semanas do inicio das manifestacdes
clinicas, podendo ser de inicio insidioso ou fulminante, com duragdo média de
12 a 16 semanas. O processo inflamatério envolve os trés segmentos do
coracgao, caracterizando uma pancardite. Porém, € o envolvimento do
endocérdio mural, especialmente das valvas cardiacas, o responsavel pela
gravidade das manifestacoes da fase aguda bem como pelo fendbmeno
cicatricial e consequentes sequielas da fase crénica da doenca. Ha evidéncias
histolégicas do envolvimento miocardico, porém sem representacéo clinica
significativa. Nos surtos iniciais, a gravidade da les&o valvar e ndo a miocardite
é o fator hemodinamico determinante da repercusséo funcional (1)(2)(3). O
envolvimento pericardico, em geral, se acompanha de derrame pericardico
leve, sendo raros os casos de derrames volumosos, embora descritos(4)(5)(6).
O acometimento valvar mitral € o mais frequente, seguido do envolvimento
aortico associado ao mitral e depois aértico isolado. A valva tricispide é

raramente afetada e a valva pulmonar sé excepcionalmente.
Fase cronica

O dano no endotélio valvar € cumulativo e de carater cicatricial, agravando- se
a cada episodio de atividade da doenca. A medida que a doenca progride,
surgem, no endocardio valvar, areas de fibrose e calcificacbes que levam a
deformidades permanentes das estruturas valvares. Observam-se graus
variados de espessamento valvar e subvalvar, redugédo de mobilidade e
retracdo dos folhetos, fusdo comissural e calcificacdo. Tais anormalidades
associam-se a graus variados de insuficiéncia, estenose ou dupla leséo

valvar(2).

A evolugéo para as lesdes cronicas, decorrentes do processo de fibrose e
cicatrizacéo das valvas ap0s a finalizacéo do surto inflamatorio agudo, é
determinada por alguns fatores: gravidade da cardite no primeiro surto e
presenca de recidivas(7). Cerca de um terco dos pacientes com cardite aguda
evoluem para a resolucéo das lesdes e desaparecimento dos sopros em 5 a 10

anos. E também relatado o processo de involugéo da lesdo valvar mitral e a



persisténcia da insuficiéncia valvar adrtica.

O acometimento isolado da valva mitral € o mais frequente (65 a 70%), seguido
pela associacdo com a valva aédrtica (30 a 50%). A estenose mitral é a sequela
valvar mais frequente, no adulto, seguida pela dupla lesdo mitral e, mais
raramente, pela dupla lesdo adrtica. Observa-se ainda aumento de disfuncéo
da valva tricspide devido a elevacao da pressao sistolica em territorio
pulmonar. Cerca de um ter¢co dos pacientes com acometimento cardiaco na

fase aguda evolui para cardiopatia reumatica cronica.

DESCRICAO DA TECNOLOGIA

A valva Hancock® Il é indicada para substituicdo de valva adrtica ou mitral.
Consiste em valva tissular obtida do coracdo suino. Os folhetos valvares sao
sustentados em um anel flexivel (stent). O stent é coberto por uma fina tela de
polietileno utilizada para fixar a valva no coracdo. A valva recebe tratamento
anticalcificacdo (T6-surfactante sulfato de soddio), com a finalidade de
proporcionar maior durabilidade a proétese.

A figura 1 mostra a bioprotese Hancock® II.
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Figura 1. Valva biologica porcina Hancock® II.

Fonte: http://biocath.com.br/cirurgia-cardiaca/hancock-ii acesso em 23/02/15

AVALIACAO DA SOLICITACAO

No Brasil, a doenca valvar representa uma significativa parcela das internacoes
por doencga cardiovascular. Diferentemente de paises mais desenvolvidos, a

Febre Reumatica € a principal etiologia das valvopatias no territério brasileiro,


http://biocath.com.br/cirurgia-cardiaca/hancock-ii

responsavel por até 70% dos casos. Esta informacéo deve ser valorizada ao
aplicar dados de estudos internacionais nessa populacao, tendo em vista que
os doentes reuméticos apresentam média faixa etaria menor, assim como

imunologia e evolucado exclusivas dessa doenca.(8)

O manejo clinico da valvopatia continua dependente da escolha ideal para o
momento do tratamento intervencionista, uma vez que esse constitui a Unica
opcgao capaz de alterar a evolugédo natural da doenca valvar. As medicagdes
sdo utilizadas para tratar comorbidades e aliviar sintomas; além disso, medidas
profilaticas sdo eficazes na prevencdo da endocardite e surtos de atividade
reumatica. A histéria e o exame clinico continuam servindo como divisor de
aguas na tomada de decisdo na doenca valvar.(8)

O tratamento cirargico das valvopatias consiste na troca das valvas por

préteses bioldgicas ou metélicas.(8)

Mesmo apés 40 anos de introducdo das valvas biologicas, a selecdo da
prétese valvar continua complexa e deve levar em conta as caracteristicas
individuais do paciente. A primeira escolha do cirurgido é entre a protese
metélica — expondo o paciente & necessidade de anticoagulacdo - e a protese
biolégica, com risco de reoperacdo em 10 a 15 anos por degeneracéo valvar.
Pacientes acima de 65 anos apresentam menor risco de calcificacdo da

prétese, e estdo cada vez mais recebendo proteses bioldgicas.(8)

A Tabela 1 abaixo trata das recomendacdes para escolha da protese na troca
de valva adrtica segundo a Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 e |
Diretriz Interamericana de Valvopatias — SIAC 2011(8)



Tabela 1- Recomendacgdes para escolha da protese natroca de valva adrtica

Classe de R =~ Nivel de
=~ Indicacao c A -
recomendacao evidéncia

A protese mecanica € recomendada
na substituicdo da valva adrtica nos
Classe | pacientes que ja apresentam proteses C
mecanicas em posigcao mitral ou
tricuspide.

A bioprotese € recomendada na
substituicdo da valva adrtica nos pacientes
que apresentam contraindicagido aos
anticoagulantes orais.

Classe |

O paciente com menos de 65 anos
pode optar pela a protese mecanica,
desde que nao haja contraindicagao a
anticoagulacgdo. O paciente pode optar
pela bioprétese caso opte por um estilo
de vida sem o uso de anticoagulantes.

Classe lla

A bioprotese € recomendada para
la pacientes acima de 65 anos sem C
fatores de risco para tromboembolismo.

Classe

O uso de homoenxertos podem
ser utilizados nos pacientes com
endocardite em prétese ou pacientes
com anel valvar pequeno.

Classe lla

A bioprétese e o homoenxerto podem
la ser considerados em mulheres em C
idade fértil.

Classe

A protese mecanica pode ser
recomendada para pacientes com
Ib raiz da aorta pequena nos quais a C
ampliacdo do anel valvar é de alto risco
ou contraindicada.

Classe

Fonte: Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 e | Diretriz Interamericana de Valvopatias
— SIAC 2011; Classe de recomendacao e nivel de evidéncia— ANEXO 1

A bioprotese Hancock® Il tem demonstrado excelente durabilidade em
pacientes com mais de 60 anos e este estudo teve como objetivo avaliar o
resultado em pacientes com menos de 60 anos.(9). Existe uma tendéncia atual
na utilizacdo de bioprotese adrtica Hancock® Il em pacientes jovens.
Entretanto, a informacéo sobre a durabilidade apos a primeira década é
limitada. Este estudo acompanhou durante 20 anos a durabilidade da
bioprotese Hancock 1I® na posi¢cao adrtica em pacientes jovens. O estudo
concluiu que durante a primeira década e durabilidade da bioprotese Hancock
[I® foi excelente. Entretanto, a deterioracao estrutural da valva aumentou
dramaticamente durante a segunda década, principalmente em pacientes com

menos de 50 anos e/ou incompatibilidade entre tamanho da prétese/paciente.



A tabela 2 mostra os resultados obtidos em estudos de acompanhamento por
20 anos das valvas similares Hancock® Il e St Jude Medical-Biocor®.

Tabela 2- Comparacgdo entre valvas biolégicas Hancock® Il e St Jude Medical-
Biocor® apds acompanhamento de 20 anos, em dois estudos de coorte
diferentes.

Critério analisado Valva Hancock® Il Valva St Jude

Medical-Biocor®
(Borger M.A.)(10)

(Myken P.S.) (11)

Sobrevida geral:
posicdo adrtica 19% + 4% 17,7%= 3,3%

posigao mitral 6% *+ 3% 16,4%+ 4,7%

Taxa livre de reoperagao:
<65 anos 39%z 9% 44,5% + 9,2%

>65 anos 73% + 16% 92,1% + 3,9%

Taxa livre de fenbmenos
tromboembodlicos:

posicdo adrtica

79% +3% 70,8% +5.5%
posicdo mitral

83 + 3% 71,3+57%
Taxa livre de endocardite:
posicdo adrtica 91% + 5% 95.1% + 1.5%
posicao mitral 85 + 5% 91.7% + 3.0%

N&o existe valva biolégica ideal, e pesquisas tém sido feitas na tentativa de

construir uma valva com boa durabilidade e baixo indice de complicagdes.

N&o houve diferenca significativa na comparacéo das valvas biolégicas

similares.

A principal caracteristica desejavel na valva biolégica € a taxa livre de
reoperacao. Nas duas valvas biolégicas comparadas, a taxa livre de retroca

valvar favoreceu a valva Biocor® com pequena diferenca abaixo de 65 anos e




com diferenca maior em pacientes acima de 65 anos. Embora os dois estudos
utilizados na comparacéo sejam coortes distintas, o que poderia ocasionar
desvios de observacéo, os resultados obtidos no mesmo tempo de

acompanhamento de valvas distintas sao bastante semelhantes.

Na auséncia de estudos randomizados controlados comparando valvas

bioldgicas, a comparacédo entre os dois estudos pode ser valida.

Precos

O preco unitario minimo apresentado pelo fornecedor da Valvula Biologica
Hancock Il Mitral ou Adrtica (importada) é de R$ 15.500,00.

Fonte: Unimed Canoas, setembro de 2011

O preco unitario minimo apresentado pelo fornecedor da Valvula Biologica
St Jude Medical-Biocor® (nacional) é de R$1.750,00

Fonte: Hospital das Clinicas UFMG fevereiro de 2015

CONCLUSAO

Segundo a Diretriz Brasileira de Valvopatias — SBC 2011 e | Diretriz
Interamericana de Valvopatias — SIAC 2011, o paciente teria indicacéo de
implante de valva biolégica, em detrimento da mecanica (Classe de
recomendacdao Il A — a opinido favorece a indicagéao do
tratamento/procedimento).

A valva Hancock® Il € similar a outra valva biolégica Porcina St Jude Medical-

Biocor®.

A valva biologica Porcina St Jude Medical-Biocor® tem desfechos clinicos

similares a valva Hancock® II.
Recomendacdao

N&o ha justificativa para utilizagdo da valva Hancock® Il em substituicdo a

valva St Jude Medical-Biocor®.
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Anexo |

Classificacao das indicacgdes e definicdo das classes

Consenso de que o procedimento / tratamento é Util e
Classe |

eficaz.
Condigdes para as quais ndo ha consenso acerca da

Classe |l " . .

utilidade e eficacia do procedimento/tratamento.

A opinido favorece a indicagdo do procedimento/
Classe lla

tratamento.

A opinido ndo favorece claramente a indicagéo do

Classe lIb :
procedimento/tratamento.
Consenso de que o procedimento/tratamento ndo é util e

Classe lI

em alguns casos pode gerar risco.

Niveis de evidéncia

A - Dados obtidos a partir de estudos randomizados,
de boa qualidade, que seguem as orientacdes
do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)
ou meta-andlises de grandes estudos randomizados que
seguem as orientagcdoes do CONSORT;

B - Dados obtidos de um Gnico ensaio clinico
randomizado de boa qualidade que segue a orientagdo
do CONSORT ou varios estudos naorandomizados;

C - Dados obtidos de estudos que incluiram séries de
casos e/ou dados de consenso e/ou opiniao de especialistas.

O preco unitario minimo apresentado pelo fornecedor da Valvula Biologica
Hancock

Il Mitral ou Adrtica é de R$ 15.500,00.
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