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2.Contexto  

SOBRE A DOENÇA1,2 

Aproximadamente 25 a 40% dos acidentes vasculares cerebrais isquêmicos são 

considerados criptogênicos ( sem causa definida). Foi comprovada uma maior prevalência 

de forame oval patente entre vítimas de eventos isquêmicos cerebrais, com menos de 55 

anos de idade (30 a 40%), quando comparados com um grupo de não portadores desta 

condição (25%). Porém, a detecção do defeito atrial em paciente que teve acidente 

vascular cerebral não comprova uma relação de causa-efeito. 

A suposição de que os acidentes vasculares cerebrais criptogênicos (AVC), nos pacientes 

com forame oval patente, são devidos a passagem de êmbolo paraa circulação sistêmica, 

levou à proposta de oclusão do forame oval patente para prevenção de eventos 

isquêmicos recorrentes.  

3.Pergunta estruturada 

P – paciente de 49 anos, pós AVC isquêmico, portadora de forame oval pervio 

I – fechamento do forame oval com Amplatzer 

C – terapia anticoagulante 

D – melhor resultado clínico, menor risco de novo AVC. 

 

4. Descrição da tecnologia solicitada3 

O dispositivo para o fechamento percutâneo do forame oval é o Oclusor Septal 

Amplatzer®, que é uma prótese auto-expansível construída pelo entrelaçamento de fios 

de arame de níquel e de titânio (Nitinol). É levado ao coração através de cateter, 

introduzido por via percutânea, utilizando a veia femural. Uma vez posicionado dentro do 

átrio direito, com ajuda da fluoroscopia e da ecocardiografia, será liberado no septo 

interatrial, promovendo a oclusão da  comunicação entre os dois átrios.  
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O fechamento do forame oval patente, bem como de qualquer defeito do septo interatrial, 

pode ser feito através de cirurgia aberta, por esternotomia, com utilização de circulação 

extracorpórea. 

Registro da ANVISA 

Nome da Empresa: BIOASSIST COMERCIAL LTDA 

CNPJ: 40.334.484/0001-20 Autorização: 1021041 
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5. Revisão da literatura 
 

Base de 

dados 
Estratégia de busca 

Artigos 

encontrados 

Artigos 

selecionados 

uptodate Forame oval persistente e acidente vascular cerebral 10 1 

PubMed 

("foramen ovale, patent"[MeSH Terms] OR ("foramen"[All 

Fields] AND "ovale"[All Fields] AND "patent"[All Fields]) OR 

"patent foramen ovale"[All Fields] OR ("patent"[All Fields] 

AND "foramen"[All Fields] AND "ovale"[All Fields])) AND 

(cryptogenic[All Fields] AND ("stroke"[MeSH Terms] OR 

"stroke"[All Fields])) 

650 9 

National 

Institute 

for Health 

and Care 

Excellence 

Foramen  ovale AND cryptogenic stroke 0 0 
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do Reino 

Unido 

(NICE)  

Conitec Forame oval patente 0 0 

 

Uma metanálise publicada em 2013 (RoPE) reuniu os dados de estudos que 

avaliaram o risco de acidente vascular cerebral em 3023 pacientes portadores de 

forame oval pérvio. Foram incluídas 12 coortes. Os resultados apontaram que 

pacientes mais jovens, com AVC superficial cortical e sem outros fatores de risco 

tiveram a maior probabilidade de ter AVC secundário ao forame oval pérvio. O risco 

de recorrência do AVC foi muito baixo4  

O escore RoPe desenvolvido pelo grupo encontra-se na tabela abaixo: 

Característica Pontos Escore 

Ausência de hipertensão 1  

Ausência de diabetes 1  

Ausência de história de AVC 1  

Não fumante 1  

Imagem cortical 1  

Idade   

          18-29 5  

          30-39 4  

          40-49 3  

          50-59 2  

          60-69 1  

          >70 0  

Total   

Modificado de Kent
5
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A maior probabilidade do AVC ser causado por forame oval ocorreu em pacientes entre 

18 e 29 anos, sem comorbidades, não fumante e com AVC cortical ( escore 10). A menor 

probabilidade ocorreu em pacientes acima de 70 anos, com comorbidades, fumante e 

AVC não cortical.5 

Katsanos e colaboradores publicaram revisão sistemática de 14 estudos prospectivos que 

incluíram 4241 pacientes com AVC recorrente em uso de anticoagulante e compararam a 

recorrência de AVC em portadores de FOP e não portadores. A metanálise mostrou que 

não houve diferença entre os dois grupos quanto à recorrência do AVC ( taxa anual de 2,0 

versus 2,4% - RR 0,85, IC 95% 0,59 -1,22). O tamanho do forame oval também não 

influenciou na taxa de recorrência de AVC.6 

Um outro estudo que acompanhou 486 pacientes portadores de FOP e AVC, comparou a 

quantificação do fluxo medido pelo doppler craniano e a recorrência do AVC. Não houve 

correlação entre a quantidade de fluxo e a recorrência de AVC, que foi baixa nos dois 

grupos. 7 

O estudo PFO in Cryptogenic Stroke Study incluiu 42 centros e 630 pacientes após AVC 

em tratamento com anticoagulante, dos quais 203 eram portadores de FOP. Não houve 

diferença entre portadores ou não de FOP quanto ao risco de recorrência do AVC.8 

Scacciatella e colaboradores publicaram em 2015 um estudo que avaliou dois grupos de 

pacientes submetidos a fechamento de FOP para prevenção secundária de AVC 

criptogênico antes e após 55 anos, No total, foram incluídos 458 pacientes estratificados 

em “idosos” (>55 anos= 151) e jovens (<55 anos= 307). O tempo médio de seguimento foi 

4,6 anos.  Os pacientes do grupo >55 anos apresentaram uma taxa de recorrência de 

AVC significativamente maior (4% versus 0,3 % no grupo <55 anos; p= 0,002). A curva de 

Kaplan-Meier confirmou maior sobrevida livre de eventos nos pacientes jovens (p=0,008). 

Os autores concluíram que a isquemia cerebral recorrente após 55 anos está muito mais 

associada às condições relacionadas à idade que embolia paradoxal através do FOP.9 
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Uma revisão da Cochrane publicada em 2015 analisou estudos que compararam o 

tratamento clínico e fechamento percutâneo do FOP na prevenção secundária de eventos 

cerebrais isquêmicos. Foram incluídos os principais estudos realizados, envolvendo um 

total de 2303 participantes: 1150 com fechamento percutâneo e 1153 participantes com 

terapia clínica. O tempo médio de acompanhamento foi menor que 5 anos. A análise da 

intenção de tratar não mostrou redução significativa do risco de AVC no grupo 

fechamento percutâneo quando comparado ao grupo tratamento clínico (RR 0,73, IC 95% 

0,45 a 1,17). Uma análise do tempo de evento combinando dados de dois estudos 

também não mostrou redução significativa do risco no grupo intervenção (HR 0,69, IC 

95% 0,43 a 1,13). Quando avaliada apenas a prevenção de AVC, o grupo intervenção 

também não mostrou benefício significativo (RR 0,61, IC 95% 0,29 a 1,27) (HR 0,55, IC 

95% 0,26 a 1,18). A análise de segurança mostrou que a mortalidade global por todas as 

causas e eventos adversos também não foram diferentes entre os dois grupos. Porém, o 

fechamento percutâneo aumento o risco para fibrilação atrial (RR 3,50, IC 95% 1,47 a 

8,35) e poderia estar associado ao tipo de prótese utilizada. Os autores concluiram que os 

dados combinados de estudos randomizados recentes não mostraram diferença 

significativa entre o tratamento clínico e o fechamento percutâneo na prevenção da 

recorrência de AVC. O fechamento percutâneo foi associado a maior risco de 

desenvolvimento de fibrilação atrial, mas não a outros eventos adversos.10  

6. Disponibilidade na ANS/SUS 

O tratamento não tem cobertura no Rol da ANS e não é pago pelo SUS. 

7.  Recomendação 

Evidências recentes apontaram para ausência de benefício no fechamento do FOP para 

prevenção de recorrência de AVC. Como a paciente faz uso de varfarina (segundo receita 

anexada), o risco de ocorrer outro AVC não se altera se o FOP for fechado ou não. 

O fechamento percutâneo do forame oval é tão eficaz quanto o tratamento clínico. Pode 

ser indicado para: 
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Pacientes <55 anos que: 

 Apresentaram novo evento mesmo em uso de anticoagulante; 

 Apresentam contraindicação para anticoagulação. 

O risco da paciente poderá ser melhor analisado se tivermos as seguintes informações: 

hipertensão, diabetes, fumante, e local aonde ocorreu o AVC. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 

 

 


