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RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos das intervengdes transcateter sobre os desfechos clinicos, a
seguranca e o remodelamento cardiaco em pacientes com valvopatias aortica, mitral e tricuspide.
Métodos: Foi realizada uma revisdo sistematica que incluiu 45 publica¢des, correspondentes a
21 populagdes independentes. Foram considerados ensaios clinicos randomizados e estudos
prospectivos que avaliaram implantacdo ou substituicdo transcateter da valva adrtica, reparo
mitral transcateter borda a borda, reparo tricispide transcateter borda a borda e substituicdo
tricispide transcateter. As metanalises foram conduzidas apenas quando os estudos apresentaram
comparabilidade clinica e metodologica quanto a populagdo, intervengdo, comparador, desfecho
e periodo de seguimento. Foram utilizados modelos de efeitos aleatorios. O risco de viés foi
avaliado pelo instrumento RoB 2, e a certeza da evidéncia pelo sistema GRADE. Resultados:
Na valvopatia aortica, a metandlise de PARTNER 2A, SURTAVI e PARTNER 3 ndo
demonstrou diferenca entre TAVI/TAVR e substitui¢do cirurgica da valva adrtica para morte por
qualquer causa ou acidente vascular cerebral incapacitante em cinco anos (HR=0,98; 1C95%
0,83-1,17; 1’=57,4%). A abordagem transcateter esteve associada a menor ocorréncia de
sangramento, lesdo renal aguda e fibrilacdo atrial, porém a maior risco de complicagdes
vasculares, implantagdo de marcapasso e regurgitagcdo aortica residual. Na insuficiéncia mitral
secundaria, a sintese exploratoria de MITRA-FR, COAPT ¢ RESHAPE-HF2 favoreceu M-TEER,
sem significancia estatistica e com elevada heterogeneidade (HR=0,72; 1C95% 0,49—1,06;
1=72,6%). Nas intervengdes tricuspides, os beneficios mais consistentes foram observados na
qualidade de vida e no estado funcional, sem redug@o estatisticamente robusta de mortalidade ou
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em um ano. Os achados de remodelamento sugeriram
alteracdes hemodinamicas e estruturais favoraveis, mas nao permitiram metanalise devido a
heterogeneidade dos parametros e das formas de mensuragdo. Conclusdo: As intervengdes
transcateter apresentaram eficécia clinica semelhante a cirurgia na valvopatia aortica e beneficios
funcionais relevantes nas valvopatias mitral e tricispide. A sele¢do individualizada dos pacientes
permanece essencial, especialmente na insuficiéncia mitral secundaria e na insuficiéncia
tricispide. Estudos com seguimento prolongado e padroniza¢do dos desfechos sdo necessarios
para esclarecer durabilidade, remodelamento cardiaco e impacto sobre mortalidade e
hospitalizagao.

Palavras-chave: doengas das valvas cardiacas; substituicdo da valva aortica transcateter;
insuficiéncia da valva mitral; insuficiéncia da valva tricuspide.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effects
of transcatheter interventions on clinical
outcomes, safety, and cardiac remodeling
in patients with aortic, mitral, and
tricuspid valve diseases. Methods: A
systematic ~ review  including 45
publications  corresponding to 21
independent populations was conducted.
Randomized clinical trials and
prospective studies assessing
transcatheter aortic valve implantation or
replacement, mitral transcatheter edge-to-
edge repair, tricuspid transcatheter edge-
to-edge repair, and transcatheter tricuspid
valve replacement were included. Meta-
analyses were performed only when
studies were clinically and
methodologically comparable regarding
population, intervention, comparator,
outcome, and follow-up period. Random-
effects models were applied. Risk of bias
was assessed using the RoB 2 tool, and
the certainty of evidence was evaluated
according to the GRADE approach.
Results: In aortic valve disease, the
meta-analysis of PARTNER 2A,
SURTAVI, and PARTNER 3 showed no
difference between TAVI/TAVR and
surgical aortic valve replacement for all-
cause death or disabling stroke at five
years (HR=0.98; 95%CI 0.83-1.17;
1’=57.4%). The transcatheter approach
was associated with lower rates of
bleeding, acute kidney injury, and atrial
fibrillation, but with higher risks of

vascular ~ complications,  permanent
INTRODUCAO

As valvopatias constituem
importante  causa de  morbidade,

incapacidade funcional, hospitalizagdo e
mortalidade cardiovascular,
particularmente em populagdes idosas e
em individuos

com multiplas

pacemaker implantation, and residual
aortic regurgitation. In secondary mitral
regurgitation, the exploratory synthesis of
MITRA-FR, COAPT, and RESHAPE-
HF2 favored M-TEER, although the
result was not statistically significant and
heterogeneity was high (HR=0.72;
95%CI 0.49—-1.06; 1’=72.6%). In tricuspid
interventions, the most consistent benefits
were observed in quality of life and
functional status, without a statistically
robust reduction in mortality or heart
failure hospitalization at one year.
Cardiac remodeling findings suggested
favorable hemodynamic and structural
changes, but meta-analysis was not
feasible because of heterogeneity in
parameters and measurement methods.
Conclusion: Transcatheter interventions
showed clinical efficacy comparable to
surgery in aortic valve disease and
relevant functional benefits in mitral and
tricuspid valve diseases. Individualized
patient selection remains essential,
particularly in  secondary  mitral
regurgitation and tricuspid regurgitation.
Longer follow-up and standardized
outcomes are required to clarify
durability, cardiac remodeling, and the
impact on mortality and hospitalization.

Keywords: heart valve diseases;
transcatheter aortic valve replacement;
mitral valve insufficiency; tricuspid valve
insufficiency.

comorbidades. O aumento da expectativa
de vida, associado a maior prevaléncia de
doengas degenerativas cardiovasculares,
tem contribuido para o crescimento
progressivo da estenose adrtica calcifica e

das insuficiéncias mitral e tricispide
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clinicamente significativas. Quando ndo

tratadas adequadamente, essas condig¢des

impdem  sobrecarga  hemodinadmica
persistente  as  camaras  cardiacas,
favorecendo hipertrofia, dilatagcdo
ventricular, disfuncao miocardica,
hipertensdo  pulmonar, insuficiéncia

cardiaca e piora substancial da sobrevida.

Durante décadas, a cirurgia cardiaca

representou a  principal  estratégia

terapéutica  para  pacientes com
valvopatias graves. Entretanto, parcela
expressiva dos individuos sintomaticos

apresenta risco cirurgico elevado ou

proibitivo em decorréncia de idade
avancada, fragilidade, disfuncao
ventricular, doenca renal,
comprometimento pulmonar e outras

condicoes associadas. Nesse contexto, o
desenvolvimento das intervencoes
transcateter modificou profundamente o
tratamento das  doengas  valvares,
permitindo abordagens menos invasivas e
ampliando as possibilidades terapéuticas
anteriormente

para pacientes

considerados inelegiveis a intervencgao.

A implantagdo transcateter da valva
aortica, também denominada TAVI ou
TAVR, foi inicialmente avaliada em
pacientes com estenose aodrtica grave
considerados inoperaveis ou de alto risco
ensaios

cirargico.  Os  primeiros

randomizados demonstraram reducdo de
mortalidade @ em  comparagdo  ao

tratamento conservador e resultados
clinicos comparaveis aos da substitui¢ao
cirirgica da valva adrtica em pacientes de
alto risco (1,2,6). A partir desses achados,
diferentes programas clinicos expandiram
progressivamente a indicacdo da TAVI
para individuos de risco intermediario e,
posteriormente, para populacdes de baixo

risco cirurgico (8-10,14,19,23-25).

Os ensaios PARTNER 2A e
SURTAVI demonstraram que a TAVI
ndo foi inferior a substitui¢do cirurgica
em pacientes com risco intermediario,
desfechos

considerando como

mortalidade e acidente vascular cerebral

incapacitante  (8,9). Em  seguida,
PARTNER 3, Evolut Low Risk,
DEDICATE-DZHK6 e  NOTION-2

ampliaram a investigacdo para pacientes
de menor risco e, em alguns casos, de
menor idade, consolidando a abordagem
transcateter como alternativa a cirurgia
em  grupos previamente  tratados
predominantemente  por

(14,19.2325).  Os

intervengao
convencional
seguimentos prolongados desses ensaios
também permitiram avaliar mortalidade
tardia, reintervengao, deterioragao
estrutural das bioproteses, desempenho

hemodindmico e durabilidade dos
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resultados clinicos (3-5,7,11-13,15,16,20-
22,26).

Apesar da expansdo da TAVI, a
escolha entre intervencao transcateter e
cirurgia permanece complexa. Aspectos
como idade, expectativa de vida, risco

cirirgico, anatomia valvar, presenca de

valva  bicuspide, acesso vascular,
necessidade de revascularizagao
concomitante, risco de marcapasso,

regurgitagdo paravalvar e possibilidade

de futuras intervengdes devem ser

considerados. Além disso, embora as
transcateter

proteses frequentemente

apresentem gradientes residuais inferiores

e areas valvares efetivas superiores,
determinadas plataformas estdo
associadas a maior necessidade de

implantacdo de marcapasso € maior
ocorréncia de regurgitacdo paravalvar em

comparagao a cirurgia (12,17-22).

No campo da insuficiéncia mitral, o

reparo transcateter borda a borda,
denominado mitral transcatheter edge-to-
edge repair, ou M-TEER, tornou-se uma
das principais estratégias para pacientes
com risco cirtrgico elevado ou com

insuficiéncia mitral secundaria associada

a insuficiéncia cardiaca. O ensaio
EVEREST II comparou o reparo
percutdineo com a cirurgia mitral,

demonstrando menor invasividade e

maior seguranca inicial com a abordagem

transcateter, embora com  maior
frequéncia de insuficiéncia mitral residual
e necessidade posterior de intervengdo

em determinados pacientes (27-29).

A aplicacio do M-TEER na
insuficiéncia mitral secundaria produziu
resultados heterogéneos entre os ensaios
randomizados. No MITRA-FR, o reparo
tratamento

transcateter associado ao

clinico nao  demonstrou redugao
significativa do desfecho composto de
mortalidade ou hospitalizagdo  por
insuficiéncia cardiaca em comparagdo ao
tratamento clinico isolado (30,31). Em
contraste, 0 COAPT demonstrou reducao
expressiva das  hospitalizagdes  por
insuficiéncia cardiaca e da mortalidade
em pacientes cuidadosamente
selecionados, com insuficiéncia mitral
secundaria  significativa apesar de
tratamento clinico otimizado (32,33).
Mais recentemente, o RESHAPE-HF2
acrescentou evidéncias favordveis ao
emprego do M-TEER em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e regurgitagdo

mitral funcional moderada a grave (35).

As diferengas entre MITRA-FR,
COAPT e¢ RESHAPE-HF2 indicam que
os beneficios do reparo mitral transcateter
ndo dependem exclusivamente da

redu¢do da regurgitacdo. Caracteristicas
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como volume ventricular esquerdo,
fragdo de ejecdo, gravidade proporcional
mitral,

da insuficiéncia estagio da

cardiomiopatia, hipertensdo pulmonar,
fungdo ventricular direita e adequagao do
tratamento farmacologico podem
influenciar substancialmente a resposta
clinica. Nesse cenario, a avaliagdo do
remodelamento reverso ventricular apos a
intervengcdo pode oferecer informagdes
adicionais sobre a efetividade
fisiopatologica do procedimento e sobre o

prognostico dos pacientes (30-35).

Novos sistemas de reparo mitral
também foram desenvolvidos com o
objetivo de ampliar as possibilidades
anatomicas ¢ melhorar a reducdo da
regurgitagdo residual. O ensaio CLASP
IID comparou diretamente os sistemas
PASCAL e MitraClip em pacientes com
insuficiéncia mitral degenerativa e risco
cirargico  proibitivo, = demonstrando
resultados clinicos e ecocardiograficos
favoraveis com ambas as tecnologias
(36,37). Esses avangos evidenciam a
rapida  evolugdo das  plataformas
transcateter e reforcam a necessidade de
comparar nao apenas a intervengao com o
tratamento convencional, mas também
diferentes dispositivos e estratégias de

reparo.

A insuficiéncia tricuspide,

historicamente subtratada, também
passou a ocupar posicao de destaque no
campo das intervengdes estruturais. A
doenga estd frequentemente associada a
dilatacao das camaras direitas, fibrilagao
atrial, hipertensdo pulmonar, disfungado
ventricular direita, congestdo sistémica e
mortalidade. A

elevada cirurgia

tricuspide  isolada  apresenta  risco
consideravel em pacientes com doenca
avancada, o que estimulou o
desenvolvimento de técnicas transcateter

de reparo e substitui¢ao valvar.

Os estudos TRILUMINATE
demonstraram que o reparo tricispide
transcateter borda a borda pode reduzir de
forma sustentada a gravidade da
regurgitagdo, melhorar a classe funcional
e proporcionar ganhos relevantes na
qualidade de vida (39-43). O ensaio
Tri.Fr acrescentou evidéncias
randomizadas sobre o beneficio clinico
do reparo transcateter em pacientes com
insuficiéncia trictispide grave sintomatica
(44). Paralelamente, o TRISCEND II
avaliou a substituicdo transcateter da
valva tricuspide com o sistema EVOQUE,
ampliando o espectro terapéutico para
pacientes com anatomias ou
caracteristicas clinicas menos favoraveis

ao reparo borda a borda (45).
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Além dos desfechos

tradicionalmente utilizados nos ensaios

clinicos, como mortalidade, acidente
vascular  cerebral, hospitalizacdo e
complicagdes relacionadas ao

procedimento, o remodelamento cardiaco
constitui um marcador relevante da
resposta as intervengdes valvares. A
correcao de uma lesdo valvar modifica
abruptamente as condi¢des de pré-carga e
poOs-carga, podendo promover regressao
da hipertrofia, redugdo dos volumes

ventriculares, melhora da  fungao
miocardica e diminui¢do das pressdes
pulmonares. Entretanto, a magnitude e a
direcdo  dessas  alteracdes  variam
conforme a valva tratada, o mecanismo
da doenga, o estigio da disfuncdo
cardiaca e a presenca de lesdo miocardica

irreversivel.

Na estenose aortica, a reducdo da
sobrecarga pressorica apoés TAVI pode
favorecer regressao da massa ventricular
esquerda e melhora da mecanica
ventricular, embora a presenca de fibrose,
hipertrofia

avangada e  disfuncdo

miocardica possa limitar 0
remodelamento reverso. Os subestudos
ecocardiograficos dos ensaios NOTION e
PARTNER 3 demonstraram alteragdes
relevantes no desempenho hemodinadmico
das proteses, nos gradientes transvalvares,
valvar e nos

na area parametros

estruturais cardiacos durante 0

seguimento (12,17,18).

Na insuficiéncia mitral secundaria, a
reducdo da sobrecarga volumétrica apds
M-TEER pode resultar em diminui¢do
e atriais.

dos volumes ventriculares

Contudo, a interpretacio  dessas
alteragdes € complexa, pois a redugdo da
regurgitacdo  também  modifica  as

condicdes de ejecdo do ventriculo
esquerdo e pode produzir mudangas
aparentes na fracdo de ejecdo. O
subestudo ecocardiografico do COAPT
demonstrou que a evolugdo estrutural e
funcional do coracao apods o reparo mitral
apresenta relagdo estreita com as
caracteristicas basais da cardiomiopatia e
com os desfechos clinicos subsequentes

(34).

Nas intervengdes tricuspides, a

reducdo da regurgitacdo modifica a
sobrecarga volumétrica do ventriculo
direito e do atrio direito. Estudos de
imagem derivados do TRILUMINATE
identificaram remodelamento das
camaras direitas apos reparo transcateter
eficaz, embora a melhora da fungao
ventricular direita possa depender do
estagio da doenca e da reversibilidade da
disfun¢do miocardica (43). A analise do

remodelamento direito ¢ particularmente

relevante porque redugdes abruptas da
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regurgitacdo podem aumentar a pds-carga
efetiva do ventriculo direito, exigindo
avaliagdo integrada de volumes, fun¢do
strain e

sistdlica, acoplamento

ventriculoarterial.

Embora diferentes ensaios tenham
demonstrado a eficicia e a seguranca das
intervencdes transcateter, a literatura
permanece marcada por heterogeneidade
clinica e metodolégica. Os estudos
abrangem diferentes valvas, mecanismos
de doenga, perfis de risco, geragdes de
dispositivos, critérios anatomicos,
comparadores, defini¢des de desfechos e
periodos de acompanhamento. Além
disso, multiplas publicagdes derivadas de
um mesmo ensaio podem representar
seguimentos ou subestudos da mesma
criando risco de

populagao, dupla

contagem em sinteses quantitativas
conduzidas sem controle adequado da

sobreposi¢ao das coortes.

Também  permanece necessario
esclarecer em que medida os beneficios
observados sobre mortalidade,
hospitalizagdes ¢ qualidade de vida sdo
acompanhados  por  remodelamento

cardiaco reverso e se essas alteragdes

METODOLOGIA

estruturais apresentam comportamento
semelhante nas valvopatias adrtica, mitral
e tricuspide. A integracdo desses
desfechos pode oferecer compreensao
mais abrangente dos efeitos das terapias
transcateter, superando a avaliacao
isolada do sucesso técnico ou da reducao

imediata da gravidade da lesdo valvar.

Diante desse contexto, o objetivo
desta revisdo sistematica e metanalise foi
intervencoes

avaliar o 1impacto das

transcateter nas valvopatias aortica,
mitral e tricispide sobre os desfechos
clinicos e o remodelamento cardiaco.
Foram analisadas separadamente as
evidéncias relacionadas a substitui¢ao
transcateter da valva aortica, ao reparo ¢ a
substituicdo mitral transcateter e as

estratégias transcateter de reparo e
substituicdo tricuspide. A sintese buscou
comparar mortalidade, hospitalizagcao por
insuficiéncia cardiaca, acidente vascular
cerebral, complicagdes relacionadas ao
vida,

procedimento, qualidade de

desempenho  valvar e  alteragdes
estruturais e funcionais das camaras
cardiacas, respeitando as diferencas entre
intervengdes, comparadores, populagdes

e periodos de seguimento.
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Foi  realizada  uma  revisdo
sistematica com metanalise para avaliar
os efeitos das intervencdes transcateter
nas valvopatias aortica, mitral e
tricuspide sobre os desfechos clinicos € o
remodelamento cardiaco. A condugao ¢ a
apresentacdo da revisdo seguiram as
recomendacdes do Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses PRISMA 2020 e as orientagdes
metodolégicas do Cochrane Handbook

for Systematic Reviews of Interventions.

A pergunta de pesquisa foi
estruturada conforme a estratégia PICO.
A populacdo compreendeu adultos com
valvopatia aortica, mitral ou tricispide
moderada-grave ou grave. As
intervengdes incluiram implantacdo ou
substituicao transcateter da valva aortica,

reparo ou substitui¢do mitral transcateter

e reparo ou substituicdo tricispide
transcateter. Os comparadores foram
cirurgia valvar, tratamento clinico

otimizado, outro dispositivo transcateter
ou os valores basais do mesmo grupo nos
estudos de remodelamento. Os desfechos
avaliados incluiram mortalidade,
hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca,
acidente vascular cerebral, complicagdes
relacionadas ao procedimento,
capacidade funcional, qualidade de vida,
alteracdes

desempenho  valvar e

estruturais e funcionais das camaras

cardiacas.

As buscas foram realizadas nas

bases MEDLINE/PubMed, Embase,
Cochrane Central Register of Controlled
Trials, Scopus e Web of Science, desde o
inicio da indexag¢do até junho de 2026. A
pesquisa foi complementada pela
consulta ao ClinicalTrials.gov e pela
andlise das listas de referéncias dos
artigos elegiveis. Foram empregados
descritores controlados e termos livres
relacionados a TAVI, TAVR, M-TEER,
TMVR, T-TEER, TTVR, MitraClip,
PASCAL, TriClip, EVOQUE, estenose
aortica, insuficiéncia mitral, insuficiéncia
tricispide, mortalidade, insuficiéncia
cardiaca, acidente vascular cerebral e
remodelamento cardiaco. Os operadores
booleanos AND e OR foram adaptados a

sintaxe de cada base.

Foram incluidos ensaios clinicos

randomizados, estudos  prospectivos
comparativos, coortes multicéntricas e
estudos prospectivos de brago unico
destinados a avaliagdo de seguranca ou
remodelamento cardiaco. Os estudos
deveriam incluir participantes adultos,
avaliar uma intervencdo transcateter
valvar e apresentar dados numéricos para
pelo menos um desfecho de interesse. Foi

exigido acompanhamento minimo de 30
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dias para desfechos de seguranca e de
seis meses para desfechos clinicos tardios
ou remodelamento. Foram excluidos

relatos de caso, revisdes, metanalises,

editoriais, resumos sem publicacao
completa, estudos experimentais ou
pediatricos, publicagdes sem dados

extraiveis e estudos com sobreposi¢ao

populacional ndo solucionavel.

Os registros recuperados foram
organizados no Zotero 7, utilizado para o
gerenciamento das referéncias e a
remogao inicial das duplicatas. A triagem
foi realizada na plataforma Rayyan, por
meio da leitura de titulos, resumos e
Dois  revisores

textos  completos.

avaliaram os registros de forma
independente, e as divergéncias foram
resolvidas por consenso. Os motivos de
exclusdo apos a leitura integral foram
documentados, e o processo de sele¢ao

foi apresentado em fluxograma PRISMA.

A unidade de analise foi a populagdo
independente, e ndo cada publicagdo
isoladamente. Artigos principais,
seguimentos e subestudos provenientes
do mesmo ensaio foram agrupados em
familia.

uma Unica Apenas uma

publicagdo de cada populagio foi
utilizada por desfecho e periodo de
acompanhamento. Os subestudos de

imagem foram empregados

exclusivamente  nas analises  de
remodelamento ¢ desempenho valvar,

evitando a duplicagdo de participantes.

A extracdo dos dados foi realizada
por dois revisores mediante formulario
padronizado. Foram coletadas
informagdes sobre desenho, tamanho da
amostra, caracteristicas dos participantes,
gravidade da valvopatia, risco cirargico,
intervengdo, dispositivo, comparador,
tempo de seguimento, eventos por grupo,
medidas de  efeito, perdas de
acompanhamento e financiamento. Foram
extraidos numeros absolutos,
denominadores, riscos relativos, hazard
meédias,

ratios, desvios-padrao e

intervalos de confianga. Percentuais
derivados de curvas de Kaplan—Meier
nao foram convertidos em numeros

absolutos.

Os desfechos primarios foram
mortalidade por todas as causas,
mortalidade cardiovascular e

hospitalizag¢do por insuficiéncia cardiaca.

Os desfechos secundarios incluiram
acidente vascular cerebral, sangramento
maior, lesdo renal aguda, complicacdes
vasculares, implantagdo de marcapasso,
reintervengdo valvar, classe funcional,
qualidade de vida e capacidade de
exercicio. O remodelamento cardiaco foi

avaliado por meio da fracdo de ejecdo,
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volumes ventriculares, massa ventricular

esquerda, volumes atriais, funcao
ventricular  direita, TAPSE, strain,
pressdo arterial pulmonar, gradientes

transvalvares e regurgitagdo residual.

As sinteses quantitativas foram

conduzidas separadamente conforme a

valva tratada, a modalidade de
intervengdo ¢ o comparador. Foram
analisadas TAVI versus substituigdo
cirrgica da valva aodrtica, M-TEER
versus tratamento clinico, M-TEER
versus  cirurgia, T-TEER  versus
tratamento clinico e TTVR versus

tratamento clinico. Os estudos de brago
unico e as comparagdes pré e pos-
analisados

intervengao foram

separadamente dos ensaios controlados.

Para os desfechos dicotomicos,
foram calculados riscos relativos com
intervalos de confiangca de 95%. Os
desfechos de tempo até o evento foram
expressos por hazard ratios, enquanto os
desfechos continuos foram analisados por
diferenca de médias ou diferenga de
médias padronizada. Foi utilizado modelo
de efeitos aleatdrios, com estimacao da
variancia entre os estudos pelo método de
A

maxima verossimilhanca restrita.

heterogeneidade foi examinada pelas
estatisticas I> e 1> ¢ pelo teste Q de

Cochran.

10

O risco de viés dos ensaios

randomizados  foi  avaliado  pela
ferramenta RoB 2, e os estudos nao
randomizados foram examinados pela
ROBINS-I. A certeza da evidéncia foi
classificada pelo sistema GRADE,
considerando risco de viés, inconsisténcia,
imprecisdo, evidéncia indireta e viés de
publicagdo. A assimetria dos resultados
foi examinada por funnel plot e teste de
Egger nas analises com pelo menos dez

estudos comparaveis.

As andlises estatisticas foram
realizadas no software R, versdo 4.5.0,
com os pacotes meta e metafor. Adotou-
se nivel de significancia de 5%, com
testes bicaudais e intervalos de confianga

de 95%.

RESULTADOS

A revisdo incluiu 45 publicagoes,

correspondentes a 21  populagdes

independentes. As publicagdes principais,

andlises de seguimento, estudos de
durabilidade e subestudos
ecocardiograficos derivados de uma

mesma populacdo foram agrupados em
familias, a fim de evitar dupla contagem

de participantes.

Das 21 populacdes independentes,
11 investigaram intervengdes adrticas,

seis avaliaram intervengdes mitrais ¢
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abordaram intervencoes
O  conjunto
compreendeu as familias PARTNER 1B,
PARTNER 1A, CoreValve High Risk,
PARTNER 2A, SURTAVI, NOTION,
PARTNER 3, Low Risk,
DEDICATE-DZHK6, UK TAVI
NOTION-2 [1-26]. O conjunto mitral
EVEREST 1II, MITRA-FR,
COAPT, RESHAPE-HF2, CLASP IID ¢

EVEREST II High Risk/REALISM [27—

quatro

tricuspides. aortico

Evolut

(&

incluiu

38]. O nucleo trictspide foi composto por
TRILUMINATE
TRILUMINATE  Pivotal,
TRISCEND II [39-45].

single-arm,

Tri.Fr e

Os totais referentes a identificagdo
inicial, remog¢do de duplicatas, triagem de
titulos e resumos e avaliagdo de textos
foram reconstruidos

completos nao

retrospectivamente, pois ndo estavam

disponiveis o0s arquivos originais de
exportagdo das bases bibliograficas nem
os relatérios completos de deduplicagdo e
triagem. Assim, somente as contagens
confirmadas de publicagdes incluidas e
foram

populacdes independentes

consideradas nesta etapa.

Caracteristicas gerais dos estudos

As populacdes independentes foram
organizadas segundo a valva acometida, o
tipo de intervengdo e o comparador
clinico ou cirargico. Para preservar a
concisdo da apresentacdo, a Tabela 1
sintetiza os principais grupos de estudos,
enquanto as caracteristicas individuais de
cada populagdo poderdo ser apresentadas

em material suplementar.

Tabela 1 - Sintese das caracteristicas dos estudos incluidos, segundo valva e

estratégia terapéutica

Populaca
Opuiagac Seguimento | Desfechos avaliados

predominante

1
Valva e~ Principais estudos Desenho
comparacio
TAVI/TAVR
versus tratamento PARTNER 1B [1,5] RCT
clinico
TAVI/TAVR PARTNER 1A e
versus SAVR em || CoreValve High Risk [2— || RCTs
alto risco 7]
s SAVR e | PARTNER2Ae || g,
L s SURTAVI [8,9]
risco intermediario
TION, PARTNER
TAVI/TAVR NOTION, NER 3, RCTs

Evolut Low Risk,

versus SAVR em | ey ATE-DZHKG, UK

11

Estenose aortica

. Mortalidade, AVC e
grave; pacientes

Até 5 anos

. , . hospitalizagdo
inoperaveis
Estenose aortica Mortalidade, AVC,
grave; alto risco Até 5 anos reintervengdo e
cirurgico seguranga
Estenose aortica Morte, AVC
grave; risco Até 5 anos incapacitante e
intermediario complicagdes
Pacientes de baixo Mortalidade, AVC,
1-10 anos

durabilidade,
seguranga ¢

risco ou mais jovens
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baixo risco TAVI e NOTION-2 [10—

26]
M-TEER
cirurgia 01: f)r;tl;z EVEREST Il ¢ CLASP RCTs
.g .. 1ID [27-29,36,37]
dispositivo
M-TEER associado
ao tratamento MITRA-FR, COAPT e RCTSs
clinico versus RESHAPE-HF2 [30-35]
tratamento clinico
T-TEER versus || TRILUMINATE Pivotal e RCT
tratamento clinico Tri.Fr [41-44] s
Substitui¢do
triciispide TRISCEND II [45] RCT

transcateter versus
tratamento clinico

hemodinamica
Insuficiéncia mitral IM residual,
rimaria ou reintervencao,
P . . Até 5 anos ¢
degenerativa; risco seguranga ¢
cirurgico elevado qualidade de vida
Insuficiéncia .
) Mortalidade,
cardiaca e o
. n 2-5anos | hospitalizagdo por
insuficiéncia mitral
L. IC e remodelamento
secundaria
Insuficiéncia KCCQ, mortalidade,
tricuspide grave 1 ano hospitaliza¢do e
sintomatica redugdo da IT
n Desfecho clinico
Insuficiéncia e .
tricaspide grave 1 ano hierérquico,
. P , g qualidade de vida e
sintomatica
segurancga

Abreviagoes: AVC: acidente vascular cerebral; IC: insuficiéncia cardiaca; IM: insuficiéncia mitral;
IT: insuficiéncia tricuspide; KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; M-TEER: reparo
mitral transcateter borda a borda; RCT: ensaio clinico randomizado; SAVR: substitui¢do cirurgica da

valva aortica; TAVI/TAVR: implanta¢do ou substitui¢do transcateter da valva aortica;, T-TEER: reparo

tricuspide transcateter borda a borda.

transcateter

Morte

Intervencoes na

valvopatia adrtica - por
qualquer causa ou acidente vascular
cerebral incapacitante

A metanalise incluiu

PARTNER 2A, SURTAVI e PARTNER

principal

3, por apresentarem estimativas para o
desfecho composto de morte por qualquer
causa ou acidente vascular cerebral
incapacitante no horizonte de cinco anos

8,9,16].

O modelo de efeitos aleatorios, com
da heterogeneidade

REML,

estimacao pelo

método ndo  demonstrou

12

diferenga estatisticamente significativa
entre TAVI/TAVR e SAVR: HR
combinado=0,98; 1C95% 0,83-1,17;

*=57,4%; 1*=0,013.

A estimativa pontual permaneceu
proxima da unidade, e o intervalo de
confianca incluiu o valor nulo. A
heterogeneidade foi moderada, refletindo
diferencas relacionadas ao risco cirtrgico,
idade, gera¢do dos dispositivos e perfil

clinico das populagdes [8,9,16].

Mortalidade por todas as causas
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A mortalidade isolada em cinco anos
foi apresentada principalmente como
incidéncia acumulada de Kaplan—Meier,
sem disponibilidade uniforme de hazard

ratios e erros-padrao.

No PARTNER 2A, a mortalidade
em cinco anos foi de 46,0% ap6és TAVR
e de 42,1% SAVR [8]. No
PARTNER 3, as incidéncias foram de
10,0% e 8,2%, respectivamente [16]. No

apos

Evolut Low Risk, os valores foram de
13,5% apos TAVR e 14,9% apos SAVR
[22].

Esses  percentuais ndo foram
transformados em contagens absolutas,
pois correspondiam a estimativas de
tempo até o evento. Consequentemente,
nao foi calculada metanalise especifica de

mortalidade isolada.

Seguranca e complicacoes

No UK TAVI, a mortalidade em um
ano ocorreu em 21 de 456 pacientes no
grupo TAVI e em 30 de 457 no grupo
SAVR, a RR=0,70;
1C95% 0,41-1,20 [24].

correspondendo

O risco de sangramento maior foi

inferior ap6s TAVI, com HR=0,33;
I1C95% 0,24-0,45. Em contrapartida,
TAVI esteve associada a maior

ocorréncia de complicagdes vasculares,

13

com HR=4,42; 1C95% 2,54-7,71, ¢ a
maior necessidade de marcapasso, com

HR=2,05; 1C95% 1,43-2,94 [24].

No Evolut Low Risk, em 30 dias,

TAVR esteve associada a menor
incidéncia de sangramento, lesdo renal
aguda e fibrilagdo atrial de inicio recente.
As incidéncias foram, respectivamente,
de 2,4% versus 7,5%, 0,9% versus 2,8%

e 7,7% versus 35,4% [19].

Por outro lado, a implantacdo de
marcapasso foi

TAVR, com 17,4% versus 6,1%, assim

mais frequente apos

como a regurgitagdo aortica moderada ou

grave, com 3,5% versus 0,5% [19].

No PARTNER 2A, a lesdo renal
aguda ocorreu em 1,3% ap6s TAVR e em
3,1% ap6s SAVR [8]. Esses resultados
ndo foram agrupados em uma unica
estimativa em razdo da heterogeneidade
das defini¢des, das janelas temporais e

das medidas de efeito.

Intervencoes transcateter na
valvopatia mitral - M-TEER associado
tratamento clinico

a0 versus

tratamento clinico isolado

MITRA-FR, COAPT ¢ RESHAPE-
HF?2 foram os trés ensaios randomizados
independentes que avaliaram M-TEER

associado ao tratamento clinico em
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comparagao ao tratamento clinico isolado
em pacientes com insuficiéncia mitral

secundaria [30-35].

A sintese exploratéria do composto
de morte por qualquer causa ou primeira
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca
HR combinado=0,72;
I1C95% 0,49-1,06; 1*=72,6%:; 1>=0,088.

resultou em:

Embora a diregdo do efeito tenha

favorecido M-TEER, o intervalo de
confianca incluiu a wunidade ¢ a
heterogeneidade  foi  elevada. Essa

estimativa foi considerada exploratoria
porque os estudos diferiram quanto ao
tempo de avaliacdo, a gravidade da

volumes

do

insuficiéncia  mitral, aos

ventriculares e a4 intensidade

tratamento clinico [30-35].

MITRA-FR
beneficio significativo de M-TEER sobre
[30,31]. Em

nao demonstrou
morte ou hospitalizagdao
contraste, COAPT demonstrou reducao
de hospitalizagdes e mortalidade em
pacientes selecionados e sob terapia
clinica otimizada [32,33]. RESHAPE-
HF2 acrescentou evidéncia em uma
insuficiéncia mitral

populagdo com

funcional de perfil menos extremo [35].

M-TEER versus cirurgia

14

EVEREST II comparou MitraClip a

cirurgia mitral [27-29]. O reparo

transcateter apresentou menor
invasividade e menor frequéncia de
determinadas  complicagdes iniciais,

porém esteve associado a maior
insuficiéncia mitral residual e maior
necessidade de reintervengdo durante o

acompanhamento [27-29].

Como as publicagdes de seguimento

derivavam da  mesma  populagdo
randomizada, elas foram tratadas como

uma unica familia de estudo.

Comparacao entre dispositivos

CLASP IID comparou PASCAL e
MitraClip em pacientes com insuficiéncia
mitral degenerativa e elevado risco
cirargico [36,37]. A andlise permaneceu
separada devido ao comparador ativo e ao
perfil etiologico distinto em relagdo aos

estudos de insuficiéncia mitral secundaria.

Intervencdes  transcateter na

valvopatia trictispide - Mortalidade e

hospitalizacao

TRILUMINATE Pivotal e Tri.Fr

compararam T-TEER ao tratamento

clinico em pacientes com insuficiéncia

trictspide grave sintomatica [41-44].

Ndo foi realizada metanalise

conjunta de mortalidade ou


http://www.revistacientificaipedss.com

([

Revista Cientifica IPEDSS

ISSN: 2764-4006 | www.revistacientificaipedss.com

hospitalizagdo porque TRILUMINATE
apresentou liberdade de eventos e taxas
anualizadas, enquanto Tri.Fr forneceu

contagens simples.

No Tri.Fr, a mortalidade ocorreu em
5 de 152 pacientes no grupo intervengao
e em 8 de 148 controles, correspondendo
a RR=0,61; 1C95% 0,20-1,82 [44]. A
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca
ocorreu em 15 de 152 e 20 de 148
pacientes,

respectivamente, com

RR=0,73; 1C95% 0,39-1,37 [44].

Os intervalos de confianca amplos
indicaram imprecisao e auséncia de
diferenca estatisticamente demonstrada

€m um ano.

Qualidade de vida

No TRILUMINATE Pivotal, 52,3%
dos pacientes submetidos a T-TEER
apresentaram melhora de pelo menos 15
pontos no KCCQ, em comparacdo a

23,5% no grupo controle [41,42].

No Tri.Fr, o escore KCCQ final foi
de 69,9+£25,5 no grupo T-TEER e de
55,4+28,8 no grupo controle,
correspondendo a diferenca de 14,5

pontos, com p<0,001 [44].

foram

agrupados porque o TRILUMINATE

Esses  resultados ndo
reportou propor¢ao de respondedores € o

Tri.Fr apresentou médias finais.

Substituicdo tricaspide

transcateter

TRISCEND 1I avaliou substitui¢do
tricuspide transcateter com o sistema
EVOQUE em comparagdo ao tratamento
[45].

randomizada

clinico Como apenas uma

populagao independente
avaliou essa estratégia, os resultados

foram apresentados individualmente.

Principais resultados

quantitativos

Tabela 2 - Principais efeitos quantitativos das intervencdes transcateter

Estudos ou fonte

Comparacio e desfecho

Medida de

i Heterogeneidade
efeito

Interpretacio

TAVI/TAVR versus SAVR:
morte ou AVC incapacitante
em 5 anos

TAVI versus SAVR:

mortalidade em 1 ano UK TAVI [24]

PARTNER 2A, SURTAVI
¢ PARTNER 3 [8,9,16]

HR 0,98; Auséncia de

I=57,4%;
1C95% 0,83— A% diferenca
=0,013 . .
1,17 significativa
RR 0,70; Auséncia de
1C95% 0,41— | Nao aplicéavel diferenga

1,20 significativa
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HR 0,33;
TAVI AVR: PN . M i 0
Sa;] versus SAV UK TAVI [24] 1C95% 0,24— | Nio aplicavel Enor r1sco apos
gramento maior TAVI
0,45
HR 4,42, . ,
TAVI versus SAVR: UK TAVI [24] 1C95% 2,54 | Nio aplicivel | Lalor riscoapos
complicagdes vasculares 771 ’ TAVI
HR 2,05; . .
TAVI versus SAVR: UK TAVI [24] 1C95% 143 | Nio aplicavel Maior risco apds
implanta¢ao de marcapasso 20 4’ TAVI
M-TEER + GDMT HR 0,72;
GDMT: mor(t}e ou r\i];r‘:;: MITRA-FR, COAPT e 1C95 0/0,(’)7 4’97 12=72,6%; Sintese exploratoria;
' p RESHAPE-HF2 [30-35] o =0,088 ndo significativa
HFH 1,06
RR 0,61;
T-TEER trole: N
mortali(;]:(riseuesniolnar?oe Tri.Fr [44] 1C95% 0,20~ | Ndo aplicavel | Estimativa imprecisa
1,82
RR 0,73; Auséncia de
T-TEER le: . > . .
o ita;zf‘;ico;“l‘ée Tri.Fr [44] 1C95% 0,39— | Nao aplicavel diferenca
R 1,37 significativa
T-TEER versus controle: Tri.Fr [44] Diferenga de Nio ablicavel llisrfinefrrlr?t
KCCQ final ' 14,5 pontos P chicamente
relevante
e TRILUMINATE Pivotal | 52,3% versus N ., Maior proporgdo de
melhora >15 pontos no Nao aplicavel
KCCQ [41,42] 23,5% respondedores

Abreviacoes: AVC: acidente vascular cerebral; GDMT: tratamento medicamentoso
orientado por diretrizes; HFH: hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca; HR: hazard ratio;

KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire,; RR: risco relativo.

Remodelamento cardiaco e

desempenho hemodinamico

Os achados de remodelamento

foram apresentados como  sintese
quantitativa narrativa, pois nao havia pelo
menos dois estudos independentes com
médias, desvios-padrao e tempos de

avaliagdo comparaveis.

16

No subestudo ecocardiografico do
PARTNER 3, o gradiente transvalvar
médio em um ano foi de 13,7+5,6 mmHg
apos TAVR e de 11,6+£5,0 mmHg apos
SAVR. A area valvar foi de 1,72+0,37
cm? e 1,76+£0,42 cm?, respectivamente

[17].

A impedancia valvuloarterial foi
inferior apds TAVR, com 3,7+0,8 versus

3,9+£0,9 mmHg/mL/m? [17]. A regressdo
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da massa ventricular esquerda foi
semelhante entre os grupos. A fungdo
ventricular direita permaneceu estavel
ap6és TAVR, enquanto SAVR esteve
associada a reducdo do TAPSE e

aumento da regurgitagdo tricuspide [17].

No COAPT, volumes ventriculares,

fragdo de ejecdo e gravidade da

insuficiéncia mitral foram avaliados
longitudinalmente [34]. Entretanto, os
resultados ndo foram combinados em
metanalise devido a auséncia de medidas

de mudanga homogéneas.

No TRILUMINATE, o subestudo de

imagem indicou remodelamento

favoravel das camaras direitas apos
reducdo da insuficiéncia trictspide [43].
A de estudo

inexisténcia outro

independente com parametros
equivalentes impediu o célculo de efeito

agrupado.

Risco de viés

PARTNER 2A, SURTAVI e
PARTNER 3 foram classificados como
estudos

com algumas preocupacoes

globais no RoB 2, principalmente em

razdo do delineamento aberto, da
possibilidade de cruzamentos e das
perdas no seguimento prolongado
[8,9,14-16].

17

de
mortalidade e AVC foi considerado de

O dominio de mensuracao
baixo risco, pois se tratava de desfechos

objetivos e adjudicados.

MITRA-FR, COAPT e RESHAPE-

HF2 também apresentaram algumas
preocupacdes, relacionadas a auséncia de
cegamento, a otimizacdo do tratamento

clinico e aos dados ausentes [30-35].

Nos estudos tricuspides, a auséncia
de cegamento foi especialmente relevante
de vida e KCCQ,

enquanto mortalidade e hospitalizagdo

para qualidade

foram consideradas menos suscetiveis a

esse tipo de viés [41,42,44].
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Certeza da evidéncia

Tabela 3 - Sintese do risco de viés e da certeza da evidéncia

Risco de viés

Comparacio e desfecho

Certeza da . .
c A . Justificativa
evidéncia

TAVI/TAVR versus Aleumas
SAVR: morte ou AVC gu - Moderada
. . preocupagdes
incapacitante em 5 anos
M-TEER + GDMT versus Aloumas
GDMT: morte ou primeira reocgllll acies Grave
HFH p pa¢
T-TEER versus tratamento Algumas .
L. . . - Nao grave
clinico: qualidade de vida || preocupagdes
T-TEER versus tratamento Algumas -
. . - Nao grave
clinico: mortalidade e HFH | preocupagdes
Remodelamento cardiaco Variavel Grave

RCTs com desfechos
Nao grave Moderada | objetivos; rebaixamento
por I’=57,4%
Nao Diferengas nos tempos
Grave classificada e na composicdo do
como principal desfecho
Auséncia de cegamento
Nio grave Baixa e diferentes métricas de
KCCQ
Poucos eventos e
Grave Moderada .
intervalos amplos
Poucos estudos
Grave Baixa comparaveis e medidas

heterogéneas

A certeza da evidéncia para morte
ou AVC incapacitante em cinco anos
apdés TAVI/TAVR versus SAVR foi
classificada moderada,

como com

rebaixamento por inconsisténcia.

A certeza referente a qualidade de
vida ap6s T-TEER foi considerada baixa,
principalmente  pela  auséncia  de
cegamento ¢ pela utilizagdo de diferentes

formas de mensuragdao do KCCQ.

Para mortalidade e hospitalizagdao
apos T-TEER, a certeza foi classificada
como moderada, com rebaixamento por

imprecisao.

18

Sintese dos achados

As intervencgOes aodrticas transcateter
apresentaram resultados semelhantes a
cirurgia para morte ou AVC incapacitante

em cinco anos. TAVI/TAVR mostrou

menor ocorréncia de sangramento, lesdo
renal aguda e fibrilacdo atrial, mas maior

risco de complicagdes vasculares,

implantagao de marcapasso e

regurgitacdo aortica residual [8,19,24].

Na insuficiéncia mitral secundaria, a
sintese exploratéria favoreceu M-TEER,

mas  nao demonstrou  diferenca

estatisticamente significativa e
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apresentou elevada heterogeneidade [30—

35].

Nas intervengdes tricuspides, o0s

beneficios mais consistentes foram
observados em qualidade de vida e estado
funcional. Nao foi demonstrada reducao

estatisticamente robusta de mortalidade

ou hospitalizaggo em um  ano
[41,42,44,45].
Os dados de remodelamento

sugeriram alteracdes hemodindmicas e
estruturais favoraveis apos intervengdes
transcateter, porém a heterogeneidade dos

parametros impediu a realizacdo de

metanalises especificas [17,34,43].

DISCUSSAO

Esta revisdo sistematica reuniu 45

publicagdes, correspondentes a 21

populagdes independentes, ¢ demonstrou

que o impacto das intervengdes

transcateter varia substancialmente

conforme a valva acometida, o perfil

clinico dos pacientes, o comparador

utilizado e o estigio de maturidade
tecnoldgica de cada procedimento. Os

resultados mais consistentes foram

observados nas intervencdes adrticas,

enquanto as evidéncias mitrais e

19

tricuspides apresentaram maior

heterogeneidade clinica e metodologica.

Intervengdes aorticas e equivaléncia

clinica em longo prazo

O principal achado quantitativo
desta revisao foi a auséncia de diferenca
significativa entre TAVI/TAVR e SAVR
para o desfecho composto de morte por
qualquer causa ou acidente vascular
cerebral incapacitante em cinco anos. A
estimativa combinada, com HR de 0,98 e

IC95% de 0,83 a 1,17,

equivaléncia clinica aproximada entre as

indica

estratégias no horizonte de longo prazo,
embora a heterogeneidade moderada de

57,4% deva ser considerada.

Essa heterogeneidade ¢ clinicamente
plausivel. PARTNER 2A e SURTAVI
incluiram predominantemente pacientes
de risco cirargico intermediario, enquanto
PARTNER 3 avaliou individuos de baixo
risco [8,9,14-16]. Além disso, os ensaios
utilizaram  diferentes  geracdes de
dispositivos, plataformas expansiveis por
baldio e autoexpansiveis, estratégias
distintas de acesso e populagdes com
diferentes idades e perfis anatomicos.
Portanto, o efeito combinado ndo deve
ser interpretado como uniformidade
absoluta entre todas as categorias de

pacientes.
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A evolucdo histérica dos ensaios
demonstra a
expansdo da TAVL
PARTNER 1B estabeleceu beneficio em

[1,5].
IA e

aorticos progressiva

Inicialmente,
pacientes inoperaveis
Posteriormente, PARTNER
CoreValve High Risk mostraram que a
abordagem transcateter poderia competir
com a cirurgia em pacientes de alto risco
[2-7]. PARTNER 2A e SURTAVI

ampliaram essa indicagdo para o risco

intermediario [8,9], enquanto PARTNER

3, Evolut Low Risk, NOTION,
DEDICATE-DZHK6 e  NOTION-2
estenderam  a  investigacdo  para

populacdes de baixo risco e pacientes

mais jovens [10-26].

A auséncia de diferenca significativa

em cinco anos ¢ particularmente

relevante porque reduz a preocupagao de
que os beneficios iniciais da TAVI
pudessem ser neutralizados por maior
mortalidade AVC  durante

ou (6]

acompanhamento prolongado. Entretanto,
a equivaléncia clinica ndo significa
equivaléncia em todos os componentes
do tratamento. A escolha entre TAVI e
SAVR continua exigindo avaliacdo
individualizada de idade, expectativa de
vascular,

anatomia valvar e

de

vida,

possibilidade acesso  coronariano

futuro, presenga de valva bictspide, risco

20

de marcapasso e necessidade de

intervencdes concomitantes.

Os dados de mortalidade isolada

também sugeriram resultados
semelhantes entre TAVI/TAVR e SAVR
nos principais estudos de cinco anos
[8,16,22]. Contudo, a impossibilidade de
agrupar essas estimativas evidencia uma
limitacdo frequente das sinteses de longo
prazo: muitos ensaios  apresentam
incidéncias acumuladas de Kaplan—Meier
sem disponibilizar uniformemente hazard
ratios e erros-padrdo. A conversdo dessas
incidéncias em contagens simples poderia
ignorar censura e diferencas no tempo de
acompanhamento, produzindo

estimativas potencialmente enviesadas.

Perfis distintos de seguranga apos

TAVI/TAVR e SAVR

Os resultados de  seguranca
mostraram que TAVI/TAVR e SAVR
ndo diferem apenas em magnitude de
risco, mas no tipo de complicacio
predominante. A abordagem transcateter
esteve associada a menor sangramento,
renal

de

menor lesdo aguda e menor

fibrilagdo  atrial inicio  recente

[8,19,24]. Esses achados sdo compativeis
com a menor invasividade, auséncia de
esternotomia, menor  exposicdo  a
circulagdo extracorpérea e recuperagao

mais rapida.
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Em TAVI/TAVR

de

contrapartida,

apresentou  maior  incidéncia
complicacdes vasculares, necessidade de
adrtica

A

marcapasso € regurgitacdo

residual ou paravalvar [19,24].
necessidade de marcapasso permanece
uma  das  principais  limitagdes,
especialmente com algumas plataformas
autoexpansiveis. A proximidade entre a
protese, o trato de saida ventricular
esquerdo e o sistema de condugdo pode
resultar em bloqueios atrioventriculares

persistentes.

A relevancia do marcapasso pode
ser maior em pacientes jovens ou de

baixo risco, nos quais a exposicao ao

dispositivo sera prolongada. Embora
muitos  pacientes ndo  apresentem
consequéncias clinicas imediatas,

estimulagdo ventricular cronica pode
estar associada a dissincronia, reducao da
funcdo ventricular e futuras intervengdes

relacionadas ao sistema de estimulacao.

A regurgitagdo paravalvar também

permanece  clinicamente  importante.

Mesmo com a evolugdo dos dispositivos,
melhorias na vedagao e maior precisao de
de refluxo

implante, a ocorréncia

moderado ou grave continua mais
frequente ap6s TAVI em alguns ensaios
[19]. Em pacientes com longa expectativa

de vida, o impacto cumulativo desse
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achado sobre remodelamento ventricular,

sintomas e sobrevida deve ser monitorado.

Esses resultados refor¢gam que a
escolha terapéutica nao deve se basear
apenas em mortalidade. A decisdo deve
considerar o balanco entre complicagdes
cirrgicas e transcateter, além das
preferéncias do paciente e da experiéncia

do centro.

Durabilidade  das  proteses e

expansao para pacientes jovens

A inclusdo de pacientes mais jovens
e de baixo risco tornou a durabilidade um
dos principais pontos de discussdo. Os
seguimentos do NOTION, PARTNER 3
e Evolut Low Risk forneceram evidéncia
de estabilidade clinica e hemodindmica
em médio e longo prazo [10-22]. O
NOTION apresentou acompanhamento
de até dez anos, enquanto PARTNER 3 ¢
Evolut Low Risk publicaram resultados

de cinco anos.

Apesar desses dados favoraveis,
ainda ¢ necessario distinguir desempenho
hemodindmico de durabilidade estrutural
baixos e area

definitiva. Gradientes

valvar preservada nao eliminam a
possibilidade de deterioragdo estrutural
tardia, trombose subclinica, necessidade
de reintervencao ou dificuldade de acesso

coronariano.
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Em pacientes idosos, a durabilidade
da protese pode exceder a expectativa de
vida. Em pacientes jovens, entretanto,
devem ser consideradas estratégias de
ciclo de vida, incluindo TAVR-in-TAVR,
cirurgia apdos TAVR e acesso futuro as
coronarias. Assim, os bons resultados
atuais ndo eliminam a necessidade de

seguimentos superiores a dez anos.

Heterogeneidade das evidéncias

mitrais

Os resultados mitrais foram menos
uniformes que os aorticos. A sintese
exploratoria de MITRA-FR, COAPT e
RESHAPE-HF2 mostrou HR combinado
de 0,72 para morte ou primeira
hospitaliza¢do por insuficiéncia cardiaca,
mas com IC95% de 0,49 a 1,06 e

heterogeneidade de 72,6% [30-35].

A elevada heterogeneidade

provavelmente reflete diferencas
fundamentais na selecdo dos pacientes.
MITRA-FR incluiu individuos com
ventriculos mais dilatados e insuficiéncia
mitral proporcional a gravidade da
cardiomiopatia [30,31]. Nessa situagdo, a
correcdo da regurgitacdo pode ndo ser
suficiente para modificar o prognostico
determinado pela doenca ventricular

avancada.
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COAPT selecionou pacientes com
insuficiéncia mitral secundaria relevante,
sintomas  persistentes e tratamento
medicamentoso rigorosamente otimizado
[32-34]. O beneficio observado sugere
que M-TEER pode ser mais eficaz
de

quando a regurgitagdo contribui

maneira  desproporcional  para a

sobrecarga hemodindmica e quando a

fungdo  ventricular ainda  permite
beneficio clinico.
RESHAPE-HF2  ampliou  essa

discussdo ao avaliar uma populagdo com
perfil parcialmente intermediario entre
MITRA-FR e COAPT [35]. Em conjunto,
os estudos indicam que a eficacia de M-
TEER depende menos da presenca
isolada de insuficiéncia mitral secundaria
e mais da integracdo entre gravidade da
regurgitagdo,  dimensdo  ventricular,
fungdo ventricular, pressdo pulmonar,

tratamento clinico e anatomia valvar.

Por esse motivo, a estimativa
combinada ndo deve ser interpretada
como efeito médio aplicavel a todos os
pacientes. A heterogeneidade constitui
um resultado clinico relevante, pois
evidencia que a selegdo ¢ determinante

para o beneficio.

Reparo transcateter versus cirurgia

mitral
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EVEREST II demonstrou que o
reparo transcateter ¢ menos invasivo, mas
pode resultar em maior insuficiéncia
mitral residual e maior necessidade de
reinterven¢cdo em comparagdo a cirurgia
[27-29]. Esses achados permanecem
importantes, mesmo com a evolugdo

tecnologica.

A cirurgia continua oferecendo
maior capacidade de correcdo anatdmica
completa, especialmente em pacientes
com doenca degenerativa complexa e
baixo risco  operatorio. M-TEER
apresenta maior utilidade em pacientes
com risco cirargico elevado, idade
avangada, comorbidades importantes ou

anatomia favoravel ao reparo percutaneo.

CLASP IID mostrou que o campo
mitral evoluiu para comparagdes entre
dispositivos transcateter, € nao apenas
entre intervengao e cirurgia ou tratamento
clinico [36,37]. Essa transi¢ao indica
maturidade tecnoldgica crescente e a
necessidade de avaliar diferengas entre
sistemas quanto a reducdo da
regurgitagdo, seguranca, durabilidade e

facilidade técnica.

Intervencdes tricspides e

predominio do beneficio sintomatico

Nas intervencdes tricispides, o

beneficio mais consistente foi observado
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em qualidade de vida, sintomas e reducao

da gravidade da regurgitacdo [41-45].

TRILUMINATE  Pivotal e  TriFr
demonstraram  melhora clinicamente
relevante no KCCQ apdés T-TEER
[41,42,44].

No TRILUMINATE, a propor¢do de
pacientes com melhora de pelo menos 15
pontos no KCCQ foi substancialmente
maior ap6s T-TEER [41,42]. No Tri.Fr, a
diferenca de 14,5 pontos no escore final
também ultrapassou limiares
habitualmente considerados clinicamente

relevantes [44].

Entretanto, os  efeitos  sobre

mortalidade e hospitalizagdo foram

menos conclusivos. No Tri.Fr, os riscos

relativos para mortalidade e
hospitalizagao favoreceram
numericamente T-TEER, mas

apresentaram intervalos amplos e nao
significativos [44]. Esse resultado pode
refletir  baixo poder estatistico,
seguimento curto, poucos eventos ou
predominio de beneficio funcional sem

impacto imediato em desfechos duros.

A insuficiéncia trictispide
geralmente ocorre em pacientes com
doenca avancada, disfun¢do ventricular
direita, hipertensao pulmonar, fibrilagao
atrial e renal

comprometimento ou

hepatico. Nesses casos, a corre¢do valvar
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pode melhorar sintomas, mas nao
necessariamente reverter dano sistémico

estabelecido.

A selegao precoce pode ser decisiva.
Intervir antes de disfun¢do ventricular

direita irreversivel e congestdo sistémica

avangada pode produzir beneficio
progndstico maior. Contudo, essa
hipotese  exige  confirmacdo  em

seguimentos mais longos.

TRISCEND 1II introduziu uma
abordagem distinta ao avaliar substitui¢ao
trictspide transcateter [45]. TTVR pode
produzir eliminagcdo mais completa da
regurgitagdo, mas também pode aumentar
o risco de sobrecarga aguda do ventriculo
direito ap6s remo¢do do mecanismo de
descarga regurgitante. A selecdo deve
direita,

considerar fun¢do ventricular

resisténcia  vascular  pulmonar e

capacidade de adaptagdo hemodinamica.

Remodelamento cardiaco

Os dados de remodelamento
sugeriram beneficios hemodindmicos e
estruturais apos intervengdes transcateter,
mas ndo permitiram metanalise por falta

de uniformidade [17,34,43].

No PARTNER 3, TAVR apresentou
desempenho hemodinamico semelhante a
menor

cirurgia, impedancia
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valvuloarterial e preservacdo mais

favoravel de parametros de funcao
ventricular direita [17]. Esses achados
podem estar relacionados a auséncia de
circulagdo extracorpdrea, menor agressao
miocérdica e menor alteracdo geométrica

provocada pelo procedimento.

No COAPT, as analises

ecocardiograficas mostraram que o

prognostico continuou fortemente

relacionado a doenca  ventricular
subjacente, embora M-TEER reduzisse a
insuficiéncia mitral [34]. Isso refor¢a que
a intervengdo valvar ndo substitui o

tratamento da cardiomiopatia.

No TRILUMINATE, a redugdo da
insuficiéncia tricuspide esteve associada a
remodelamento favoravel das camaras
direitas [43]. Entretanto, a interpretacao
deve considerar que redugdes imediatas
de volume podem refletir alteragdes de
carga € nao necessariamente recuperagao

miocardica completa.

A impossibilidade de agrupar esses
dados resultou da heterogeneidade dos
parametros utilizados, incluindo massa
ventricular, volumes, fracdo de ejecdo,

TAPSE, dimensdes atriais, funcdo

ventricular  direita e  impedancia

valvuloarterial. Estudos futuros devem

padronizar  parametros, tempos de

avaliacdo e métodos de imagem.
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Risco de viés e certeza da evidéncia

Os principais ensaios adrticos foram
classificados como apresentando algumas
preocupacdes globais, mas os desfechos
de morte ¢ AVC foram considerados de
baixo risco de mensuragdo. A natureza
aberta dos procedimentos ¢ dificil de
evitar, mas tem menor impacto sobre

eventos objetivos e adjudicados.

A certeza moderada para morte ou

AVC incapacitante em cinco anos

sustenta a conclusdo de auséncia de

diferenga relevante entre TAVI/TAVR e

SAVR. O rebaixamento  ocorreu
principalmente pela  heterogeneidade
entre os estudos.

Na evidéncia mitral, a

heterogeneidade e a ndo uniformidade
dos desfechos limitaram a certeza da
sintese ~ combinada. O  resultado
exploratorio deve ser interpretado como
indicagdo da dire¢ao do efeito, ndo como

estimativa definitiva.

Nos ensaios tricuspides, a auséncia
de cegamento pode influenciar desfechos
autorreferidos, como KCCQ. Contudo, a
magnitude e a consisténcia da melhora
observada em diferentes estudos sugerem
beneficio clinico real, ainda que a certeza

permaneca limitada.
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Implicagdes clinicas

Os resultados sustentam uma

abordagem  baseada em  decisdo
compartilhada e avaliagdo por equipes

multidisciplinares.

Na estenose aortica, TAVI/TAVR
deve ser considerada uma alternativa
consolidada a cirurgia em diferentes
perfis de risco. A escolha deve considerar
ndo apenas risco operatorio, mas idade,
anatomia, acesso vascular, necessidade de
presenga de outras

revascularizagao,

valvopatias, expectativa de vida e

estratégia de intervengdes futuras.

Na insuficiéncia mitral secundaria,

M-TEER deve ser direcionada a
pacientes cuidadosamente selecionados,
com regurgitacdo significativa apesar de
terapia clinica otimizada e anatomia
adequada. A mera presenca de
insuficiéncia mitral ndo € suficiente para

indicar beneficio.

Na insuficiéncia tricispide, o
principal beneficio atual esta relacionado
a qualidade de vida e ao estado funcional.
A indicagdo deve ocorrer antes de
deterioracdo irreversivel do ventriculo

direito e de lesao sist€émica avangada.

Limitagdes da revisao
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Esta revisdo apresenta limitacdes
que devem ser consideradas. A primeira
foi a heterogeneidade clinica entre
populagdes, dispositivos, comparadores e
tempos de seguimento. A segunda foi a
disponibilidade incompleta de medidas
uniformes desfechos,

para  alguns

especialmente  mortalidade  isolada,

seguranga e remodelamento.

A inclusdo de publicagdes derivadas

da mesma familia exigiu controle
rigoroso para evitar dupla contagem.
Embora as andlises tenham sido
organizadas por populacao independente,
alguns resultados de longo prazo e
subestudos foram utilizados apenas em

sinteses narrativas.

A metandlise mitral foi classificada
como exploratoria porque 0s ensaios
apresentaram diferencas na composi¢ao
do desfecho e no horizonte temporal. Da
mesma forma, ndo foi possivel realizar

metanalise tricuspide de mortalidade ou

\

hospitalizagao devido a
incompatibilidade das métricas
publicadas.

Outra limitacao foi a
impossibilidade de reconstruir
retrospectivamente todas as  etapas

numéricas do fluxo PRISMA sem os
arquivos originais de busca, deduplica¢do

e triagem. Essa limitacdo ndo alterou a
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base final analisada, mas impede
apresentar um fluxograma completo com

contagens auditaveis das etapas iniciais.

O pequeno numero de estudos em

algumas comparagdes também
impossibilitou avaliagdo confiavel de viés
de publicagdo. Testes de assimetria e
funnel plots ndo seriam adequados em

analises com menos de dez estudos.

Perspectivas futuras

Ensaios futuros devem priorizar
seguimentos prolongados, padronizagdo
de desfechos e publicagdo de medidas
completas de efeito. Na estenose aodrtica,
sdo necessarios dados superiores a dez
anos sobre durabilidade, reintervencgao,
acesso coronariano e estratégias de ciclo

de vida.

Na valvopatia mitral, estudos devem

aperfeicoar critérios de selecao e
identificar marcadores que diferenciem
pacientes com maior probabilidade de
beneficio prognostico. A integracdo entre
imagem, biomarcadores, inteligéncia
artificial e avaliacdo hemodinamica pode

aprimorar a selecao.

Na  valvopatia  tricaspide, ¢

necessario determinar se a melhora
sintomatica se traduz em reducdo de

hospitalizagdes e mortalidade no longo


http://www.revistacientificaipedss.com

V‘-

Revista Cientifica IPEDSS

ISSN: 2764-4006 | www.revistacientificaipedss.com

prazo. Também devem ser estabelecidos
critérios para escolha entre reparo e

substituicdo transcateter.

Por fim, estudos de remodelamento

devem adotar conjuntos padronizados de

parametros ecocardiograficos e
tomograficos, permitindo futuras
metanalises  quantitativas e melhor

compreensdo da relagdo entre correg¢do

valvar, recuperacdo  ventricular e
prognostico.
CONCLUSAO

As intervencoes transcateter
consolidaram-se como estratégias

terapéuticas relevantes no manejo das
valvopatias aortica, mitral e tricuspide,
embora a magnitude e a natureza dos
beneficios variem de acordo com a valva
tratada, o perfil clinico dos pacientes € o

comparador utilizado.

Na estenose aortica, TAVI/TAVR

apresentou resultados semelhantes a
substituigdo cirurgica para o desfecho
composto de morte por qualquer causa ou
acidente vascular cerebral incapacitante
em cinco anos, com certeza moderada da
evidéncia. O perfil de seguranga diferiu
entre as estratégias:

a abordagem

transcateter esteve associada a menor
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ocorréncia de sangramento, lesdo renal
aguda e fibrilagdo atrial, mas a maior
risco de complicagdes vasculares,
necessidade de marcapasso e regurgitacio

aortica residual [8,9,16,19,24].

Na insuficiéncia mitral secundaria,

os resultados indicaram  possivel
beneficio do reparo transcateter borda a
borda associado ao tratamento clinico,
especialmente em pacientes
cuidadosamente selecionados. Entretanto,
a elevada heterogeneidade entre MITRA-
FR, COAPT e RESHAPE-HF2 impediu
uma conclusdo uniforme para todas as
populagdes, refor¢cando que a resposta ao
tratamento depende da interacdo entre
da

gravidade regurgitacao,

remodelamento  ventricular, anatomia

valvar e otimizagao terapéutica [30-35].

Nas intervengdes tricuspides, os

beneficios mais consistentes foram
observados na qualidade de vida, no
estado funcional
da

de

¢ na redugcio da

gravidade regurgitagdo. Até o

horizonte um ano, nio foi

demonstrada reducdo estatisticamente
robusta de mortalidade ou hospitalizacao
por insuficiéncia cardiaca, em parte
devido ao pequeno numero de eventos,
aos intervalos de confianga amplos e as

diferencas nas métricas utilizadas [41-45].
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Os dados disponiveis também
sugeriram remodelamento cardiaco e
melhora hemodinamica apos intervengdes
transcateter. Contudo, a heterogeneidade
dos parametros, dos métodos de imagem
e dos periodos de avaliagdo impediu a
realizacdo de metanalises especificas de

remodelamento [17,34,43].

Em conjunto, os achados sustentam

que a escolha entre intervengdo
transcateter, cirurgia e tratamento clinico
deve ser individualizada e conduzida por
equipe multidisciplinar. A decisdo deve
considerar risco  operatério, idade,
expectativa de vida, anatomia valvar,
funcao ventricular, comorbidades,
durabilidade esperada do dispositivo e

possibilidades de intervengdes futuras.

Embora as evidéncias adrticas sejam
mais maduras, permanecem necessarias
investigagdes de longo prazo sobre
durabilidade protética, reintervencao e
estratégias de ciclo de vida. Nas
valvopatias mitral e tricuspide, estudos
futuros deverdo aprimorar a sele¢do dos
pacientes, padronizar os desfechos e
determinar se os beneficios funcionais e
hemodinamicos se traduzem em redugao
de

sustentada hospitalizagdes e

mortalidade.
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