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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Senador Firmino

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006892

IDADE: 78 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 150.0

PEDIDO DA ACAO: MitraClip® (protese mitral de implante percutaneo).
FINALIDADE / INDICACAO: Como alternativa de intervengéo percutanea com

MitraClip® para o manejo da insuficiéncia de valva mitral secundaria.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso do paciente? R.: O

tratamento da insuficiéncia da valva mitral depende da gravidade da
condicdo, dos sintomas apresentados pelo paciente, da funcgéo
ventricular esquerda e da causa subjacente da insuficiéncia. A
intervencdo cirargica esté indicada quando a insuficiéncia mitral € grave
e sintomatica e refrataria ao tratamento clinico otimizado, ou quando ha
disfuncé&o ventricular esquerda progressiva.

O tratamento da insuficiéncia mitral secundaria deve ser individualizado
e considerar os riscos e beneficios de cada opcao. Ainda estdo sendo
realizados estudos para definicdo do candidato ideal para o tratamento da
insuficiéncia mitral secundaria por intervencdo MitraClip®.
Recomenda-se que o perfil do paciente candidato a ser submetido ao
procedimento MitraClip® seja o mais préximo daqueles inclusos no
estudo COAPT (Clinical Outcomes Assessment of the MitraClip
Percutaneous Therapy for Heart Failure) ou MITRA-FR (Multicentre Study
of Percutaneous Mitral Valve Repair MitraClip Device in Patients with
Severe Secondary Mitral Regurgitation). Os estudos utilizaram
parametros clinicos e ecograficos bem definidos para avaliar a severidade

da insuficiéncia mitral e determinar a indicacdo para a realizacdo do
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procedimento.
O correto momento de indicacao e o tipo de tratamento intervencionista
estdo atrelados ao preciso diagnéstico anatbmico e funcional da

valvopatia cardiaca e a uma minuciosa avaliacdo global do paciente.!

No caso_concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos

indispensaveis para avaliagcdo individual se o paciente preenche os
critérios protocolares de indicacdo do uso do dispositivo solicitado, e
para afirmar imprescindibilidade de uso do dispositivo.

A documentacdo apresentada ndo faz nenhuma mencéao sobre valvopatia
mitral em si, apenas cita que o paciente tem insuficiéncia cardiaca
sintomatica e possui escore de risco alto. Nao foi apresentado resultado
de nenhum resultado de exame de propedéutica cardiolégica (parametros
ecocardiograficos) fundamentais para a analise. Nao foi apresentado o
perfil do escore de risco utilizado, nao foi apresentada avaliacao objetiva
da fragilidade.

A avaliacdo propedéutica é necessaria para avaliar segundo critérios
protocolares, a indicacao individual de intervencao de alta complexidade
e alto custo solicitada.

N&o ficou demonstrada instituicdo e refratariedade a tratamento clinico
otimizado, conforme diretrizes técnicas nacionais e internacionais. Nao
ficou demonstrado que o procedimento € considerado apropriado e
imprescindivel para o caso concreto.

2) O tratamento é aprovado pela ANVISA? R.: O dispositivo possui registro
ativo na ANVISA, valido até 22/01/2028.

3) O tratamento € considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
do paciente? R.: A Resolucdo CFM N° 1451/1995 em seu Artigo 1°, define
0S conceitos de urgéncia e emergéncia.

Paragrafo Primeiro - Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de
agravo a saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador
necessita de assisténcia médica imediata.

Paragrafo Segundo - Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médica
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de condi¢cbes de agravo a saude que impliquem risco iminente de vida ou

sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento médico imediato.

O procedimento solicitado possui carater eletivo. Em geral aindicacdo do
implante do dispositivo MitraClip® se enquadra na situacao classificada
como “time-sensitive” sensivel ao tempo, termo cunhado pela American
Heart Association.

E importante esclarecer que a avaliacdo da indicacdo de intervencéo

cirdrgica para um paciente cardiopata crbnico, € _um_processo que

envolve varias etapas. Primeira etapa (avaliacdo da etiologia e da
gravidade da valvopatia). Para se considerar a indicacdo do implante do
dispositivo, o0 paciente precisa estar na sua melhor condicdo clinica
possivel, ou seja, deve estar sob tratamento clinico otimizado, e
acompanhado por equipe multidisciplinar para definicao / confirmacao da
indicacdo ou nao da intervencdo. Segundo deve ser instituida
propedéutica cardiolégica para avaliacdo funcional e anatémica de
viabilidade e compatibilidade com o implante do dispositivo proposto.

O periodo compreendido entre a compensacdo clinica do paciente
(tratamento otimizado), a avaliacdo propedéutica através de exames tais
como: eletrocardiograma, avaliacdo laboratorial (hemoglobina, funcéo
renal e peptideo natriuréticos), ecocardiografia (com analise de fibrose e
viabilidade) e angiografia coronariana (invasiva ou nao); e a definicao /
confirmacdo da indicacdo da intervengdo proposta por Heart Team
experiente, pode variar em média de 3 a 6 meses. Dados da
ecocardiografia sdo fundamentais para uma adequada avaliacao, tanto do
ponto de vista anatdbmico quanto hemodindmico, para ajustar a
necessidade de otimizacao clinica pré-indicacao. Para evitar a futilidade
do procedimento, a intervengdo s6 deve ser realizada se o paciente possui
expectativa de vida superior a 1 ano.

ApoOs a confirmacédo da indicacdo segundo critérios protocolares, o ideal
€ que ndo ocorra atraso maior que 6 semanas, para acesso ao
procedimento indicado, tendo em vista que o atraso prolongado pode
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comprometer / afetar negativamente os desfechos, possibilitando a
ocorréncia de danos ao paciente.

Considerando o relatério apresentado, ndo foram apresentados /
identificados elementos técnicos que permitam afirmar que o caso em tela
configura situacdo de urgéncia/ emergéncia médica.

4) Existem outros tratamentos eficientes para o0 caso, que sejam menos
custosos e/ou disponibilizados pelo SUS? R.: Como alternativas para o
tratamento da insuficiéncia de valva mitral, pode ser realizada cirurgia de
substituicdo ou pléastica valvar + revascularizacdo miocardica, quando
indicada.

No caso concreto, nao ficou demonstrada imprescindibilidade de
realizacdo do procedimento requerido. Nao foram apresentados
elementos técnicos que permitam avaliar a necessidade de intervencgao
(cirargica convencional ou percutanea), e verificar / confirmar se ha
imprescindibilidade ou ndo do implante do dispositivo requerido para o
tratamento do paciente em tela.

O implante MitraClip® é uma abordagem terapéutica percutanea utilizada
no tratamento da insuficiéncia mitral degenerativa moderada a grave em
pacientes que sdo altamente sintomaticos e/ou considerados de risco
proibitivo para cirurgia convencional, com o objetivo de reduzir o
regurgitamento mitral e melhorar os sintomas. O dispositivo MitraClip® é
um dispositivo de reparo valvar que promove a aproximacao das
extremidades livres dos folhetos da valva mitral, criando um duplo orificio
e reduzindo o fluxo / volume de regurgitacao.

Os critérios técnicos e clinicos para a indicagdo do implante MitraClip®
seguem as diretrizes estabelecidas pelas principais sociedades
internacionais de cardiologia, como a ACC/AHA (American College of
Cardiology/American Heart Association) e a ESC (European Society of
Cardiology), a partir de parametros utilizados nos protocolos de estudo
COAPT e MITRA-FR.

5) Ha justificativa, no caso, para a implementacdo de tratamento diverso
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daquele disponibilizado pelo SUS, sendo o caso? R.: O dispositivo MitraClip®

€ tecnologia de alto custo e de uso / indicacéo protocolar restrita, nédo
disponivel no SUS.

A literatura técnica atual permite afirmar que pacientes com insuficiéncia
cardiaca e regurgitacdo mitral secundaria, que permanecem sintoméaticos
apesar de tratamento clinico otimizado, com regurgitagcdo mitral de grau
3+/4+, se beneficiam do tratamento de reparo transcatéter da valva mitral

com o dispositivo MitraClip®, desde gue observados 0s_critérios

estabelecidos em diretrizes.

O beneficio clinico_esperado com o implante do dispositivo MitraClip®

para o tratamento da valvopatia mitral, é diretamente dependente de

criteriosa_selecdo do paciente em conformidade com o0s requisitos

protocolares.

No caso concreto ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam confirmar a indicacao e afirmar imprescindibilidade de uso do
dispositivo requerido para o tratamento do paciente em tela.

Gentileza reportar-se as demais consideragdes abaixo.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacgéo apresentada trata-se de paciente idoso com

diagnostico de insuficiéncia cardiaca em acompanhamento cardiolégico e
tratamento farmacol6gico para a doenca de base. Foi indicada otimizacao do
tratamento com o implante do dispositivo MitraClip® para melhora da qualidade
de vida do paciente.

Consta que o0 paciente apresenta historico de varias internacfes
hospitalares em virtude de progresséao / agravamento da doenca. Clinicamente
0 paciente apresenta queixa de dispneia aos pequenos esforcos, e dificuldade
na deambulagdo, “congestido pulmonar’, edema significativo em membros
inferiores e turgéncia jugular.

N&o foram apresentados elementos técnicos protocolares de avaliacao
propedéutica necessaria quando se considera a indicacdo de intervencao /

reparo transcateter da insuficiéncia mitral secundaria grave. Nao foram
5/17

Nota Técnica N°: 6892/2024 NATJUS-TIMG



apresentados critérios técnicos ecocardiograficos e estudo da viabilidade /

compatibilidade anatémica. Ecocardiografia de alta qualidade € necessaria

para avaliacdo primaria, manejo peri procedimental e acompanhamento dos

pacientes.
Atualmente, ha grande variedade de estratégias intervencionistas, tanto

transcateter, quanto cirdrgicas, que podem ser indicadas para pacientes
portadores de valvopatia cardiaca, com objetivo de reducdo da

morbimortalidade associada a esta doenca. O correto momento de indicagéo e

0 tipo de tratamento intervencionista estao atrelados ao preciso diagnostico

anatbmico e funcional da valvopatia cardiaca e a uma minuciosa avaliacio

global do paciente.!

A Insuficiéncia Mitral (IM) ou regurgitacdo mitral é caracterizada pelo
refluxo de sangue para o atrio esquerdo durante a contracdo do ventriculo
esquerdo, momento em que o0 sangue deveria ser ejetado unicamente pela
artéria aorta. A insuficiéncia da valva mitral pode ocorrer em valvulas cardiacas
nativas ou em préteses valvares, caso dos pacientes ja submetidos
previamente a uma cirurgia cardiaca para troca da valvula doente.

A IM pode ser classificada em primaria (degenerativa), quando existem
anormalidades estruturais da valvula (folhetos, anulo, cordas tendineas ou
musculos papilares); e como secundaria (funcional).

A insuficiéncia mitral secundaria, ou funcional, deve-se a alteracdes na
geometria do ventriculo esquerdo (VE) secundaria a disfuncdo ventricular.
Ocorre quando uma doenca isquémica cardiaca ou uma cardiopatia dilatada
de qualquer etiologia causa dilatacdo do VE, dilatacdo do anel mitral e/ou
deslocamento do muasculo papilar, resultando em ma coaptacédo das cuspides
valvares e refluxo valvar.®

No contexto da IM secundaria importante ha uma sobrecarga adicional
ao ventriculo esquerdo pela regurgitacdo mitral, culminando num pior
prognostico. Aléem de ser um marcador progndéstico ao representar o grau de
disfuncdo e remodelamento do ventriculo esquerdo, a IM também é um fator

ativo no processo de deterioracdo hemodinamica, pois faz parte de um ciclo
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vicioso em que mais regurgitacao leva a maior dilatacdo e por consequéncia,

maior regurgitacao.

A IM secundaria a disfuncao ventricular esquerda é associada a reducao
da expectativa de vida, reducdo de qualidade de vida e internacdes por
insuficiéncia cardiaca. As principais etiologias sdo: doenca arterial coronaria
(IM isquémica) e miocardiopatia dilatada (dilatacdo anular e/ou mau
posicionamento).

A indicacdo de intervencdo em pacientes com IM secundéaria é

controversa. Em pacientes com IM isquémica, candidatos a cirurgia de
revascularizacdo miocardica, a abordagem simultdnea da valvopatia mitral
deve ser considerada. Por outro lado, em pacientes sem indicacdo de
revascularizacdo, a abordagem cirargica isolada da IM estd associada a
elevada mortalidade, altas taxas de recorréncia da IM e ndo ha evidéncia de
beneficio em termos de sobrevida.!

Em pacientes com IM secundaria a cardiomiopatia dilatada, a indicacdo

de intervencdo na valvopatia mitral € ainda mais restrita. Enquanto a cirurgia

valvar mitral isolada ndo mostrou beneficio nesse cenério, novas evidéncias
mostraram beneficio da intervencdo transcateter em pacientes com IM
secundaria, FEVE = 20% e sintomaticos a despeito de tratamento clinico
otimizado, desde gue o procedimento nédo seja indicado em fases mais
avancadas da historia natural da valvopatia.t

O manejo dos pacientes com insuficiéncia mitral importante deve ser

multiprofissional. O tratamento deve ser individualizado e considerar 0S riscos

e beneficios de cada opcédo. Para selecdo adequada dos pacientes candidatos

a intervencao cirdrgica ou intervencdo transcateter na valva mitral, dados
multiparamétricos devem ser obtidos por ecocardiografista experiente, em
paciente compensado hemodinamicamente por tratamento clinico otimizado,
incluindo em alguns casos, terapias nao rotineiras como a ressincronizacao.
Os critérios ecocardiograficos para definir insuficiéncia mitral secundaria
importante ndo diferem dos usados para insufici€ncia mitral primaria.

De maneira geral, esta indicada intervencao em pacientes com sintomas
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importantes (classe funcional NYHA Ill e IV) e persistentes, a despeito de

tratamento otimizado para insuficiéncia cardiaca (incluindo terapia de
ressincronizacao, quando indicada), devem ser considerados para intervencao
de maneira individualizada.?

O Heart Team € um conceito no qual um conjunto de diferentes
profissionais com experiéncia em doencas valvares compartilha a decisdo
sobre o tratamento mais adequado para um determinado paciente. Com a
grande variedade de estratégias intervencionistas disponiveis para o
tratamento do paciente portador de valvopatia, o Heart Team é fundamental
para analise do risco/beneficio e custo/eficacia de cada estratégia e auxilio a
tomada de decisdo. E composto por diversas sub-especialidades
cardiologicas, que exercerdo papeéis diferentes e fundamentais em cada
passo do cuidado: desde o cardiologista clinico, a quem cabera a selecéo e
indicacao de pacientes, além do acompanhamento pré e pos-intervencéo, até
0 cirurgido cardiaco e o hemodinamicista, que serdo os profissionais
responsaveis pela concretizacdo dos procedimentos indicados pelo Heart
Team. Além destes, o radiologista sera importante na analise de dados para
avaliar a possibilidade técnica de realizacdo de cada tipo de intervencéo, e 0
ecocardiografista, além de avaliar os dados pré-operatorios poderd também
acompanhar o procedimento, colaborando para um melhor resultado.?

A fragilidade é uma entidade que denota um estado de vulnerabilidade
do idoso, associado a fraqueza fisica e baixa reserva fisiologica. Tem extrema

relevancia na avaliacdo individualizada devido principalmente a 2 fatores:

- € um preditor de eventos, como mortalidade, tempo de hospitalizacdo e
declinio funcional, apds intervencao cirdrgica ou transcateter;
- ndo é contemplada nos escores de risco de uso rotineiro.

Véarios escores e ferramentas estdo disponiveis para a avaliacdo e
guantificacédo da fragilidade, através da mensuracéo de dados relacionados ao
status funcional, atividades instrumentais diarias, nutricdo, cognicao,
independéncia para atividades, dentre outros. Importante que a avaliacédo da

fragilidade ndo seja apenas subjetiva (eyeball test), mas sim um conjunto da
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impressao clinica associada a varias medidas/escores objetivos.!

e

Uma avaliacdo objetiva da fragilidade € essencial para a anélise da
futilidade da realizacdo de intervencao cirargica (plastica ou troca valvar) ou

intervencédo percutanea da insuficiéncia da valva mitral.

Importante ¢ Discreta /

Moderada

Passo 4 Sim

Etiologia : cardiopatia
isquémica, Cardiopatia dilatada

Sintomas: CF IIlIV a despeito de
tratamento clinico otimizado

Néol

’ Complicadores: agravamento

das condigoes basais
Sim l Néol
4 v
Passo5 ’ Intervencdo: cirurgia Seguimento individualizado

(plastica ou troca), transcateter de acordo com etiologia

Figura 4 Algoritmo para fomada de decis3o na insuficiéncia mifral secundaria. CF: classe funcional.

Fonte: Atualizacéo das Diretrizes Brasileiras de Valvopatias — 2020. 1

A publicacdo do estudo COAPT trouxe informagdes importantes

mostrando que, um determinado grupo especifico de pacientes com

insufici€ncia mitral funcional pode se beneficiar da intervencgéo transcateter na
valva mitral, de reparo de ponta a ponta com o dispositivo MitraClip®.

Recomenda-se que o perfil do paciente a ser submetido ao procedimento

seja o0 mais proximo daqueles inclusos no estudo COAPT, e a decisao final

tomada pelo Heart Team.

Os principais parametros ecograficos usados no estudo COAPT incluem:
area da regurgitacdo mitral ou volumetria da regurgitacao; disturbios da funcéo
do ventriculo esquerdo, pressdes pulmonares, disfuncédo do ventriculo direito,

padrdo da regurgitacdo mitral; disfungcdo da valvula mitral. A analise da
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anatomia da valvula mitral, como a presenca de prolapso ou dilatacdo do anel

mitral, € importante critério para a escolha do tipo de intervencdo. A
ecocardiografia transtoracica e transesofégica fornecem informacgdes sobre a
morfologia valvar.

Um importante critério que deve ser considerado para a terapia de
aproximacao dos folhetos da valva mitral com o dispositivo MitraClip®, é “o
tamanho da cavidade ventricular medido pelo volume diastdlico final do
ventriculo esquerdo e sua relacdo com o grau de regurgitacdo mitral aferido
pela area do orificio regurgitante efetivo (OREA) parecem ser uma das
principais ferramentas na escolha do paciente com maior probabilidade de
resposta com a terapia de reparo valvar mitral com MitraClip®, visto que com
uma dilatacdo muito acentuada do ventriculo esquerdo desproporcional ao
OREA os sintomas de Insuficiéncia Cardiaca poderiam estar mais relacionados
com a miocardiopatia de base do que com a regurgitagcao mitral em si, e desta
forma, a aproximacao do folheto valvar mitral poderia ser pouco Uutil.

Segundo informacfes do préprio fabricante, o sistema MitraClip® foi
concebido para reconstrucdo de valvulas mitrais insuficientes mediante a
aproximacdao tecidular. Esta indicado para regurgitacdo mitral degenerativa
e/ou funcional (grau RM = 3+) em pacientes que foram determinados como
sendo de alto risco cirargico pela equipe cardiaca. A utilizagcdo do sistema
MitraClip® deve restringir-se a médicos com formagdo na execucdo de
intervengdes invasivas endovasculares e transeptais e a meédicos com
formacédo na utilizacdo adequada do sistema.?

Segundo informagdes do fabricante, “As seguintes consideractes
anatbmicas podem resultar numa insercdo sub-6tima no folheto valvular e/ou
implantacdo sub-6tima do MitraClip®. Os doentes com estas condi¢cdes que
sejam submetidos ao procedimento do MitraClip® podem ter um risco
acrescido de sofrer eventos adversos graves, ainda gue minimizaveis com uma
correta utilizacdo do dispositivo e um escrupuloso estudo ecocardiografico.
Estes eventos incluem a possibilidade de prolongamento da duracéo do

procedimento, lesdo tissular e/ou agravamento da regurgitacdo mitral que
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podera requerer uma intervencdo adicional com o MitraClip ou tratamento
cirirgico”.?

» Calcificagao grave do folheto valvular na area de preenséo.

» Calcificacdo grave do anel e/ou aparelho subvalvular (por ex., cordas
tendinosas).

* Restricao severa do folheto posterior.

» Fenda ou perfuracédo na area de preensao.

» Espaco de flail do folheto valvular =2 10 mm e/ou largura de flail do folheto
valvular 2 15 mm.

» Comprimento de coaptagao < 2 mm.

* Massa intracardiaca.

As seguintes consideracdes anatdomicas podem resultar em eventos
adversos graves, incluindo lesao tissular, agravamento da regurgitacao mitral
ou, em termos de area da valvula mitral, em estenose mitral.2

Caso estes eventos ocorram, poderd ser necessaria intervencao
percutdnea ou cirdrgica adicionais. A ocorréncia destes eventos pode ser

minimizada com uma avaliacdo pré-operatdria adequada da anatomia da

valvula e do jacto regurgitante.?

« Area do orificio da valvula mitral < 4 cm?2.
» Jato regurgitante primario fora da area A2-P2 e/ou presenca de um segundo
jacto clinicamente significativo.
Potenciais complicacfes e efeitos adversos previstos como possiveis
complicacdes do procedimento MitraClip®.2
Acidente vascular cerebral ou acidente isquémico transitorio (AlT);
Agravamento da insuficiéncia cardiaca;
Agravamento da regurgitacdo mitral;
Aneurisma ou pseudoaneurisma;
Angina prolongada;
Arritmias;
Choque, anafilatico ou cardiogénico;

Cirurgia cardiaca de emergéncia;
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Coagulopatia;

Complicacdes linfaticas;

Congestao pulmonar;

Conversdao para cirurgia valvular convencional;

Defeito do septo auricular que necessite de intervencao;
Deiscéncia da ferida;

Desalojamento de dispositivos previamente implantados;
Discinesia;

Dispneia;

Dor;

Edema;

Emaranhamento/ruptura das cordas tendinosas;
Embolizac&o do(s) componente(s) do sistema MitraClip;
Embolos (ar, trombo, dispositivo MitraClip);

Endocardite;

Enfarte do miocardio;

Erosédo, migragcao ou posicionamento inadequado do MitraClip;
Espasmo de um vaso;

Estenose mitral;

Faléncia respiratoria/atelectasia/pneumonia;

Falha na colocacéo do MitraClip no local pretendido;
Falha na recuperacédo dos componentes do sistema MitraClip;
Fibrilacao auricular;

Fistula arteriovenosa;

Fixacao do dispositivo a um unico folheto valvular (SLDA);
Hematoma, Hemdlise, Hemorragia;

Hemorragia ou enfarte gastrointestinal,

Hemorragia que necessite de transfusao;
Hipotensé&o/hipertenséo;

Falha organica multi-sistemas;

Nauseas/vOmitos;
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Infec¢éo do trato urinario;

Infeccéo e dor no local de inciséo;

Infeccdo e dor no local de insercéo;
Insuficiéncia ou faléncia renal;

Irritacdo esofagica;

Febre ou hipertermia;

Isquemia mesentérica;

Isquemia periférica;

Leséo cutanea ou alteracdes tissulares devido a exposicao a radiacao ionizante;
Leséo da vélvula mitral;

Parada cardiaca; Perfuracdo cardiaca; Morte.

Apesar da terapia médica ideal (tratamento clinico otimizado), a
insuficiéncia mitral secundaria / funcional continua sendo um problema
significativo em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca e esta associada
a um pior prognéstico. O reparo ou substituicao cirargica da valvula mitral ndo
€ recomendado em insuficiéncia mitral funcional grave isolada. Os ensaios de
reparo transcateter da valva mitral em pacientes com insuficiéncia mitral grave
e insuficiéncia cardiaca demonstraram resultados discordantes. A Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC) emitiu parecer atualizado em 21/12/2023, sobre
analise do impacto clinico dos resultados de 3 anos da realizacdo do estudo
COAPT.

Impacto Clinico: Pacientes com IC e regurgitacdo mitral secundaria que
permanecem sintomaticos (CF NYHAII, Il ou IV) em vigéncia de TMO possuem
prognostico reservado com taxas de internacdo por IC de 87% e mortalidade
de 67% em 2-3 anos. A terapia de aproximacgao do folheto mitral com MitraClip
mostrou ser seguro e eficaz no seguimento prolongado de 36 meses no
presente estudo. No entanto é importante ressaltar que existem dados
conflitantes na literatura como exemplo do estudo MITRA-FR que nao

conseguiu demonstrar reducao de eventos com esta terapia. Um dos fatores

que poderiam explicar a discrepancia dos resultados destes dois estudos esta

na selecdo dos pacientes, onde o tamanho da cavidade ventricular medido pelo
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volume diastolico final do ventriculo esquerdo e sua relacdo com o grau de

requrgitacdo mitral aferido pela area efetiva do orificio requrgitante (OREA)

parecem ser uma das principais ferramentas na escolha do paciente com maior

probabilidade de resposta com a terapia de reparo valvar mitral com MitraClip®,

visto que com uma dilatacdo muito acentuada do ventriculo esquerdo
desproporcional ao OREA os sintomas de IC poderiam estar mais relacionados
com a miocardiopatia de base do que com a regurgitacdo mitral em si, e desta
forma, a aproximacéo do folheto valvar mitral poderia ser pouco util.*

A SBC concluiu que: “Em sintese podemos afirmar que pacientes com IC
e regurgitacdo mitral secundaria que permanecam sintomaticos a despeito de
tratamento clinico otimizado se beneficiam do tratamento de reparo valvar mitral

com MitraClip®, observando os critérios de selecédo do estudo COAPT”.4

No ensaio COAPT, o reparo transcateter da valva mitral levou a uma

reducdo nas hospitalizacGes por insuficiéncia cardiaca e morte por todas as
causas em comparacdo com a terapia médica sozinha em dois anos. Por outro
lado, o0 ensaio MITRA-FR n&o mostrou nenhuma diferenca em morte por todas
as causas ou hospitalizacao por insuficiéncia cardiaca com reparo transcateter
da valva mitral e terapia médica ideal em comparacdo com a terapia médica
ideal / otimizada sozinha em dois anos.

Foi levantada a hipétese de que diferentes terapias médicas,
mecanismos de insuficiéncia mitral e gravidade da insuficiéncia cardiaca nos
ensaios podem explicar os diferentes resultados. Além disso, os dados do
registro sugerem que aproximadamente 44% dos pacientes submetidos a
reparo transcateter da valva mitral, tém insuficiéncia mitral moderada em vez
de grave. Nesse contexto, o ensaio RESHAPE-HF2 foi projetado para avaliar o
beneficio do reparo transcateter da valva mitral em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e insuficiéncia mitral funcional moderada a grave.

O estudo RESHAPE-HF2, teve como objetivo avaliar a seguranca e
efichcia do dispositivo MitraClip® para tratar regurgitagdo mitral funcional
(FMR). Tendo em vista que ensaios clinicos anteriores, produziram resultados

um tanto heterogéneos em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC). Com o
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tempo, o sistema do dispositivo MitraClip® foi modificado e a pratica clinica

evoluiu para considerar também pacientes com IC menos gravemente doentes
com FMR para esta opcéo terapéutica. O ensaio RESHAPE-HF2 visa avaliar a
seguranca e eficacia do sistema do dispositivo MitraClip® além da terapia
médica considerada 6tima no tratamento de FMR clinicamente significativa em
pacientes sintomaticos com IC crdnica.®

Os resultados do estudo RESHAPE-HF2 mostram que em pacientes com
insuficiéncia cardiaca sintomatica e insuficiéncia mitral funcional moderada a
grave ou grave, o reparo transcateter da valva mitral leva a uma reducéo nas
taxas compostas de primeira ou recorrente hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca ou morte por todas as causas e taxas de primeira ou recorrente
hospitalizacao por insuficiéncia cardiaca durante 24 meses. Houve um aumento
maior na pontuacao do KCCQ-OS em 12 meses com o reparo transcateter da
valva mitral.

Diferentemente dos ensaios COAPT e MITRA-FR, a OREA média foi
menor (0,25 cm?2) na linha de base, refletindo a inclusdo de pacientes com
insuficiéncia mitral moderada a grave. Dado que o dano do ventriculo esquerdo
foi proposto como um preditor de beneficio do reparo transcateter da valva
mitral, direcionar os pacientes antes do dano irreversivel do ventriculo esquerdo
€ uma estratégia potencialmente atraente.

No estudo RESHAPE-HF2, ndo houve reducéo em todas as causas de
morte com reparo transcateter da valva mitral, talvez refletindo o estado geral
de saude da populacéo inscrita em comparag¢do com a populacdo do COAPT.
Refletindo o periodo de inscricdo, houve utilizacdo relativamente baixa de
inibidores de SGLT-2 com <10% dos pacientes em tratamento na linha de base.
A terapia médica atual orientada por diretrizes recomenda o uso de inibidores
de SGLT-2 em todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca sem
contraindicacdo. Da mesma forma, devido ao periodo de inscricdo de oito anos,
diferentes geracbes do dispositivo para reparo transcateter da valva mitral
foram utilizadas, dependendo do periodo de inscricdo, e ndo foram analisadas

neste estudo, sendo importante dar continuidade aos estudos para o
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acompanhamento de longo prazo dos pacientes, para cada tipo de dispositivo
implantado.

No geral, o estudo RESHAPE-HF2 sugere que o reparo transcateter da
valva mitral € benéfico em termos de reducdo de hospitalizacbes por
insuficiéncia cardiaca e o composto de hospitalizacao por insuficiéncia cardiaca
e morte por todas as causas, bem como melhora dos sintomas de pacientes
com insuficiéncia cardiaca e insuficiéncia mitral funcional de grau 3+ ou 4+. O
acompanhamento de longo prazo desta populacdo €é de interesse,
particularmente para entender se o tratamento da insuficiéncia mitral funcional
em um estagio mais precoce impacta os resultados clinicos em comparacéo
com o tratamento otimizado sozinho.

No caso concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos
essenciais para avaliacdo individual da indicacdo / imprescindibilidade de
implante do dispositivo MitraClip® requerido, para intervencao transcateter para
o tratamento de insuficiéncia de valva mitral secundaria, em conformidade com

as diretrizes técnicas atuais.
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