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Oclusao Transcateter do Apéndice Atrial Esquerdo com a Protese
AMPLATZER™ Amulet™: Dados Reais com Resultados de

Seguimento de Médio-Prazo

Left Atrial Appendage Transcatheter Occlusion with AMPLATZER™ Amulet™ Device: Real Life Data with
Mid-Term Follow-Up Results

Mehmet Levent Sahiner,” Ergun Baris Kaya,™ Cem Coteli,” Kudret Aytemir
Hacettepe Universitesi Tip Fakultesi - Department of Cardiogly, Ankara — Turquia

Resumo

Fundamento: A oclusao do apéndice atrial esquerdo (AAE) é uma terapia alternativa para pacientes com fibrilacao atrial
que tenham alto risco embélico e contraindicacdes a terapia anticoagulante.

Obijetivo: Avaliar a viabilidade, seguranca e resultados de médio prazo da oclusao percutianea do AAE, incluindo a
trombose relacionada a prétese.

N

Métodos: Sessenta pacientes consecutivos que foram submetidos a oclusao percutinea do AAE com a proétese
AMPLATZER™ Amulet™ de setembro de 2015 a marco de 2018 foram incluidos no estudo. Os pacientes foram
acompanhados por 21 = 15 meses (mediana — 20 meses, intervalo interquartilico — 9 a 27 meses). A avaliacao
pos-procedimento foi feita no 1°, 6° e 12° més. Os pacientes foram examinados clinicamente e um ecocardiograma
transesofagico foi realizado a cada visita. A condicao de normalidade das varidveis foi avaliada por meio do teste de
Kolmogorov-Smirnov. Os valores de p < 0,05 foram considerados estatisticamente significativos.

Resultados: A indicacdo mais comum para o procedimento foi sangramento significativo com anticoagulantes (n: 53,
88,3%). O procedimento foi concluido com sucesso em 59 (98,3%) pacientes. Mortalidade peri-procedimento ocorreu
em um paciente. A tratamento antiplaquetario pés-procedimento foi planejado como terapia antiplaquetaria tinica ou
dupla ou terapia anticoagulante de dose baixa em 52 (88,1%), 2 (3,4%) e 5 (8,5%) pacientes, respectivamente. Nao foram
encontrados eventos cerebrovasculares clinicamente significativos, trombo relacionado a prétese ou embolizacao nos
pacientes durante o seguimento. Dois (3,4%) pacientes apresentaram vazamento peri-prétese significativo (>3 mm) na
avaliacao do 1° més, que desapareceu no 12° més de seguimento.

Conclusao: Concluiu-se que a oclusao do AAE com o oclusor de AAE Amulet™ pode ser realizada com grande sucesso e
resultados aceitaveis. (Arq Bras Cardiol. 2019; 113(4):712-721)

Palavras-chave: Fibrilacio Atrial; Apéndice Atrial; Mortalidade; Ecocardiografia/métodos; Cateterismo Cardiaco;
Anticoagulantes/uso terapéutico.

Abstract

Background: Left atrial appendage (LAA) occlusion is an alternative therapy for atrial fibrillation patients who have high embolic risk and
contraindications to anticoagulant therapy.

Objective: To evaluate the feasibility, safety, and mid-term outcomes of percutaneous LAA occlusion, including device-related thrombosis.
/ O

Methods: Sixty consecutive patients who had undergone percutaneous LAA occlusion with AMPLATZER™ Amulet™ device from September 2015 to
March 2018 were enrolled. Patients were followed for 21 = 15 months (median — 20 months, interquartile range — 9 to 27 months). The postprocedural
assessment was done at the 14, 6", and 12" month. Patients were clinically evaluated, and transesophageal echocardiography was performed at each
visit. We evaluated the condition of normality of variables using the Kolmogorov-Smirnov test. P-values < 0.05 were statistically significant.

Results: The most common indication for the procedure was major bleeding with anticoagulants (n: 53, 88.3%). The procedure was completed
successfully in 59 (98.3%) patients. Periprocedural mortality was observed in one patient. Postprocedural antiplatelet treatment was planned as
dual or single antiplatelet therapy or low-dose anticoagulant therapy in 52 (88.1%), 2 (3.4%), and 5 (8.5%) patients, respectively. We found no
clinically significant cerebrovascular events, device-related thrombus, or embolization in any patient during the follow-up. Two (3.4 %) patients
presented significant peri-device leak (>3 mm) at the 1* month evaluation, which disappeared at the 12" month follow-up.

Conclusion: We concluded that LAA occlusion using the Amulet™ LAA occluder can be performed with high procedural success and acceptable
outcomes. (Arq Bras Cardiol. 2019; 113(4):712-721)
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Introducao

A fibrilagdo atrial (FA) é o tipo mais comum de arritmia
cardfaca sustentada, principalmente entre os idosos." A FA
esta associada a um aumento da morbidade e mortalidade
por todas as causas. A morbidade de FA mais significativa
é o evento tromboembdlico cerebrovascular. Eventos
cerebrovasculares causam reducdo da qualidade de vida e
aumento dos custos com a salide.? Anticoagulantes orais (ACOs)
sdo opgoes terapéuticas eficazes na prevengao de eventos
tromboemboélicos.? Estudos controlados e randomizados e
estudos reais mostraram que os ACOs aumentam o risco
de sangramento.® O risco de sangramento significativo com
antagonistas da vitamina K e ACOs diretos nao deve ser
ignorado, particularmente em pacientes com alto risco de
sangramento.*® O equilibrio entre a protecao contra eventos
tromboembélicos e o risco de sangramento pode pender para
o sangramento. Neste cendrio, a oclusio do apéndice atrial
esquerdo (AAE) pode ser uma opgao terapéutica alternativa
para alguns grupos especificos de pacientes.?

De acordo com as diretrizes atuais de FA do American
College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA)
e da European Society of Cardiology (ESC), a oclusdo do AAE
(cirdrgica ou percutanea) pode ser considerada para a prevengao
de acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com FA e
contraindicagdes para terapia anticoagulante de longo prazo
com recomendacdo de Classe IIb e Nivel B.2”

Devido a falta de grandes estudos controlados e
randomizados sobre a oclusdo do AAE com a prétese
Amulet, existem algumas lacunas sobre abordagens clinicas
para a preparagao peri-operatéria, tratamentos adequados
para possiveis complicagbes e seguimento pés-operatério,
incluindo terapia antitrombética pés-implante. Neste estudo
retrospectivo observacional, buscou-se salientar os desafios da
oclusdo do AAE, avaliar possiveis complicagoes peri-operatérias
e como lidar com elas. Além disso, objetivou-se revelar os
resultados reais de médio prazo neste grupo de pacientes
e compartilhar a terapia antiplaquetaria pés-procedimento
adotada como uma alternativa para pacientes com altissimo
risco de AVC apesar da oclusdao do AAE.

Métodos

Populacao

Os pacientes que tiveram um sangramento significativo
com tratamento anticoagulante, pequenos sangramentos
recorrentes com pelo menos dois tratamentos anticoagulantes
diferentes ou qualquer risco de sangramento com perigo
de morte, tais como alto risco de queda ou pirpura
trombocitopénica idiopdtica, foram avaliados quanto a
adequagao para oclusdo do AAE. Os individuos que tinham
menos de um ano de sobrevida, apresentavam quadro
nao-cardiaco critico e ndo aceitaram qualquer procedimento
de intervencao foram excluidos. Este estudo retrospectivo
observacional incluiu 60 pacientes submetidos a oclusao
percutanea do AAE com a prétese Amulet na Clinica de
Cardiologia do Hospital da Universidade de Hacettepe entre
setembro de 2015 e margo de 2018. Todos os pacientes
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido, e o
Comité de Etica local aprovou os procedimentos.

Sangramento sintomdtico em uma regidao ou 6rgao
critico (intracraniana, intramedular, retroperitoneal etc.) e
sangramento que resulta em queda de 20 g/L ou mais no nivel
de hemoglobina ou leva a transfusdo de duas ou mais unidades
de sangue total ou gl6bulos vermelhos foram considerados
significativos, de acordo com as recomendagoes da International
Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH).®

Analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada utilizando o software
estatistico SPSS (versdao 20, SPSS Inc., Chicago, IL, EUA).
Varidveis descritivas e categéricas foram apresentadas como
frequéncias e percentuais. Dados continuos com distribuicao
normal foram expressos como média + DP. Variaveis quantitativas
sem distribuicdo normal foram descritas como mediana e
intervalo interquartilico. A condigdo de normalidade foi
avaliada por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov. As varidveis
numéricas foram comparadas pelo teste t de Student ou pelo
teste de Mann-Whitney, conforme apropriado. Os valores de
p < 0,05 foram considerados estatisticamente significativos.

0 Oclusor de Apéndice Atrial Esquerdo
AMPLATZER™ Amulet™

O Oclusor de Apéndice Atrial Esquerdo AMPLATZER™
Amulet™ (St Jude Medical, Minedpolis, Minnesota) foi
utilizado em todos os 60 pacientes para oclusao do AAE.
A protese AMPLATZER™ Amulet™ é um dispositivo de
nitinol auto-expansivel com duas partes (um lobo e um disco)
pré-montadas em um Gnico cabo. Dependendo do tamanho
da prétese, usa-se um cateter de entrega de 12 a 14 Fr.

Medidas das dimensoes do apéndice atrial esquerdo

Uma tomografia computadorizada com mdltiplos
detectores (TCMD) foi realizada em 31 pacientes que
apresentavam fungdo renal normal para avaliar a anatomia
do AAE. A zona de implante do AAE foi medida pela TCMD
nesses 31 pacientes. Todos os pacientes foram submetidos
a um ecocardiograma transesofagico (ETE) para orientar a
escolha da prétese e avaliar a fungao cardiaca. O tamanho
da prétese foi selecionado com base no ETE 3D e na TCMD,
quando disponivel. Todos os pacientes tiveram o tamanho
do 6stio do AAE e a zona de implante da prétese medidos
pelo ETE. Os resultados do ETE foram comparados com os da
TCMD em pacientes submetidos a TCMD pré-procedimento.
Avaliou-se a relagdo entre o AAE e a artéria pulmonar em
pacientes que realizaram TCMD pré-procedimento.

Procedimento de oclusdo do apéndice atrial esquerdo

Como abordagem pré-procedimento de rotina, um
ecocardiograma transtoracico e um ETE foram realizados
antes da oclusao do AAE em todos os pacientes para
avaliar seu formato e tamanho e identificar a presenga
de trombo no AAE. O ETE foi realizado ap6s a infusao
intravenosa de fluidos para evitar a diminuigdo do AAE
devido & hipovolemia. O volume da infusdo intravenosa de
fluidos foi determinado de acordo com o exame fisico dos
pacientes, os niveis de peptideo natriurético tipo B (PNB) e
a fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo. A pressao atrial
esquerda também foi aferida para determinar o estado ideal
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do volume intravascular durante o procedimento. Pacientes
com fungao renal normal foram submetidos a tomografia
computadorizada cardiaca multislice para uma melhor
avaliagao da anatomia e tamanho do AAE e da relagdo entre
o AAE e as estruturas cardiovasculares associadas.

Todos os pacientes submetidos ao procedimento de oclusao
percutanea do AAE estavam sob anestesia geral e foram
intubados para um melhor direcionamento do ETE. A pungao
transeptal foi realizada com fluoroscopia e orientagdo do ETE
3D na regjdo infero-posterior do septo interatrial quando o
paciente ndo tinha variagbes anatdmicas que pudessem impedir
um direcionamento ideal. Apés a finalizagdo bem-sucedida
da puncao transeptal, o cateter de entrega foi posicionado
no atrio esquerdo. A prétese de oclusdo do AAE Amulet™
foi entdo avangada até um ponto fora da bainha de entrega,
o lobo do dispositivo formou uma circunferéncia e a bainha
de entrega foi colocada no AAE com uma rotagao no sentido
anti-horario. Depois de confirmar o posicionamento ideal no
AAE com o ETE, o lobo da prétese foi aberto, avancando mais.
Apbs o posicionamento correto do lobo no AAE, o disco foi
aberto no 6stio do AAE com a retirada da bainha de entrega.
As relagbes da prétese de oclusao com a artéria circunflexa e
a valvula mitral foram verificadas com o ETE 3D, e o contraste
radiopaco foi injetado na bainha de entrega para avaliar
vazamentos para-prétese. Antes de ser liberada, a prétese foi
puxada para trds com forca aceitavel para checar a estabilidade.
Depois de todas essas etapas, a prétese de ocluséo foi liberada,
e as relagoes do dispositivo com o AAE, a artéria circunflexa e
a valvula mitral foram avaliadas pelo ETE 3D. A anticoagulacao
peri-procedimento foi mantida com infusdo intravenosa de
heparina e controle do tempo de coagulagao ativada (TCA).

Terapia antiplaquetaria pos-procedimento

A terapia antiplaquetaria pds-procedimento foi planejada
como terapia antiplaquetdria Gnica ou dupla ou terapia
anticoagulante de dose baixa. Esta terapia individualizada foi
elaborada de acordo com o tromboembolismo dos pacientes,
bem como o risco de sangramento.

Seguimento pos-procedimento

Os pacientes foram reavaliados por meio de ecocardiograma
transtoracico no 1°, 6° e 12° més. O ETE foi realizado em todas as
trés visitas. Os pacientes foram examinados clinicamente e com
um ETE anualmente ap6s o primeiro ano p6s-procedimento.

Resultados

Caracteristicas basais

Este estudo envolveu 60 pacientes (idade média de
72,3 = 20,1 anos) submetidos a oclusao percutdnea do AAE
com a prétese AMPLATZER Amulet na Clinica de Cardiologia do
Hospital da Universidade de Hacettepe entre setembro de 2015
e margo de 2018. A amostra foi composta por 35 mulheres
(58,3%) e 25 homens (41,7%). Todas as caracteristicas basais
estao listadas na Tabela 1.

A indicagdo mais comum para a oclusdao do AAE foi
sangramento significativo com tratamento com ACOs (n: 53,
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88,3%). O tipo mais comum de sangramento significativo foi
o gastrointestinal (n:26, 57,8%).

Cinquenta e sete pacientes tomavam ACOs antes da oclusao
do AAE. O anticoagulante mais usado pré-procedimento
foi a rivaroxabana, em 30 (50,0%) pacientes. Varfarina,
dabigatrana e apixaban foram usados por 4 (6,6%), 10 (16,7%)
e 13 (21,7%) pacientes, respectivamente.

Eventos tromboembodlicos e escores de risco de sangramento

Os escores de sangramento CHADS,, CHA,DS,-VASc,
HAS-BLED e ORBIT foram calculados para todos os pacientes
e seus valores médios foram de 2,75 + 2,25, 4,61 + 2,61,
4,32+3,32e4,8 = 2,8, respectivamente. Os escores de risco
de eventos tromboembodlicos e de sangramento estao listados
na Tabela 1 separadamente.

Dimensoes da protese

A menor prétese implantada tinha 16 mm e a maior,
31 mm. Préteses de 20 mm e 25 mm foram implantadas em
11 e 16 pacientes, respectivamente.

Resultados do Procedimento

A prétese de oclusao do AAE foi implantada com sucesso
em todos os 60 pacientes. Nenhum paciente apresentou
embolizacdo da prétese. Um paciente teve uma complicagdo
pos-procedimento significativa e foi a 6bito. Cinquenta e
nove pacientes receberam alta hospitalar sem qualquer
complicagao debilitante. Seis pacientes tiveram sangramento
peri-procedimento. Todos foram associados a uma via de
acesso, e apenas um desses pacientes precisou de transfusdo
de sangue pés-procedimento. AVC peri-procedimento,
ataque isquémico transitério (AIT) e embolizagdo sistémica
ndo foram observados em nenhum paciente durante
o acompanhamento hospitalar. A média de internagao
pos-procedimento foi de 1,33 dias (mediana de 2 dias,
intervalo interquartil de 1 a 3 dias).

Complicagoes peri-procedimento

A prétese de oclusao percutanea transcateter do AAE
foi implantada com sucesso em todos os 60 pacientes.
No entanto, um paciente apresentou uma complicagao
p6s-procedimento significativa. Este paciente foi encaminhado
para cirurgia de emergéncia devido a ruptura da artéria
pulmonar. Apesar da corregdo cirdrgica da lesdo da artéria

pulmonar, o paciente ndo sobreviveu.

Dois pacientes tiveram derrame pericardico
p6s-procedimento, ambos autolimitados e sem necessidade
de pericardiocentese. Dois pacientes iniciaram terapia
p6s-procedimento com ibuprofeno e colchicina.

Algumas caracteristicas clinicas e anatémicas dos
pacientes geraram problemas na abordagem do
procedimento, mas nenhuma delas impediu que a
implantagdo fosse bem-sucedida. Cinco pacientes
apresentaram formagao de trombo na parte inferior do
AAE. Nestes individuos, o trombo foi fixado na prétese de
oclusao do AAE. Um paciente tinha uma prétese de oclusao
de comunicagao interatrial (CIA) no septo interatrial, que
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Tabela 1 - Caracteristicas basais e indicagdes de oclusdo do AAE

Caracteristicas basais

n=60

|dade Média

Sexo feminino, n (%)
Hipertensao, n (%)

Diabetes Mellitus, n (%)
Insuficiéncia cardiaca, n (%)
Evento Cerebrovascular, n (%)
Isquémico, n (%)

Hemorragico, n (%)

Isquémico e hemorragico, n (%)
Doenga Renal Crénica, n (%)
Stage 3 (GFR: 30% < 59%)
Stage 4 (GFR: 15% < 29%)
Stage 5 (GFR: < 14%)

Doenga Cardiaca Aterosclerética, n (%)
Doenga na artéria periférica, n (%)
Fibrilagao atrial
Paroxismal, n (%)

Persistente, n (%)

Anticoagulagao pré-procedimento

Sim, n (%)

Rivaroxabana, n (%)

Varfarina, n (%)

Dabigatrana, n (%)

Apixabana, n (%)

Acompanhamento, meses * DP, (Meses mediana, 1° and 3° quartil)
Indicagdes de oclusdo do apéndice atrial esquerdo
Sangramento maior, n (%)

Gastrointestinal, n (%)

Hemoptise, n (%)

Hemorragico SVE, n (%)

Pericardico, n (%)

Retroperitoneal, n (%)

Doenga Renal Cronica e INR Iabil, n (%)

Purpura Trombocitopénica Idiopatica, n (%)

Angiopatia Cerebral, n (%)

Bronquiectasia, n (%)

Escores de risco tromboembdlicos e hemorragicos
CHADS, média + DP

CHA,DS,-VASc média + DP

HASBLED média + DP

ORBIT média + DP

72,3 anos + 20,1 anos
5 (58,3%)
6 (93,3%)
2 (36,6%)
3 (38,3%)

17 (28,3%)

13 (21,6%)
3(5,0%)
1(1,6%)

29 (48,3%)
4(23,3%)
7 (11,6%)
8(13,3%)

40 (66,7%)
7(11,6%)

13 (21,6%)
47 (78,3%)

57 (95,0%)
30 (50,0%)
4(6,6%)
10 (16,7%)
13 (21,7%)

21+ 15 meses (20 meses, intervalo interquartil de 9 a 27 meses)

53 (88,3%)
36 (60,0%)
11 (18,3%)
4(6,6%)
1(1,7%)
1(1,7%)
4(6,6%)
1(1,7%)
1(1,7%)
1(1,7%)

2,75+2,25

4,61 +2,61

4,32 3,32
48+28
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havia sido implantada anteriormente. Geralmente, uma
prétese de oclusao de CIA é considerada um desafio para
a puncgdo transeptal, mas este paciente teve a pungao
transeptal realizada no lado infero-posterior do septo
interatrial, que é o local de pungao mais adequado para a
oclusdo do AAE. O procedimento de oclusdo do AAE foi
realizado com sucesso neste paciente sem causar nenhum
dano a prétese de oclusdo de CIA (Figura 1).

Terapia antiplaquetaria pés-procedimento dos pacientes

Na maioria dos pacientes, a terapia antiplaquetaria
pés-procedimento consistiu em acido acetilsalicilico
(100 mg qd) e clopidogrel (75mg qd). Cinquenta e trés
pacientes continuaram a terapia antiplaquetaria dupla
(TAPD) por 6 meses apés o procedimento. A TAPD era
modificada para terapia antiplaquetaria Gnica (acido
acetilsalicilico ou clopidogrel) quando a auséncia de
formagao de trombo sobre o dispositivo era confirmada
e nenhum vazamento peri-prétese era encontrado.
Cinquenta e trés pacientes em TAPD nao apresentaram
trombos relacionados a prétese ou vazamento peri-prétese
no ETE do 62 més de seguimento. Consequentemente,
a partir deste momento, estes pacientes continuaram
o tratamento com uma terapia antiplaquetéria Gnica.
Dois pacientes em TAPD apéds o procedimento tiveram AIT
durante o seguimento, estendendo a TAPD por 12 meses.
A terapia antiplaquetaria Gnica com acido acetilsalicilico
foi considerada em apenas dois pacientes devido ao
alto risco de sangramento. Eles mantiveram o uso de um
Gnico antiplaquetario durante todo o seguimento. Cinco
pacientes tomaram uma dose baixa de agente ACO apds o
procedimento. Quatro deles usaram apixaban 2,5 mg BID
e um tomou dabigatrana 110 mg BID até a avaliagdo do
62 més. Nenhum deles apresentou trombo sobre a prétese
ou vazamento peri-prétese no ETE do 62 més. Portanto,
eles continuaram o tratamento antitrombético com terapia
antiplaquetdria Gnica ap6s a visita do 62 més (Figura 2).

Resultados do seguimento

Os pacientes foram avaliados no 1°, 6" e 12° més apds a
alta hospitalar, passando por avaliagbes anuais depois disso.
Dois pacientes morreram durante o seguimento. O tempo
médio de seguimento foi de 20 meses (intervalo interquartil de
9 a 27 meses). O primeiro paciente foi a 6bito por insuficiéncia
cardiaca descompensada, seis meses apds a oclusao do AAE.
O segundo morreu de uma doenga nado-cardiaca.

Durante o periodo de acompanhamento, ndo houve
manifestagdo clinica de AVC. Dois pacientes apresentaram
sintomas semelhantes aos de AIT e foram submetidos a
varredura cerebrovascular e ETE. Os exames ndo mostraram
resultados significativos. Estes pacientes passaram por consulta
com um neurologista, sendo considerado o diagnéstico de
AIT. A TAPD destes pacientes foi estendida para 12 meses.
Ambos os pacientes tiveram alta hospitalar sem déficit
neurolégico, e imagens do cérebro ndo evidenciaram novas
lesoes isquémicas. Além destes dois casos, o evento clinico
tromboembélico mais importante foi a embolia pulmonar em
um paciente dois meses apds oclusao do AAE.

Quatro pacientes apresentaram sangramento. Um precisou
de hospitalizagdo e transfusio de sangue trés meses apds o
procedimento. Este paciente teve melena. O sangramento
gastrointestinal foi confirmado por endoscopia e colonoscopia.
A TAPD foi substituida por terapia tnica com clopidogrel,
e o paciente recebeu alta cinco dias apés a internagao.
O sangramento nao foi significativo nos outros trés pacientes, e
eles ndo necessitaram de hospitalizagao ou transfusao de sangue.
Dois deles tiveram epistaxe e um, petéquias epidérmicas.

O ETE de rotina foi realizado no final do 1°, 6° e 12° més apés
o procedimento. Em 10 pacientes, o periodo de seguimento
foi menor que 12 meses e eles foram avaliados apenas no
1° e 6° més (Figura 3). Nenhum paciente apresentou trombo
ou embolizagdo da prétese em qualquer visita. Dois (3,3%)
pacientes tiveram vazamento peri-prétese significativo (>3 mm)
nas visitas do 1° e 6° més. Estes dois pacientes ndo apresentaram
vazamento peri-protese no ETE do 12° més (Tabela 2).

Figura 1 - a) Imagem feita com ecocardiograma transesofagico da agulha de pungéo transeptal levantando a regido infero-posterior do septo interatrial e da prétese de
ocluséo de comunicagdo interatrial, b) Imagem guia tridimensional feita com ecocardiograma transesofagico apds a pungéo transeptal, ¢) Imagem fluoroscépica da pungéo
transeptal na regido infero-posterior do septo interatrial e da protese de ocluséo de comunicagéo interatrial, d) Imagem fluoroscdpica da prétese antes de ser liberada.

Arq Bras Cardiol. 2019; 113(4):712-721
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Oclusdo do Apéndice Atrial Esquerdo
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L
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Terapia Terapia Terapia Anticoagulante
Antiplaquetéria Dupla Antiplaquetaria Unica de Dose Baixa
n=52 n=2 n=5
‘ ETE do 6° més ‘
Terapia Terapia Terapia Anticoagulante
Antiplaquetaria Dupla Antiplaquetaria Unica de Dose Baixa
n=2 n=57 n=0
‘ ETE do 12° més ‘
Terapia Terapia ) Terapia Anticoagulante
Antiplaquetaria Dupla Antiplaquetaria Unica de Dose Baixa
n=0 n=59 n=0

Figura 2 - Tratamento antitrombético pés-procedimento.

Oclusdo do
Apéndice
Atrial Esquerdo
n =60

Mortalidade
Peri-procedimento
n=1

Visita do 1° Més

Mortalidade
Durante
0 Seguimento
n=2

Visita do 6° més
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seguimento
inferior a 12 meses
n=10

Visita do 12° més

Figura 3 - Seguimento dos pacientes.
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Tabela 2 - Resultados processuais e de acompanhamento

Resultados processuais Pacientes (n = 60)

Sucesso Técnico 60 (100%)
Sucesso processual 59 (98,3%)
Mortalidade periprocedural 1(1,6%)
Morbidade Periprocedural 9 (15,0%)
Sangramento Maior 0(0,0%)
Sangramento Menor 6(10,0%)
AVC 0 (0%)
Embolizagéo Sistémica 0 (0%)
Embolizagéo de Dispositivos 0 (0%)
Efus&o Pericardica 2(3,2%)
Tamponamento pericardico 1(1,6%)

Resultados de Acompanhamento Pacientes (n = 59)

Mortalidade 2 (3,4%)
AVCIAIT 2 (3,4%)
AVC isquémico 0
Derrame cerebral 0
AT 2(3,4%)
Tromboembolismo Pulmonar 1(1,7%)
Ameaga de Vida ou Sangramento Maior 1(1,7%)
Sangramento Menor 3(5,1%)
Principais descobertas no acompanhamento ETE

Vazamento de Peridificagdo (> 3 mm) no 1° més 2 (3,4%)
Vazamento no Perimetro (> 3 mm) no 6° més 0
Trombo relacionado ao dispositivo 0
Embolizagéo de Dispositivos 0

AVC: Acidente vascular cerebral; AT ataque isquémico transitério;
ETE: ecocardiograma transesofagico.

Discussao

O oclusor de AAE AMPLATZER™ Amulet™ foi utilizado na
oclusdo percutdnea do AAE de uma série de pacientes e os
dados de médio prazo sobre a sua seguranca e eficacia foram
relatados neste estudo.

Os estudos PROTECT-AF e PREVAIL forneceram evidéncias
baseadas em ensaios clinicos randomizados de larga escala de
que a oclusdao do AAE com a prétese Watchman poderia ser
nao-inferior a anticoagulagao para eventos cerebrovasculares
em pacientes com FA nao-valvular.?'® Por outro lado, dados
randomizados de larga escala sobre outros dispositivos de
oclusao do AAE sao limitados.

A prétese AMPLATZER Amulet estd sendo avaliada no
momento em um ensaio clinico randomizado e controlado
(Amulet IDE Trial; ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02879448)
e os dados de longo prazo do ensaio randomizado ainda nao
foram publicados. Assim, dados reais, registros multicéntricos
e meta-andlises desses estudos ainda fornecem informagoes
importantes sobre a eficdcia e seguranga da oclusao do AAE
com a prétese Amulet.
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Nesta série de 60 pacientes, o procedimento de oclusao
do AAE foi concluido com sucesso e sem complicagoes
significativas em 98,3% dos casos. A taxa de sucesso do
procedimento foi similar a de estudos anteriores."’'?
Landmesser et al.,'? revelaram que o sucesso do procedimento
de oclusao do AAE com a prétese Amulet foi de 99,0% em seu
registro multicéntrico, que incluiu 1.088 pacientes.'? Os autores
relataram vazamento peri-prétese em 2% dos pacientes durante
o seguimento. Corroborando esses dados, o presente estudo
identificou vazamento peri-prétese significativo (>3 mm) com o
ETE em dois pacientes (3,3%) no 1° més ap6s o procedimento.?
Contudo, eles ndo apresentaram vazamento peri-prétese
significativo no 6 més. Acredita-se que este resultado pode
advir do processo continuo de endotelizagao na prétese de
oclusao até seis meses apds o procedimento.

Nao foram encontrados eventos cerebrovasculares
debilitantes significativos durante o seguimento. Apenas dois
pacientes tiveram AT, mas sem sequelas neuroldgicas, e suas
imagens de cranio nao revelaram lesoes isquémicas significativas.
Por outro lado, registros multicéntricos anteriores revelaram que
o risco de eventos tromboemboélicos permanece, apesar da
oclusao do AAE. Regueiro et al.,' relataram recentemente que
7 de 107 pacientes (6,9%) tiveram um AVC ap6s oclusao do
AAE em 4,2 anos de seguimento, 6 deles relacionados a eventos
tromboembélicos."* A prétese AMPLATZER cardiac plug
constituiu a maioria dos dispositivos utilizados no estudo (82%),
enquanto a Amulet foi usada apenas em 3 pacientes. Eles deram
altaa 70% dos pacientes em TAPD e aqueles que utilizavam um
Gnico agente antiplaquetdrio. Todos os pacientes do presente
estudo receberam a protese Amulet e 96% daqueles em TAPD
tiveram alta, continuando o tratamento por até 6 meses apds a
oclusao do AAE. Este fato pode ser uma das razées para a baixa
incidéncia de eventos cerebrovasculares no seguimento deste
grupo de pacientes. O acompanhamento relativamente curto
e 0 menor tamanho da amostra do presente estudo também
podem ter contribuido para essa diferenga.

Ha relatos de trombos relacionados a prétese em 0-17% dos
pacientes ap6s a oclusdo do AAE."® Recentemente, manifestou-se
uma preocupacao de que a formagao destes trombos apds
oclusao do AAE pode ser mais frequente do que o previsto.
Fauchier et al."® reportaram que, entre os 469 pacientes
submetidos a oclusao do AAE, a incidéncia de trombos
relacionados a protese foi de 7,2% em pacientes que
realizaram exames de imagem durante um seguimento médio
de 13 + 13 meses.’ Trombo sobre a prétese foi um preditor
independente de eventos isquémicos. A prétese Watchman
constituiu a maioria (58%) dos dispositivos usados para a
oclusdo do AAE no estudo, enquanto a Amulet foi utilizada
em 97 pacientes. Curiosamente, a alta de pacientes em TAPD
foi associada a um menor risco de trombo e apenas 23,2% do
grupo do estudo recebeu alta com este tratamento. Costa etal.,"”
publicaram resultados de pacientes ao longo de um seguimento
de 12 meses e ndo encontraram trombo relacionado a prétese.'”
Corroborando estes resultados, o presente estudo nao observou
este tipo de trombo nos pacientes com imagens de ETE no 1°,
6" e 12° més apbs a oclusdo do AAE."” Ha controvérsias entre
os estudos quanto a formagao de trombo sobre o dispositivo.
A terapia antiplaquetdria individualizada pode explicar essa
diferenca nesta série de pacientes. O esquema antiplaquetario
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foi planejado de acordo com o risco de AVC e de formagao de
trombo sobre a prétese nos pacientes. A TAPD foi administrada
para a maioria dos pacientes (88,3%) que tiveram alta.
Além disso, foi elaborada uma extensa terapia antiplaquetaria
para os individuos que tiveram vazamento peri-prétese durante
o seguimento. Cinco pacientes deste estudo tiveram trombo no
AAE antes do procedimento. Estes pacientes foram submetidos
a terapia anticoagulante de dose baixa durante seis meses.
Como vazamentos peri-prétese e presenga de trombo no AAE
antes do procedimento foram considerados fatores de risco
para a formagao de trombo na prétese de oclusdo, decidiu-se
por individualizar a terapia antiplaquetdria destes pacientes.
Adicionalmente, o tamanho relativamente pequeno da amostra
pode ser outra causa para essa discrepancia.

Esta série teve apenas uma complicagdo peri-procedimento
significativa. A indicagao de oclusdao do AAE para este paciente
foi evento cerebrovascular hemorragico pré-procedimento,
com uma dose eficaz de dabigatrana. A oclusdao do AAE
foi planejada como prevengao tromboembdlica para este
paciente. Entretanto, observou-se uma complicagdo grave
durante o procedimento. Neste paciente, os ganchos do lobo se
soltaram do AAE, danificado a artéria pulmonar. Estes ganchos
sdo projetados para permitir uma melhor implantacado e
fixagdo da prétese. Quando a TCMD pré-procedimento foi
reavaliada, notou-se a grande proximidade entre o AAE e a
artéria pulmonar. Esta relagdo estreita resultou na ruptura
da artéria pulmonar. Apesar de encaminhado para cirurgia
de emergéncia, o paciente ndo sobreviveu. Relatos de caso
anteriores mostraram que a ruptura da artéria pulmonar
p6s-procedimento pode ser uma complicagdo precoce ou
tardia.’®'” Grande parte desses relatos mencionou que esta
complicacao estd associada a relagdo anatdmica entre a zona
de implante do AAE e a artéria pulmonar.’®' Halkin A. et al.,*
classificaram esta relagdo de acordo com o ponto de contato
entre o AAE e a artéria pulmonar e salientaram que a de tipo
2 (contato proximal) apresenta maior risco de ruptura da

artéria pulmonar do que as demais.? A relagdo entre a artéria
pulmonar e o AAE foi reavaliada neste paciente depois deste
estudo e concluiu-se que ela era de tipo 2 (Figura 4).

A presenga de trombo no AAE é considerada uma
contraindicagdo para a oclusio do AAE.?" Nesta série, foi
detectado trombo na parte inferior do AAE em cinco pacientes.
Considerou-se que o trombo no AAE distal poderia ser fixado
na prétese de oclusdao do AAE, com uma técnica modificada
e uma manipulagdo minima dos cateteres no &trio esquerdo.
Consequentemente, os procedimentos foram realizados com
sucesso, sem complicagdes neuroldgicas peri-procedimento.
Um destes casos foi relatado anteriormente pelos autores deste
estudo.?? Tarantini et al.® revelaram recentemente em um
estudo multicéntrico que a oclusao do AAE poderia ser realizada
de maneira segura e eficaz em 28 pacientes com trombo no
AAE distal.® De acordo com estes achados, sugere-se também
que a oclusdo do AAE poderia ser realizada com sucesso
em pacientes com trombo distal em centros especializados.
No entanto, o procedimento deve ser cancelado se o trombo
estiver localizado no AAE proximal.

A oclusdo percutanea do AAE é um procedimento
complexo que tem alguns riscos peri-procedimento,
como mencionado antes. Por conseguinte, a avaliacao
pré-procedimento do paciente, pacientes com indicagoes
adequadas e a experiéncia do operador sao muito importantes
para evitar possiveis complicagoes.

Neste estudo, foi demonstrado que a oclusao do AAE pode
ser realizada com grande sucesso usando o oclusor de AAE
Amulet™. Na presente série, todos os procedimentos exceto
um foram concluidos com seguranga e sem complicagbes.
Nao foram encontrados eventos clinicos diretamente
relacionados a FA ou a oclusdo do AAE durante o seguimento
pés-procedimento. Contudo, sdo necessérios estudos
randomizados de larga escala e dados sobre resultados de
longo prazo para verificar a eficdcia e seguranca da oclusao
do AAE usando a prétese oclusora de AAE Amulet™.

Figura 4 - Imagem feita por tomografia computadorizada da proximidade entre a artéria pulmonar e o apéndice atrial esquerdo.
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Limitacoes

Este estudo ndo foi concebido como um estudo prospectivo,
randomizado e controlado; consequentemente, ele possui
algumas limitagoes. Primeiro, ndo ha um grupo de controle
para comparar a eficacia da oclusao do AAE na prevengao
de eventos tromboembdlicos. Segundo, o tempo médio
de seguimento foi relativamente curto, impedindo que
efeitos de longo prazo da oclusdo do AAE possam ser
inferidos a partir dos presentes resultados. No entanto,
o procedimento de oclusdo do AAE e a prétese Amulet
sao relativamente novos, e dados sobre este dispositivo
sdo limitados. Portanto, estudos como este, ainda sao
importantes e valiosos para demonstrar o desempenho da
oclusdao do AAE com a prétese Amulet. Terceiro, a oclusao
do AAE foi realizada em diferentes situagbes clinicas, como
a formagao de trombo no AAE. Existem alguns estudos sobre
estas condigoes dificeis e a seguranca da oclusdo do AAE.
Esta série apresentou resultados semelhantes aos encontrados
na literatura. Devido a falta de consenso sobre estratégias
terapéuticas antitrombéticas adjuvantes, individualizou-se
a terapia antiplaquetaria apés o procedimento. Contudo, a
populagao deste estudo foi relativamente pequena para que
se possa recomendar um esquema antitrombético apds o
procedimento. Sao necessarios estudos de larga escala para
que essas recomendagdes possam ser feitas.

Conclusao

A oclusdo do AAE é uma opgao terapéutica importante
e eficaz para alguns pacientes com FA que tenham
um maior risco de sangramento com tratamento
anticoagulante. Ainda assim, o procedimento tem alguns
riscos peri-procedimento significativos, incluindo a morte.
Assim sendo, a oclusio do AAE deve ser realizada em
pacientes com maior risco tromboembélico cuidadosamente
selecionados, que tenham, no minimo, um ano de
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