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ENTREVISTA COM ALAIN CRIBIER

Primeiro caso de implante transcateter de valvula adrtica, realizado em Rouen,
Franga, em abril de 2002.

Como surgiu a idéia de desenvolver uma prétese valvar implantavel por cateter?

A idéia de desenvolver uma valvula percutanea surgiu a partir da constatacao do alto indice
de reestenose apos a dilatagdo da valva adrtica com cateter-baldo, uma técnica que eu havia
desenvolvido em 1985 para oferecer uma solucdo terapéutica ao grande numero de
pacientes portadores de estenose adrtica severa, mas ndo operavel. Tinhamos que achar
uma solucéo para estes pacientes 0s quais, se ndo tratados, apresentam uma mortalidade
assustadora de 80% em dois anos.

As bioproteses atuais (SAPIEN XT e CoreValve) ja permitem, em muitos casos, a realizagao
do TAVI de forma percutanea. Quais os avangos tecnoldgicos que ainda podemos esperar
das bioproteses implantaveis por cateter para melhorar ainda mais os resultados do TAVI?

Desde o primeiro implante em seres humanos em abril de 2002 em nosso servigo, 0s
progressos tecnologicos foram consideraveis. As valvulas o os sistemas de entrega foram
bastante aperfeicoados, permitindo a realizagdo de implantes por via femoral na maioria dos
casos, hoje por simples pungéo da artéria femoral sob anestesia local. Estas melhorias ainda
em andamento se concentram na diminui¢do ainda maior do calibre dos cateteres,
diminuindo assim as complicacdes vasculares (5 a 10%) e aumentando em 90% o indice de
implantes por via femoral. Um outro ponto importante é o aperfeicoamento das préprias
valvulas, diminuindo assim o indice de insuficiéncia paravalvular moderadas a severas (2 a
15%). Estas duas complicacBes sdo de fato associadas ao aumento da mortalidade a longo
prazo. As novas geracdes destas valvulas atingem estes objetivos. E particularmente o caso
da nova valvula da Edwards, a Sapien 3, que é notavelmente eficaz em ambos os planos.
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Apesar do TAVI ja ser aprovado em diversos paises, inclusive os mais desenvolvidos (EUA,
Franca, Inglaterra, Alemanha, Canada etc.), no Brasil esta terapia ainda ndo tem cobertura
obrigatéria. As autoridades brasileiras que avaliam tecnologias em salde (CONITEC) dizem
gue ainda faltam evidéncias cientificas para justificar a incorporacdo do método, também
alegam que o TAVI se associa a muitas complicacGes sobretudo AVC e complicacdes
vasculares. Qual a sua opinido sobre esse contexto?

Essas consideracdes sdo muito surpreendentes e sé podem ser resultado da publicacao do
estudo randomizado PARTNER dos Estados Unidos, quando comparado com a cirurgia. No
entanto, estes resultados obtidos com as valvulas de primeira geracdo ndo absolutamente
comparaveis com os resultados atuais, obtidos em milhares de pacientes que entraram em
Varios registros prospectivos bem controlados como o estudo SOURCE-XT com a valvula
Edwards, o estudo ADVANCE com a vélvula CoreValve, o estudo FRANCE 2 com as duas
véalvulas, e muitos outros. As complicagfes vasculares estdo em constante declinio. O AVCs
séo idénticos em freqiiéncia a cirurgia cardiaca em um ano (estudo PARTNER A), e estédo
atualmente na ordem de 2 a 3% na maioria dos registros. O estudo piloto randomizado norte
americano com o CoreValve alias, mostrou melhores resultados apés TAVI do que apés
cirurgia cardiaca em pacientes de alto risco.

A CONITEC fundamenta sua decisdo com base na opinido de Neyt & Van Brabandt, da
Bélgica, que alegam que os resultados do PARTNER B superestimam os beneficios do
TAVI, em virtude dos dados da coorte de acesso continuado desse trial apontar resultados
diferentes em desfavor do TAVI. Qual a sua opinido sobre as afirma¢Bes de Neyt e Van
Brabandt publicadas no periédico Heart?

S0 se pode lamentar pela populagao belga, esta tomada de posicao dificil de entender,
especialmente para pacientes inoperaveis. Alias, a Bélgica é o Unico pais europeu a ter esta
posicao, em detrimento de muitos pacientes. O estudo PARTNER B é dificilmente criticavel e
foi baseado nele que se obteve a aprovacdo de TAVI nesta indicacdo pela FDA nos Estados
Unidos em 2011. A percentagem de vidas salvas neste subgrupo de pacientes é realmente
consideravel e isto € uma observacao diaria de todos os médicos.

Para as autoridades sanitarias brasileiras o risco aumentado de AVC verificados no
PARTNER B (NNH 18) invalidam a pratica do TAVI no sistema de saude do Pais, chegando-
se a afirmar que os pacientes idosos, sobretudo os mais pobres, preferem a morte a ficarem
acamados em decorréncia das complicacdes vinculadas ao TAVI. Na sua experiéncias 0s
pacientes idosos com estenose adrtica grave da Franca também manifestam essa
preferéncia pela morte?

O percentual de AVC hoje é menor que 3% em todos os estudos, e existe um esforgo para
diminuir esses numeros através do aperfeicoamento das técnicas e material utilizados, por
técnicas complementares, como o uso de filtros carotideos e por estudos sobre a terapia
antiplaquetaria a seguir apés o implante. O TAVI salva vidas sem acidente vascular cerebral
em 97% dos casos. Na Fran¢a, nem um Unico paciente se recusaria a ter a vida salva por
causa de um risco minimo de acidente vascular cerebral. Nao ha discussao alguma neste
ponto.

Quais as peculiaridades para obtencdo do consentimento informado para realizacdo do
procedimento de TAVI, levando-se em consideracdo que a maior parte dos pacientes séo
idosos, portanto vulneraveis, e alguns tem certo grau de déficit cognitivo?

Nem todo o paciente idoso tem deficiéncia cognitiva, longe disso! Quando é o caso, a
discusséo € estabelecida com a familia ou pessoas proximas. A indicacdo nunca é "forcada”.
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A populacdo brasileira estd experimentando um envelhecimento inédito, estima-se que em
2030 a piramide populacional brasileira sera semelhante a da Franga. Como o sistema de
saude do Brasil deveria se preparar para lidar com essa situagao?

O problema é saber quais esforgos financeiros deve ser aceitos pelos diferentes paises para
atender a uma necessidade médico-social evidente. As respostas variam de um pais para
outro e, por vezes, de uma provincia para outra, como na Italia. Esta claro que em 2030 o
custo do procedimento TAVI ndo tera nada a ver com o que temos hoje. O preco das
proteses ira diminuir gradualmente e de forma dramatica com o aumento dos implantes, da
concorréncia, e amortizacdo de custos de pesquisa e desenvolvimento, como é o caso de
todas as novas tecnologias.

As autoridades brasileiras que avaliam tecnologia projetam que seriam realizados mais de 12
mil procedimentos de TAVI por ano no ambito do SUS, projetando-se um impacto
orcamentario de mais de 1 bilhdo de reais por ano. Quais as tendéncias do emprego do TAVI
na Europa? Qual a relacao entre os potenciais casos novos de TAVI e o que realmente se
efetiva?

Em 2013 implantou-se 30000 valvulas no mundo e a projegédo é de 75.000 valvulas
implantadas em 2015. Estima-se que cerca de 50% dos pacientes que poderiam se
beneficiar de um TAVI ndo sdo encaminhados para o procedimento. Estes nUmeros podem
ser trazidos para a populacédo da Europa ou da Franca. Foram implantadas cerca de 3000
valvulas na Franca em 2013, 6000 na Alemanha. A projecdo deveria ser de dobrar este
numero nos préximos anos, especialmente se as indicacdes forem estendida aos pacientes
de risco intermediario, 0 que pode ser o caso se 0s resultados dos estudos randomizados
SURTAVI (CoreValve Europa) e PARTNER 2 (EUA) forem favoraveis.



