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Objetivo dos investigadores:
O objetivo do estudo foi avaliar a eficácia e segurança da implantação percutânea de válvula aórtica (TAVI) em
comparação com a substituição cirúrgica da válvula aórtica (SAVR) em doentes idosos com estenose aórtica
grave e anel aórtico pequeno. 
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Mensagem-chave:
O VIVA é o primeiro ensaio clínico randomizado a mostrar que em doentes com estenose aórtica grave e anel
aórtico pequeno, o tratamento com TAVI e SAVR, não se associa a diferenças significativas nos resultados
hemodinâmicos e clínicos no follow-up a 2 anos.

Desenho do estudo e população:
Ensaio clínico controlado prospetivo randomizado, multicêntrico (15 centros no Canadá, Europa e Brasil).
Randomização em proporção de 1:1 para receber TAVI ou SAVR.

Critérios de inclusão:
Doentes com ≥65 anos com estenose aórtica grave e anel aórtico pequeno, considerados elegíveis para
substituição valvar aórtica cirúrgica (SAVR) ou implantação percutânea de válvula aórtica (TAVI) pela equipa
multidisciplinar de cada centro participante. 

Definição de estenose aórtica grave:
(i) jato de velocidade ≥ 4,0 m/s ou gradiente médio ≥ 40 mmHg ou razão de velocidades < 0,25 e área valvular  
aórtica ≤ 1,00 cm2 ou área valvular aórtica indexada ≤ 0,60 cm 2 /m2 
ou 
(ii) gradiente médio >30 mmHg e área valvular aórtica ≤ 1,00 cm 2 ou área valvular aórtica indexada ≤ 0,60 cm
2/m2 e >1200 unidades Agatston para mulheres ou >2.000 unidades Agatston para homens.

Definição de anel aórtico pequeno: 
      Diâmetro médio do anel aórtico <23 mm e diâmetro mínimo ≤21,5 mm (avaliação por angio-TC). 

(i) jato de velocidade ≥ 4,0 m/s ou gradiente médio ≥ 40 mmHg ou razão de velocidades < 0,25 e área
valvular aórtica ≤ 1,00 cm2 ou área valvular aórtica indexada ≤ 0,60 cm 2 /m2. 
ou 
(ii) gradiente médio >30 mmHg e área valvular aórtica ≤ 1,00 cm 2 ou área valvular aórtica indexada ≤ 0,60
cm 2/m2 e >1200 unidades Agatston para mulheres ou >2.000 unidades Agatston para homens.

Critérios de exclusão:
Dilatação da raiz da aorta >45 mm.
Doença coronária não tratável por intervenção coronária percutânea (PCI) ou cirurgia de revascularização do
miocárdio (CABG).
Score SYNTAX >32.
Doença valvular mitral ou tricúspide concomitante significativa.
Cirurgia valvular aórtica prévia.
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Endpoint primário:
Deterioração hemodinâmica da válvula, definida como a ocorrência de mismatch prótese-doente (PPM) e/ou
regurgitação aórtica (IAo) moderada a grave aos 60 dias, avaliado por ecocardiografia Doppler (definições
VARC-2).

Endpoints secundários:
Endpoints clínicos (morte, acidente vascular cerebral, hemorragia grave ou ameaçadora de vida, fibrilhação
auricular de início recente, implantação de pacemaker definitivo, hospitalização de causa cardíaca) aos 30 dias
e no follow-up (definições VARC-2).

Caraterísticas do estudo e da população:
Número de doentes incluídos: 151
Seguimento: 2 anos
Sistemas de válvulas utilizado para TAVI: válvulas expansíveis por balão SAPIEN 3/Ultra, válvulas
autoexpansíveis Evolut R/PRO/PRO+ e Acurate neo/neo2
Próteses cirúrgicas utilizadas: qualquer válvula aprovada com a decisão de aumento da raiz da aorta ao
critério do cirurgião (efetuado em 7% dos casos)
Idade média dos doentes: 75 anos
Percentagem de mulheres: 93%

Principais Resultados
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Discussão:
Dados de estudos observacionais e sub-estudos de ensaios randomizados sugerem um melhor
desempenho da TAVI em relação à SAVR em doentes com anel aórtico pequeno. Este é o primeiro ensaio
clínico randomizado que compara as duas técnicas de tratamento da estenose aórtica em anéis aórticos
pequenos.

Ao contrário de muitos ensaios de estenose aórtica, o estudo VIVA distingue-se por ter uma população de
mais de 90% de mulheres, por serem mais propensas a cumprir critérios para um anel aórtico pequeno.
Vários estudos relatam melhores resultados da TAVI em mulheres. Assim, os resultados deste estudo
assumem particular importância nesta população, já que acrescentam evidência para o tratamento de uma
população frequentemente sub-representadas nos grandes ensaios de tratamento de doença valvular.

Quando comparadas as duas estratégias de tratamento, não se encontraram diferenças estatisticamente
significativas no endpoint primário (ocorrência de PPM e/ou IAo moderada a grave). No entanto, na análise
aos 60 dias, o mismatch prótese-doente ocorreu com o dobro da frequência nos doentes submetidos a
SAVR (5.6% no grupo TAVI vs 10.3% no grupo SAVR; P = 0.298). Como o estudo teve pouco poder
estatístico (devido ao baixo recrutamento de doentes, cerca de 50% do previsto inicialmente), poder-se-á
especular que com um tamanho de amostra maior, esta diferença poderia ser estatisticamente significativa.

Durante o seguimento a 2 anos, não se verificaram alterações no gradiente transvalvular ou na área valvular
aórtica em ambos os grupos, reforçando a eficácia e segurança de ambos os procedimentos. No entanto,
trata-se apenas de dados a 2 anos, sendo necessário um seguimento mais prolongado (previsto até 5 anos).

Quanto às válvulas utilizadas, mais da metade dos doentes do grupo TAVI receberam válvulas supra-
anulares autoexpansíveis, pelo que a extrapolação dos resultados para todos os tipos de válvulas deve ser
cautelosa.

Não se identificaram diferenças entre os grupos nos resultados clínicos aos 30 dias com exceção de uma
taxa mais elevada de hemorragia grave ou ameaçadora de vida e fibrilhação auricular no grupo SAVR. No
seguimento a 2 anos, a taxa de mortalidade, AVC e reinternamentos foram semelhante nos 2 grupos. 
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É de realçar que neste estudo a taxa de mortalidade aos 2 anos é de cerca de 8% (superior à observada nos
ensaios PARTNER 3 e Evolut Low Risk, que relatam taxas de mortalidade inferiores a 5%). O risco cirúrgico
ligeiramente mais elevado e a idade avançada nos doentes incluídos no VIVA podem explicar esta diferença.
Além disso, alguns fatores específicos do sexo feminino podem estar associados a esta diferença, uma vez
que a percentagem de mulheres neste estudo é muito superior à dos outros dois ensaios.

No que diz respeito à qualidade de vida, em concordância com outros estudos, os doentes submetidos a
TAVI apresentaram uma melhoria mais rápida na qualidade de vida aos 30 dias, mas essas diferenças
desvaneceram no primeiro e segundo ano de seguimento.

Em conclusão, os resultados deste estudo sugerem que quer a TAVI, quer a SAVR, podem ser uma
alternativa válida para o tratamento de doentes com estenose aórtica e anel aórtico pequeno.
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