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Lista de Acronimos e Abreviaturas

FA = fibrilhacdo auricular

AV = auriculo-ventricular

CRP= Comissdo para as Recomendacoes Praticas
TRC = Terapéutica de ressincronizacdo cardiaca
TRC-P = TRC com pacemaker

TRC-D = TRC com desfibrilhador

CTX = transplante cardiaco

CV = cardiovascular

EHRA = European Heart Rhythm Association
ESC = European Society of Cardiology

IC = Insuficiéncia Cardiaca

HFA = Heart Failure Association

Intern. = Internamento

CDI = cardioversor desfibrilnador implantavel
BRE = blogueio do ramo esquerdo

VE = ventricular esquerdo

DAVE = dispositivo de assisténcia ventricular esquerda
DDVE = diametro telediastolico do ventriculo esquerdo
FEVE = fraccao de ejeccao ventricular esquerda
iVSVE = indice do volume telessistélico ventricular esquerdo
VSVE = volume telessistélico ventricular esquerdo
ToM = teste de marcha de 6 minutos

NA = ndo aplicavel

NIH = National Institutes of Health

NS = ndo significativo

NYHA = New York Heart Association

TMO = terapéutica meédica optimizada

pVO2 = consumo maximo de oxigénio

QoL = qualidade de vida

BRD = bloqueio do ramo direito

RCT = estudo controlado aleatorizado

RS = ritmo sinusal

VE/CO2 = relacao ventilacdo/dioxido de carbono




Classes de Recomendac6es

Classes de

Recomendacobes

Definicao

Nivel de Evidéncia

Nivel de
Evidéncia A

Informagao recolhida a partir de varios ensaios clinicos
aleatorizados ou meta-analises.

Nivel de
Evidéncia B

Informacao recolhida a partir de um Unico ensaio clinico
aleatorizado ou estudos alargados nao aleatorizados.

Nivel de
Evidéncia C

Opiniao consensual dos especialistas e/ou pequenos
estudos, estudos retrospectivos e registos




1 - Introducao

A Comissao para as Recomendacbes Praticas (CRP) da European Society of
Cardiology reconhece que nova evidéncia resultante de ensaios clinicos
pode influenciar as recomendacdes actuais. As actuais recomendagoes
sobre a insuficiéncia cardiaca (IC) foram publicadas em 2008 e as recomen-
dacdes sobre a estimulacdo cardiaca foram publicadas em 2007. Com vista
a actualizacdo dessas recomendacoes, sera necessario alterar as recomen-
dacoes e niveis de evidéncias em funcdo dos resultados de ensaios clinicos
recentes. A presente actualizacdo de 2010 sobre o tratamento da insuficién-
cia cardiaca com dispositivos € a primeira publicacdo do género da CRR

As orientacoes praticas resultantes das Recomendacoes devem ser represen-
tativas da medicina baseada na evidéncia. Tradicionalmente, tais recomen-
dacoes baseiam-se nos resultados obtidos a partir de um grupo de doentes
descritos pelos critérios de inclusdo dos protocolos dos ensaios controlados
aleatorizados (RCT). Mais recentemente, considerando que as caracteristicas
dos doentes que participaram efectivamente num ensaio podem divergir
substanciaimente dos critérios de elegibilidade, os membros do Grupo de
Trabalho para as Recomendacgdes podem preferir restringir a aplicabilidade
destas recomendacdes ao perfil clinico e aos resultados da populacdo inse-
rida no estudo que representam de forma mais rigorosa as evidéncias pro-
duzidas pelos resultados de um ensaio.

O texto que acompanha estas recomendacoes esclarece e justifica a decisdo
de divergir das recomendacoes tradicionais baseadas exclusivamente nos cri-
térios de inclusao do protocolo. O Grupo de Trabalho espera que os utiliza-
dores das Recomendacoes reconhecam que este ajuste oferece uma aplica-
cao mais realista da evidéncia dos ensaios a pratica clinica quotidiana.




2 - Terapéutica de ressincronizacao cardiaca com pace-
maker/desfibrilnador em doentes com insuficiéncia cardia-
ca classe funcional lll/IV da New York Heart Association

O tratamento de doentes com IC representa um peso econdmico significativo e o
internamento ¢ responsavel por mais de 50% desta despesa. A despesa inicial de
implantacao do dispositivo deve ser equacionada com a avaliacao da eficicia a
curto e longo prazo relativamente a sobrevida, morbilidade e qualidade de vida. A
utilizacéo eficaz dos recursos de saude limitados obriga a identificacdo das carac-
teristicas da populacdo de doentes que mais beneficiard com a Terapéutica de
Ressincronizacao Cardiaca (TRC), devendo a estratégia de tratamento por meio de
implantacao de dispositivo visar esta populacdo. Os efeitos clinicos da TRC a longo
prazo foram j& avaliados num numero significativo de ensaios multicéntricos alea-
torizados, com distribuicdo paralela e cruzada, utilizando TRC com pacemaker
(TRC-P) ou TRC com cardioversor desfibrilhador implantavel (CDI) (TRC-D). Na pré-
tica, a escolha do tipo de dispositivo de TRC é muito varidvel de pais para pais.

Todos os RCT tém confirmado a melhoria significativa dos sintomas e o aumento
da capacidade de exercicio conferidos pela TRC. Os beneficios funcionais e de me-
lhoria da qualidade de vida sao mantidos ao longo do tempo. No ensaio CARE-HF,
a TRC-P reduziu em 52% os internamentos nao planeados por agravamento da IC
e em 39% os internamentos nao planeados por eventos cardiovasculares major.

Os ensaios CARE-HF e COMPANION foram desenhados para estudar os efeitos
da TRC sobre o objectivo primario combinado de morbilidade e mortalidade. No
COMPANION, a TRC-D foi associada a uma reducdo significativa da mortalidade
por todas as causas (reducao do risco relativo: 36%; p = 0,003). No CARE-HF, em
que foi avaliada apenas a TRC-F, foi observada uma reducdo relativa do risco de
morte de 36% (p < 0,002) apés um periodo médio de seguimento de 29 meses.
Um estudo grande, o MIRACLE ICD e uma meta-andlise de grande dimenséo
suportam a escolha de TRC-D em doentes em classe funcional lll/IV da NYHA com
FEVE < 35% e largura de QRS > 120 ms, com indicacdo convencional para CDI.

Os ensaios aleatorizados que incluem até seis meses de acompanhamento tém
apresentado sistematicamente uma reducdo do diametro telediastolico do ventri-
culo esquerdo e um aumento da FEVE ap6s TRC. Tais observagoes oferecem evi-
déncias solidas de um efeito significativo de remodelacao inversa, progressiva e
persistente produzida pela TRC.
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Pontos-Chave

» Novo: A dilatacdo do VE deixa de ser necessaria na recomendacao.
* Novo: os doentes em classe IV devem estar em regime de ambulatorio.
» Novo: expectativa razoavel de sobrevida com bom estado funcional
> 1 ano para TRC-D.
* A evidéncia é mais robusta para doentes com BRE tipico.
* Nivel de evidéncia equivalente para TRC-P e TRC-D.

Recomendacao para doentes com insuficiéncia cardiaca
em classe funcional Ill/IV da New York Heart Association

Classe? Nivel®

Recomendagao Populagao de doentes

& racomandEal Classe funcional [ll/IV da NYHA
TRC-P/TRC-D FEVE <35%, QRS = 120 ms, RS
para reduzir Terapéutica médica optimizada

a morb”;%a((jjer Os doentes em classe IV devem
€ mortalidade estar no ambulatdrio?

a = classe de recomendacdo; b = nivel de evidéncia

1 Expectativa razoavel de sobrevida com bom estado funcional > 1 ano para TRC-D. Doentes com
indicacdo de prevencdo secundaria para CDI devem receber TRC-D.

§ Auséncia de internamento por IC no tltimo més e expectativa de sobrevida razoavel > 6 meses. TRC
= Terapéutica de ressincronizacao cardiaca; TRC-P = TRC com pacemaker, TRC-D = TRC com desfi-
brilhador; CDI = cardioversor desfibrilhador implantavel; FEVE = fraccdo de ejeccao ventricular
esquerda; NYHA = New York Heart Association; RS= ritmo sinusal




3 - Terapéutica de ressincronizacio cardiaca com desfibri-
lhador em doentes com insuficiéncia cardiaca em classe
funcional I/ll da New York Heart Association

O papel da TRC em doentes sem manifestacoes de IC, ou apenas com mani-
festacoes ligeiras, FEVE deprimida e um complexo QRS alargado foi aborda-
do recentemente em dois ensaios.

Os grandes ensaios aleatorizados MADIT-CRT e REVERSE avaliaram o bene-
ficio adicional da TRC em doentes sob tratamento médico optimizado. O
MADIT CRT incluiu 1820 doentes em classe funcional | da NYHA (15%) de
etiologia isquémica ou Il (84%) de qualquer etiologia e RS, com FEVE < 30%
e duracdo do QRS > 130 ms. O REVERSE incluiu 610 doentes sob terapéu-
tica médica optimizada, em classe funcional | ou Il da NYHA, em RS, com
FEVE < 40%, duracdo do QRS > 120 ms e diametro telesistdlico VE > 55
mm. Os doentes foram distribuidos aleatoriamente por grupos com TRC
ligada versus TRC desligada. O periodo até ao primeiro internamento para
tratamento de IC ou até morte por qualquer causa foi significativamente
prolongado.

No ensaio MADIT-CRT, os dados apontam para diferencas significativas nos
resultados consoante se estd na presenca ou auséncia de BRE. A partir de
analises pré-especificadas por sub-grupos dos dados recolhidos nos ensaios
MADIT CRT e REVERSE, verificou-se que os doentes com uma duracao do
QRS >150 ms beneficiavam mais da TRC. No MADIT-CRT, as mulheres com
BRE revelaram uma resposta particularmente favoravel. Considerando a limi-
tacao de recursos, seria conveniente concentrar o tratamento na populacao
com maior probabilidade de responder favoravelmente. Nos doentes que
apresentem sintomas ligeiros e largura do QRS entre 120 e 150 ms, os médi-
cos poderao pretender avaliar outros critérios associados a resultados favo-
réveis, como dessincronia avaliada por ecocardiograma, dilatacao VE, BRE,
cardiomiopatia nao isquémica, sintomas recentes de classe Ill da NYHA.

Foram obtidos estudos ecocardiograficos emparelhados em quase todos 0s
doentes do MADIT CRT. Em consonancia com os estudos ecocardiogréaficos
dos ensaios CARE-HF e REVERSE, foram observadas melhorias significativas
no tamanho e funcao VE, na FEVE, na funcao VD, na dimensao da auricu-




la esquerda e na gravidade da regurgitacao mitral em doentes tratados com
TRC, quando comparados com doentes submetidos apenas a implante de
CDI. As melhorias dos volumes foram mais acentuadas em doentes com lar-
gura do QRS > 150 ms, doentes com BRE, doentes com etiologia nao isqué-
mica e nas mulheres. Estes achados sao concordantes e preditores do objec-
tivo primario (morte ou evento de IC) e sugerem existir um mecanismo car-
diaco estrutural e funcional através do qual a terapéutica de ressincroniza-
cao cardiaca melhora os resultados. Estes resultados sugerem que, a longo
prazo, a TRC reduz o risco de ocorrerem eventos clinicos adversos associa-
dos a IC e previne ou reduz a progressao da doenca por remodelacao inver-
sa do VE.

O MADIT-CRT e o REVERSE incluiram apenas uma pequena percentagem de
doentes assintomaticos, apenas 15% e 18%, respectivamente. O MADIT-
-CRT nao revelou uma reducdo significativa da mortalidade global nem da
taxa de eventos de IC com TRC comparativamente ao CDI. No REVERSE, a
eficacia clinica da TRC em doentes em classe funcional | face aos doentes de
classe Il foi tendenciaimente menor. Nao existe evidéncia suficientemente
convincente de que a TRC esteja indicada em doentes sem sintomas ou com
sintomas ligeiros e transitdrios, pelo que a recomendacao se restringe a
doentes em classe Il da NYHA.

Nesta populacdo menos doente, existem argumentos a favor da implanta-
cao preferencial de TRC-D. A preferéncia por TRC-D pode ser sustentada
pelo facto de os doentes em classe funcional | ou Il da NYHA serem signifi-
cativamente mais jovens, terem menos comorbilidades e esperanca de vida
mais prolongada, quando comparados com os doentes em classe Il ou IV.
O beneficio clinico conferido pelo tratamento com dispositivo aos doentes
da classe funcional I/l da NYHA é provavelmente atribuivel a ressincroniza-
cao cardiaca através da remodelacdo inversa VE. Em doentes da classe Ill/IV
da NYHA, o beneficio é idéntico com TRC-P e com TRC-D. Devido ao pro-
cesso de remodelacao, a FEVE em muitos doentes de classe funcional I/11
pode aumentar para > 35% (o valor limite para indicacao para CDI na IC).
Fica por esclarecer a vantagem relativa de risco-beneficio da TRC-D relativa-
mente a TRC-P, particularmente nesta populacdo com menos sintomas.




Pontos-Chave

» Dois ensaios multicéntricos prospectivos, aleatorizados, recentes, na IC
ligeira (MADIT-CRT e REVERSE) demonstraram reducao da morbilidade.

* 18% dos doentes no REVERSE e 15% dos doentes no MADIT-CRT perten-
ciam a classe I da NYHA no inicio do ensaio, embora na maioria os doen-
tes tivessem sido previamente sintomaticos.

* Foram visiveis melhorias principalmente nos doentes com QRS >150 ms
e/ou BRE tipico.

* No MADIT-CRT, as mulheres com BRE revelaram uma resposta particular-
mente favoravel.

* Ndo foi estabelecida vantagem em termos de sobrevida.

* No MADIT-CRT, a extensdo da remodelacao inversa estava em consonan-
cia com e permitia antever uma melhoria dos resultados clinicos.

Recomendacao para doentes com insuficiéncia cardiaca
em classe funcional Il da New York Heart Association

Recomendagao Populagao de doentes

ATRC, preferencial-
mente com desfi-
brilhador (TRC-D) é | Classe funcional Il da NYHA
recomendada para
a reducao da mor-
bilidade ou preven- | Terapéutica médica optimizada
¢ao da progressao
da doenga’

FEVE < 35%, QRS > 150 ms, RS

a = classe de recomendacéo; b = nivel de evidéncia

T A indicacao destas recomendacoes esta restringida a doentes com IC em classe funcional Il da
NYHA, com uma largura do QRS >150 ms, uma populacdo com elevada probabilidade de responder
favoravelmente.

TRC = Terapéutica de ressincronizacéo cardiaca; TRC-D = TRC com desfibrilhador; IC = insuficiéncia
cardiaca; FEVE = fracgdo de ejeccao ventricular esquerda; NYHA = New York Heart Association; RS=
ritmo sinusal




4 - Terapéutica de ressincronizacao cardiaca com pace-
maker/desfibrilhador em doentes com insuficiéncia cardia-
ca e fibrilhacao auricular permanente

Até a data, os estudos aleatorizados da TRC tém-se concentrado quase
exclusivamente em doentes em RS. Este facto contrasta com a prevaléncia
elevada da utilizacdo da TRC na pratica clinica de rotina, como sobressai do
recente inquérito da ESC sobre TRC. Cerca de um quinto dos doentes que
recebem TRC na Europa tém fibrilhacdo auricular permanente e os doentes
com IC, FA e FEVE < 35% podem preencher os critérios de implantacao de
CDI. A presenca de alargamento do QRS seria favoravel a implantacao de
um CRT-D nestes doentes.

Tendo em consideracdo que as evidéncias na FA sdo limitadas e que a maio-
ria dos doentes incluidos nos ensaios apresentavam um QRS muito alarga-
do, restringimos a nossa recomendacdo para TRC-P/TRC-D a um QRS > 130
ms. E aconselhdvel a tentativa de controlo farmacoldgico adequado da
resposta ventricular. No entanto, € consensual que a captura ventricular pra-
ticamente total é obrigatdria com vista a maximizar o beneficio clinico e me-
lhorar o progndstico dos doentes com FA permanente.

Essa abordagem obriga frequentemente a provocar bloqueio auriculo ventri-
cular completo por ablacdo da juncdo AV, devido a eficacia muitas vezes
baixa do tratamento farmacoldgico para controlo da resposta ventricular em
repouso e durante o exercicio. Por estimulacao frequente entende-se uma
dependéncia do pacemaker > 95%.

Um registo observacional prospectivo grande revelou que, durante o segui-
mento a longo prazo, uma terapéutica hibrida que combina TRC com abla-
cao AV (que resulta em 100% de eficacia da estimulacdo biventricular) per-
mitiu melhorar a funcdo VE e a capacidade de exercicio de forma equipara-
vel a conseguida em doentes em RS.

Na mesma populacao, ficou demonstrado que os doentes com IC e FA tra-
tados com TRC tiveram o mesmo beneficio na sobrevida que os doentes
com RS apenas quando submetidos a ablacao AV pouco tempo depois da
implantacao do dispositivo de TRC. Estes dados observacionais carecem
ainda de confirmacao por estudos aleatorizados controlados em doentes
com IC e FA permanente.
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Pontos-Chave

* Cerca de um quinto das implantacoes de dispositivo para TRC na Europa
sdo em doentes com FA permanente.

¢ Sintomas da classe funcional lll/IV da NYHA e FEVE < 35% sdo indicacoes
bem estabelecidas para CDI.

* Por estimulacao frequente entende-se uma dependéncia do pacemaker
> 95%.

° Podera ser necessaria ablacdo do nédulo AV para garantir uma estimula-
¢do adequada.

* A evidéncia € mais forte em doentes com BRE.

* A evidéncia é insuficiente para recomendacao a nivel da mortalidade.

Recomendacao em doentes com insuficiéncia cardiaca
e fibrilhacao auricular permanente

Recomendagao Populagao de doentes

Deve ser considera- | C1asse funcional l1l/1V da NYHA

da TRC-P/TRC-Df  |FEVE < 35%, QRS > 130 ms
para reduzir

Dependéncia do pacemaker indu-
a morbilidade P A

zida por ablacdo do nédulo AV

Deve ser considera- | C1asse funcional l1i/IV da NYHA

da TRC-P/TRC-D'  |FEVE < 35%, QRS > 130 ms
para reduzir

Frequéncia ventricular lenta e esti-
a morbilidade 9

mulacao frequentes

a = classe de recomendacdo; b = nivel de evidéncia

T Expectativa razoavel de sobrevida com bom estado funcional > 1 ano para TRC-D. Doentes com
indicacdo preventiva secundaria para CDI devem receber TRC-D.

§ Por estimulacao frequente entende-se uma dependéncia do pacemaker > 95%.

TRC = terapéutica de ressincronizacao cardiaca; TRC-P = TRC com pacemaker, TRC-D = TRC com
desfibrilnador; FEVE = fraccdo de ejeccao ventricular esquerda; NYHA = New York Heart Association;
RS= ritmo sinusal




5 - Terapéutica de ressincronizagdo cardiaca com pace-
maker/desfibrilnador em doentes com insuficiéncia cardia-
ca e indicacao para pacemaker convencional

Existem varias séries observacionais retrospectivas ou ensaios prospectivos
de pequena dimensdo que demonstram o beneficio clinico do upgrade para
pacing biventricular em doentes com pacing ventricular direito de longa
duracdo, disfuncao ventricular grave e classe funcional lll da NYHA, indepen-
dentemente da duracao do QRS.

Uma vez confirmada a reducdo acentuada da capacidade funcional e a dis-
funcdo VE, serd razoavel considerar o pacing biventricular para a melhoria
dos sintomas. Do mesmo modo, estao comprovados os efeitos negativos da
estimulacao ventricular direita sobre os sintomas e a funcao VE em doentes
com IC de origem isquémica e FEVE mantida. Por conseguinte, a justificacao
subjacente a recomendacdo de estimulacao biventricular deverd passar por
evitar estimulacao ventricular direita cronica em doentes com IC que ja apre-
sentam disfuncao VE. A introdugao e aumento progressivo do tratamento
com B-bloqueadores, indicado em doentes com IC sintomatica, pode redu-
zir a frequéncia cardiaca e agravar a dependéncia do pacemaker. Os doen-
tes com TRC-P/ TRC-D tolerarao melhor o aumento da percentagem de
pacing.

Pontos-Chave

* Em doentes com indicacao convencional para pacemaker, com sintomas
da classe funcional lll/IV da NYHA, FEVE < 35% e largura do QRS > 120
ms, é indicada a TRC-P/TRC-D.

* O pacing VD induzird dessincronia.

* Deve ser evitado o pacing do VD crénico em doentes com disfuncdo VE.

» ATRC pode permitir a correcta titulacao da terapéutica com p-bloqueadores.




a = Classe de recomendacao b = Nivel de evidéncia

T = Expectativa razoavel de sobrevida com bom estado funcional > 1 ano para TRC-D. Doentes com
indicacao preventiva secundaria para CDI devem receber TRC-D.

TRC = terapéutica de ressincronizacao cardiaca; TRC-P = TRC com pacemaker, TRC-D = TRC com
desfibrilnador; FEVE = fraccao de ejeccdo ventricular esquerda; NYHA = New York Heart Association;
RS= ritmo sinusal




6 - Dispositivo de assisténcia ventricular esquerda como
terapia definitiva em doentes com insuficiéncia cardiaca
grave nao elegiveis para transplante cardiaco

Os doentes com IC em fase terminal t¢ém pouca qualidade de vida, apresen-
tam uma taxa de mortalidade muito elevada e sao potenciais candidatos a
implantacdo de um dispositivo de assisténcia ventricular esquerda (DAVE).
As melhorias técnicas e o éxito comprovado dos DAVE implantaveis tornam
estes dispositivos uma opgao de tratamento razoavel nestes doentes, quer
como ponte para o transplante cardiaco ou como terapia definitiva. A selec-
cao do doente para DAVE é crucial. Ndo devem ser considerados candida-
tos os doentes com insuficiéncia renal, respiratéria ou hepatica graves, assim
como os doentes com infeccdo activa ou em choque cardiogénico.

Foi realizado um estudo recente, com DAVE como terapéutica definitiva, com
200 doentes distribuidos aleatoriamente numa relacdo de 2:1 por dispositivo
de fluxo continuo (HeartMate Il ou dispositivo pulsatil. Os doentes estavam
em classe funcional llIB/IV da NYHA, com FEVE < 25%. O endpoint primario
composto era, aos 2 anos, auséncia de AVC incapacitante ou nova interven-
cao para reparacao ou substituicdo do dispositivo. O endpoint secundario era
a sobrevida. O endpoint primério foi atingido em mais doentes com disposi-
tivo de fluxo continuo (46 vs. 11%, p < 0,001) e a sobrevida actuarial a 2 anos
foi igualmente superior (58 vs. 24%, p = 0,008). O registo INTERMACS, uma
iniciativa apoiada pelos Institutos Nacionais de Saude (NIH), revela que na
pratica cerca de 10% dos doentes que receberam DAVE ndo sao considera-
dos candidatos a transplante cardiaco no momento do implante.

Pontos-Chave

* Os dados recolhidos no registo INTERMACS, apoiado pelo NIH, indicam
que aproximadamente 10% dos doentes receberam um DAVE como tera-
péutica definitiva.

° A populacdo de doentes era constituida essenciaimente por doentes
medicados com inotrépicos (e/ou com suporte mecanico) anteriormente a
implantagao do DAVE.

* A seleccdo dos doentes é crucial e os candidatos ndo devem apresentar
insuficiéncia renal, respiratdria ou hepatica significativas ou infeccdo.




* A evidéncia disponivel sugere que o dispositivo de fluxo continuo é supe-
rior ao dispositivo de fluxo pulsatil.

* N&o existem dados controlados disponiveis que sustentem a terapéutica
como ponte para transplante cardiaco.

Recomendacao para doentes com insuficiéncia cardiaca grave
nao elegiveis para transplante

Classe® Nivel®

Recomendacgéao Populacao de doentes

O implante de um
DAVE pode ser Classe funcional llIB/IV da NYHA,
considerado como
terapéutica defini-

tiva para reducao | vo, méximo < 14 mi/kg/min'
da mortalidade

FEVE < 25%

a = dasse de recomendacao; b = nivel de evidéncia

T = Se possivel.

DAVE = dispositivo de assisténcia ventricular esquerda; FEVE = fraccdo de ejeccao ventricular esquerda;
NYHA = New York Heart Association




7 - Quadros com resumo da evidéncia existente

Quadro 1: Critérios de inclusdo em ensaios clinicos aleatorizados para avalia-

¢do da Terapéutica de Ressincronizacao Cardiaca na insuficiéncia cardiaca

Classe

FEVE

QRS

Ensaio Doentes da NYHA (%) {mm) RS/FA (ms) CDI
MUSTIC-SR 58 Iif <35 >60 SR >150 Nao
MIRACLE 453 i, v <35 >55 SR >130 Néo
MUSTIC AF 43 Iif <35 >60 AF >200 Néo
PATH CHF 41 I, vV <35 NA SR >120 Néo
MIRACLE ICD 369 I, v <35 >55 SR >130 Sim
CONTAK CD 227 Il IV <35 NA SR >120 Sim
MIRACLE ICD Il 186 I <35 >55 SR >130 Sim
PATH CHF Il 89 i, vV <35 NA SR >120 Sim/Néo
COMPANION 1520 I, v <35 NA SR >120 Sim/Nao
CARE HF 813 I, IV <35 NA SR >120 Nao
REVERSE 610 ] <40 >55 SR >120 Sim/Ndo
MADIT CRT 1820 Nl <30 NA SR >130 Sim
RAFT 1800 I, Il <30 >60 SR/AF ;2133 Sim

* QRS de pacing

FA = fibrilhacdo auricular; IC = insuficiéncia cardiaca; CDI = cardioversor desfibrilhador implantavel;
DDVE = diametro telediastdlico do ventriculo esquerdo; FEVE =fraccdo de ejeccao ventricular esquer-
da; NA = ndo aplicavel; NYHA = New York Heart Association; RS= ritmo sinusal




Quadro 2: Endpoints, desenho e principais resultados
dos ensaios clinicos aleatorizados

Ensaio Endpoints
MUSTIC-SR T6M, Qol, pVO2, Inter.
MIRACLE Classe da NYHA, QoL, pVO:2
MUSTIC AF T6M, QoL, pVOy, Inter.
PATH CHF T6M, pVO:2
MIRACLE ICD T6M, Qol, Intern.
Mortalidade global + IC Intern., pVOz, T6M,
CONTAK €D classe da NYHA, Qol, DDVE, FEVE
MIRACLE ICD Il VE/COz, pVO2, NYHA, QoL, T6M, volumes VE, FEVE
COMPANION (i) Mortalidade todas as causas ou intern.
(i Mortalidade todas as causas ou evento CV
CARE HF (i) Mortalidade todas as causas
(i) % de agravamento por endpoint clinico combinado,
(ii) IVSVE,
GEEEE (iii) Intern. IC,
(iv) Mortalidade global
(i Evento de IC ou morte,
MADIT CRT (i) Mortalidade todas as causas
(iii) VSVE

FA = fibrilhacdo auricular; TRC = Terapéutica de ressincronizacdo cardiaca; TRC-P = TRC com pace-
maker, TRC-D = TRC com desfibrilhador; CV = cardiovascular; IC = insuficiéncia cardiaca; Intern.=
internamento; CDI= cardioversor desfibrilhador implantavel; VE = ventricular esquerdo; DDVE = dia-
metro telediastolico do ventriculo esquerdo; FEVE = fraccdo de ejeccdo ventricular esquerda; iVSVE =
indice de volume telesistdlico do ventriculo esquerdo; VSVE = volume telesistélico ventricular esquer-
do; T6M= teste marcha de 6 minutos; NYHA = New York Heart Association; NS = nao significativo;
TMO = terapéutica médica optimizada; pVO:z = pico de consumo de oxigénio; QoL = qualidade de
vida; RS= ritmo sinusal; VE/COz = relacdo ventilacdo/dioxido de carbono
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de avaliacao Terapéutica de Ressincronizacao Cardiaca

na Insuficiéncia cardiaca

Tipo

Principais observacoes

Ocultacao simples controlado, com
cruzamento, 6 meses

Melhoria com TRC-P: TM6, QoL, pVOz;
Reducao do internamento

Dupla ocultacdo, controlado, 6 meses

Melhoria com TRC-P: NYHA, pVOz, T6M

Ocultacao simples, controlado,
com cruzamento, 6 meses

TRC-P melhoria total; reducdo do Intern.

com cruzamento, 12 meses

Dupla ocultacdo simples, controlado,

Melhoria com TRC-P: TM6, pVO:2

Dupla ocultacdo, CDI vs. TRC-D 6 meses

TRC-D melhoria a partir do inicio (CDI ndo)

Dupla ocultacdo, CDI vs. TRC-D 6 meses

Melhoria com TRC-D: pVOz, T6M; redu-
¢ao do DDVE e aumento da FEVE

Dupla ocultagdo, CDI vs. TRC-D 6 meses

Melhoria com TRC-D: NYHA, VE/COz;
volumes, FEVE

Dupla ocultacao, controlado, TMO,
TRC-D, TRC-P ~15 meses

TRC-P/TRC-D: reduziu (i)

Dupla ocultagdo, controlado, TMO,
TRC-P 29 meses

TRC-P reduziu (i) e i

Dupla ocultacao, controlado, TMO,
TRC-P + CDI, 12 meses

Endpoints primarios NS; TRC-P/TRC-D
reduziu (ii) e (i) Inter. mas nao (iv)

Controlado, TRC-R TRC-D, 2,4 anos

TRC-D reduziu (i) e (i) mas nao {ii)




RESUMO DE INDICACOES PARA DISPOSITIVOS
EM DOENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA

Recomendacao

Populacao de doentes

E recomendada
TRC-P/TRC-D para
reduzir a morbilida-
de e mortalidade’

£ recomendada TRC,
preferencialmente por
TRC-D, para reducdo
da morbilidade

ou prevengao da
progressao da doenca

Deve ser considera-
da TRC-P/TRC-D
para reduzir

a morbilidade

Deve ser considera-
da TRC-P/TRC-D
para reduzir a
morbilidade

E recomendada TRC-
P/TRC-D para reduzir
a morbilidadet

Deve ser considerada
TRC-P/TRC-D para
reduzir a morbilidade

Deve ser considerada
TRC-P/TRC-D' para
reduzir a morbilidade

Pode ser considerado o im-
plante de um DAVE como
tratamento definitivo para

redugdo da mortalidade

Sintomas da classe I1l/V da NYHA

FEVE < 35%, QRS > 120 ms, RS
Terapéutica médica optimizada

Os doentes em dlasse IV devem estar ambulatérios

Sintomas da classe Il da NYHA
FEVE < 35%, QRS > 150 ms, RS
Terapéutica médica optimizada

Fibrilhacao auricular permanente
Classe funcional Ill/IV da NYHA
FEVE < 35%, QRS > 130 ms
Dependéncia de pacemaker induzida
por ablacao do nédulo AV

Fibrilhacao auricular permanente

Classe funcional Ill/IV da NYHA

FEVE < 35%, QRS > 130 ms

Frequéncia ventricular lenta e % pacing elevada

Indicacdo da Classe | para pacemaker
Classe funcional Ill/IV da NYHA
FEVE < 35%, QRS > 120 ms

Indicacao da Classe | para pacemaker
Classe lll/IV da NYHA
FEVE < 35%, QRS > 120 ms

Indicacao de Classe | para pacemaker
Classe Il da NYHA
FEVE < 35%, QRS > 120 ms

Nao elegivel para transplante cardiaco
Sintomas de classe llIB/IV da NYHA
FEVE < 25%

p VO2 < 14 mi/kg/min

IIb

Ib

a = dasse de recomendacao; b = nivel de evidéncia

TRC = terapéutica de ressincronizacdo cardiaca; TRC-P = TRC com pacemaker, TRC-D = TRC com
desfibrilhador; DAVE = dispositivo de assisténcia ventricular esquerda; FEVE = fraccdo de ejeccao
ventricular esquerda; NYHA = New York Heart Association; RS= ritmo sinusal
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