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Editorial

O sistema de válvula reposicionável LotusTM

The repositionable LotusTM valve system

O implante da válvula aórtica transcateter (TAVI, sigla do inglês 

transcatheter aortic valve implantation) é uma opção terapêutica 

bem estabelecida para pacientes com estenose da valva aórtica gra-

ve e sintomática, que são inoperáveis ou de alto risco para a cirurgia 

de substituição da válvula aórtica (SAVR, sigla do inglês surgical aor-

tic valve replacement).

Os principais estudos randomizados pioneiros nos Estados Unidos 

com a primeira geração de TAVI demonstraram um benefício signifi-

cativo da sobrevivência para o TAVI em comparação com a SAVR no 

estudo PARTNER B, e de não inferioridade no PARTNER A. Dados atu-

ais de 5 anos dos estudos PARTNER demonstraram durabilidade de 

longo prazo e parâmetros hemodinâmicos até mesmo superiores das 

válvulas TAVI.1,2 O CoreValve US Pivotal Trial, um estudo de “alto risco” 

com a prótese TAVI autoexpansível, relatou benefício significativo em 

sobrevivência de pacientes randomizados para TAVI em comparação 

com SAVR.3 Ao contrário do estudo PARTNER, o CoreValve US Pivotal 

Trial utilizou as melhores práticas clínicas, incluindo o dimensiona-

mento baseado em tomografia computadorizada e o uso de um labo-

ratório central ecocardiográfico independente.

Graças ao avanço da experiência com os sistemas TAVI, inclusive 

curva de aprendizado e evolução dos sistemas, melhores resultados 

e menores taxas de complicações e mortalidade foram obtidos, como 

demonstrado por dados da prática clínica. Os novos sistemas TAVI 

(dispositivos de segunda geração) permitem o implante mais seguro, 

são mais fáceis de usar e mostram melhor adaptação anatômica. É de 

se esperar que alcançaremos resultados ainda melhores com os no-

vos sistemas TAVI, e o risco de complicações graves periprocedimen-

to e a mortalidade serão reduzidos ainda mais. Nos principais 

estudos, as novas válvulas já demonstram resultados melhores do 

que as próteses de primeira geração.4

O dispositivo LotusTM Valve System (Boston Scientific, Natick, 

EUA) é um dos dispositivos da nova geração. É um sistema de TAVI 

mecânico expansível e reposicionável, que inclui uma válvula aórti-

ca bioprostética formada por três folhetos de pericárdio bovino 

montados em uma estrutura de nitinol. Estão disponíveis três tama-

nhos de válvulas: 23 mm, 25 mm e 27 mm, as quais cobrem uma 

variação de tamanho do anel aórtico de 20 a 27 mm. Outras vanta-

gens da prótese são uma vedação adaptável em torno da porção que 

fica posicionada na via de saída do ventrículo esquerdo para minimi-

zar o vazamento paravalvular e um marcador radiopaco para o im-

plante orientado e preciso na posição anatômica alvo. Os resultados 

com essa prótese já foram descritos anteriormente. Estudos em an-

damento e da prática clínica, como o REPRISE (Repositionable Percu-

taneous Replacement of Stenotic Aortic Valve Through Implantation of 

Lotus™ Valve SystEm) III e o RESPOND, aumentam o conjunto de da-

dos clínicos.5,6

O artigo de Esteves et al., nesta edição, apresenta a experiência 

inicial no Brasil com a segunda geração do sistema de válvula reposi-

cionável LotusTM, bem como os resultados intra-hospitalares. O estu-

do foi concebido como um registro observacional, retrospectivo e 

multicêntrico de pacientes de alto risco cirúrgico tratados com a vál-

vula LotusTM. Um deles foi submetido a um implante valve-in-valve 

em prótese biológica degenerada.

Apesar do número menor de pacientes no estudo, ele demonstrou 

a eficácia e a segurança do Lotus™ Valve System reposicionável e re-

cuperável em pacientes de alto risco cirúrgico com estenose da valva 

aórtica, com resultados semelhantes quando comparado a outros 

estudos controlados e sem uma curva de aprendizagem aparente. 

Apesar do tamanho do introdutor (18 a 20 F) para a válvula LotusTM, 

foi relatada uma baixa taxa de complicações vasculares. Além disso, 

são notáveis os dados sobre os bons resultados em pacientes com 

anatomias complexas, o que mostra a viabilidade e a segurança des-

se novo dispositivo TAVI em pacientes na prática clínica. O sucesso 

do dispositivo, definido pelo Valve Academic Research Consortium 

(VARC-2)7, foi obtido em 96,7% dos casos. Não houve descrição de mi-

gração da válvula, embolização, implante ectópico da válvula ou im-

plante TAV-in-TAV. A taxa de segurança combinada definida pelo 

VARC foi muito elevada, com taxa de mortalidade não associada ao 

dispositivo de 3,2% (um paciente), nenhum caso documentado de 

acidente vascular cerebral ou de insuficiência aórtica moderada/gra-

ve. Essa é uma das maiores vantagens desta prótese, devido à sua 

estrutura com grande força axial e vedação adaptável, que parece 

resolver o problema do vazamento paravalvular. Além disso, a opção 

de reposicionamento é bastante útil, pois permite um posiciona-

mento ótimo para eliminá-lo. 

No entanto, ainda restam desafios, como a taxa de implante de 

marca-passo, devido ao distúrbio de condução induzido. No estudo 

RESPOND, esta foi de 36,5% e foi similarmente elevada, com 38,7% na 

experiência brasileira.

É notável neste estudo o número frequente de pré-dilatações, uti-

lizadas em 65% dos procedimentos. Em um dos procedimentos, foi 

realizada pós-dilatação. Não há evidências relativas ao efeito ou às 

vantagens da pré-dilatação, porque nos estudos iniciais ela era obri-

gatória. Portanto, as opiniões dos especialistas divergem sobre a ne-

cessidade de pré-dilatação em alguns subgrupos de pacientes. 

Entretanto, ela parece uma opção sensata em cúspides muito calcifi-

cadas, estenose com gradiente muito elevado ou área do orifício da 

válvula muito pequena.

Há um desejo contínuo de desenvolvimento no sentido de aperfei-

çoar ainda mais essas próteses TAVI de segunda geração, e também de 

superar os desafios restantes. Esses desafios são, além da redução do 

tamanho do introdutor, a diminuição dos distúrbios de condução 

atrioventricular e da taxa de implante de marca-passo.

Com a evolução dos dispositivos, melhorando os resultados dos 

procedimentos e reduzindo a mortalidade, há uma tendência para 

expandir as indicações para os pacientes com risco intermediário. 

Análises de subgrupos com TAVI em pacientes de risco intermediá-

rio já mostram resultados equivalentes aos da SAVR em termos de 

mortalidade e função da válvula. Aguardamos outros desenvolvi-

mentos e dados com entusiasmo. 
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