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Resumo

Fundamento: O implante transcateter de valvula aértica (TAVI) surgiu como o tratamento preferencial para estenose
adrtica (EA) grave e sintomatica. No entanto, dados comparativos com a substituicao cirtrgica da valvula aértica (SAVR)
no sistema piiblico de satide brasileiro (SUS) ainda sao limitados.

Objetivo: Comparar os resultados clinicos e realizar uma analise de custo de TAVI versus SAVR em pacientes do SUS.

Métodos: Este estudo retrospectivo, de centro tinico, avaliou os resultados clinicos e os custos médicos diretos, usando
um limite de significancia estatistica de 5%.

Resultados: Entre 01/2018 e 12/2022, 320 pacientes (139 TAVI, 181 SAVR) foram incluidos. Os pacientes TAVI eram mais
velhos (77,9 vs. 64,9 anos, p < 0,001) e tinham maior risco cirtrgico (STS 3,62% vs. 1,64%, p < 0,001). A mortalidade
(2,9% vs. 5,0%) e as taxas de acidente vascular cerebral (AVC) (1,4% vs. 3,3%) foram numericamente menores para TAVI,
mas nao estatisticamente significativas. Em um desfecho composto ajustado ao risco (morte, AVC, re-hospitalizacao),
TAVI mostrou potencial superioridade (5,8% vs. 12%, OR 2,68, IC 95% 1,04-7,65, p = 0,05), embora nao estatisticamente
significativa. TAVI foi associado a menor tempo de internacao hospitalar (2,0 vs. 8,0 dias, p<0,001). O custo total do
TAVI foi significativamente maior que o do SAVR (R$ 55.750,90 [52.345,30; 92.286,8] vs. R$ 22.518,10 [19.130,60;
25.875,10, - p<0,001]).

Conclusdes: Neste estudo, o TAVI apresentou desfechos clinicos semelhantes ao SAVR, embora tenha sido realizado
em pacientes mais idosos e com maior risco cirirgico. Do ponto de vista econdmico, os custos do tratamento com
TAVI foram significativamente maiores do que com SAVR, impulsionados principalmente pelos custos dos dispositivos,
enquanto o tempo de internacao hospitalar foi significativamente menor. Com acompanhamento prolongado e custos
de procedimento reduzidos, o TAVI pode se tornar uma opgao custo-efetiva no SUS.

Palavras-chave: Estenose da Valva Aértica; Implante de Prétese de Valva Cardiaca; Substituicao da Valva Aértica
Transcateter; Custos e Analise de Custo.

Abstract

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has emerged as a preferred treatment for severe, symptomatic aortic stenosis (AS).
However, comparative data with surgical aortic valve replacement (SAVR) within the Brazilian public health system (SUS) remain limited.

Objective: To compare clinical outcomes and perform a cost-analysis of TAVI versus SAVR in SUS patients.
Methods: This retrospective, single-center stucly evaluated clinical outcomes and direct medical costs, using a statistical significance threshold of 5%.

Results: Between 01/2018 and 12/2022, 320 patients (139 TAVI, 181 SAVR) were included. TAVI patients were older (77.9 vs. 64.9 years,
p<0.001) and had higher surgical risk (STS 3.62% vs. 1.64%, p<0.001). Mortality (2.9% vs. 5.0%) and stroke rates (1.4% vs. 3.3%) were
numerically lower for TAVI, but not statistically significant. In a risk-adjusted composite outcome (death, stroke, re-hospitalization), TAVI showed
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potential superiority (5.8% vs. 12%, OR 2.68, 95% Cl 1.04-7.65, p=0.05), though not statistically significant. TAVI was associated with a shorter
hospital stay (2.0 vs. 8.0 days, p<0.001). TAVI’s total cost was significantly higher than SAVR’s (R$ 55,750.90 [52,345.30; 92,286.80] vs R$
22,518.10[19,130.60; 25,875.10, - p<0.001])).

Conclusions: In this study, TAVI displayed similar clinical outcomes compared to SAVR, while being performed on older patients with higher
surgical risk. From an economic perspective, costs of TAVI treatment were significantly higher than SAVR, driven mainly by device costs, while
in-hospital length of stay was significantly lower. With extended follow-up and reduced procedural costs, TAVI may become a cost-effective
option in the SUS.

Keywords: Aortic Valve Stenosis; Heart Valve Prosthesis Implantation; Transcatheter Aortic Valve Replacement; Costs and Cost Analysis.

Full texts in English - https://abccardiol.org/en/

Figura Central: Implante de Valva Adrtica Transcateter vs. Cirurgia de Valva Adrtica em um Hospital
Brasileiro do Sistema Unico de Saude (SUS): Resultados e Custos Periprocedimentais

Total: 320 pacientes
(Jan/2018 - Dez/2022)

STS - Desfecho Composto Ajustado
(Morte, AVC e Re-hospitalizagao em 30 dias)
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Introducao o registro STS/TVT (Society of Thoracic Surgeons—American

i i 13
A estenose aértica (EA) calcificada é uma condicio de alta College of Cardiology Transcatheter Valve Therapy Registry).

prevaléncia e letalidade, afetando principalmente idosos. A
substituicdo cirtirgica da valva adrtica (SAVR) foi o primeiro
tratamento curativo para essa condigdo e permaneceu
como a Unica terapia definitiva por varios anos. Em 2002, o
implante transcateter de valva adrtica (TAVI) foi realizado pela
primeira vez® e, desde entao, essa técnica teve suas indicagbes
expandidas, apoiadas por uma série de ensaios clinicos
randomizados em diversas populagées de risco cirtrgico.>?

Em relacdo aos custos associados ao TAVI — uma
preocupagao com cada nova tecnologia médica introduzida
na prética clinica—, diversos estudos internacionais
contemporaneos corroboram sua seguranga, eficdcia e
custo-efetividade em diversos cenarios.'**> No entanto, dados
nacionais comparando os desfechos do TAVI com a SAVR no
Brasil sdo escassos, assim como avaliagdes dos custos diretos
de ambos os procedimentos no cenario do Sistema Unico

de Satde (SUS).
Atualmente, a TAVI recebe recomendagao de nivel IA das

principais diretrizes internacionais e nacionais de cardiologia'®'? Lo

para correcio de EA em pacientes idosos, independentemente ~ Objetivos

do risco cirdrgico. Desde 2019, a TAVI também se tornou a Nosso objetivo foi avaliar os desfechos clinicos do TAVI
principal terapia para EA nos Estados Unidos, de acordo com  versus SAVR e realizar uma anélise econémica dos custos

Arq Bras Cardiol. 2025; 122(10):e20250021



Saad et al.
TAVI vs. SAVR em um Hospital do SUS: Resultados e Custos

Artigo Original

diretos de ambos os procedimentos, realizados em um hospital
tercidrio do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Métodos

Este é um estudo observacional, unicéntrico e retrospectivo.
De 12 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 2022, todos
os pacientes submetidos a TAVI e SAVR em um hospital
terciario especializado em Cardiologia foram avaliados.
Pacientes com mais de 50 anos de idade com EA sintomatica
e grave de acordo com os critérios ecocardiograficos'
foram incluidos. Pacientes com qualquer um dos seguintes
critérios foram excluidos: SAVR combinado com enxerto de
revascularizagdo do miocérdio (CRM); SAVR e procedimentos
cirGrgicos associados envolvendo aparelho mitral, tricGspide
ou pulmonar, miectomia ou substituicao da aorta ascendente;
SAVR para insuficiéncia adrtica isolada; pacientes em choque
cardiogénico; pacientes com SAVR prévio; TAVI realizado
por acesso nao transfemoral; e endocardite infecciosa nos
altimos 6 meses.

Foi elaborado um termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) solicitando autorizagdo para coleta de
dados, e o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa institucional - CAAE 59420922.0.0000.5462.

Os desfechos clinicos foram definidos de acordo com as
recomendacdes do Valve Academic Research Consortium
(VARC-3)? e avaliados durante o periodo hospitalar e até 30
dias ap6s a alta. Os principais desfechos clinicos incluiram
morte por todas as causas, morte cardiovascular, acidente
vascular cerebral, lesdao renal aguda, sangramento grave,
complicagoes vasculares, infecgdo, implante de marcapasso
permanente (MP) e re-hospitalizagdo. Os dados foram
coletados de prontudrios médicos fisicos ou digitais.

Aanalise economica foi baseada em custos médicos diretos.
Em relacdo aos procedimentos TAVI e SAVR, estimamos
os custos de materiais com base em dados hospitalares.
Os custos de recursos humanos por procedimento foram
estimados por meio da remuneragdo dos profissionais
envolvidos de acordo com o tempo médio de participagao
nos procedimentos, conforme questiondrio direto aplicado
aos profissionais e dados de prontuarios eletrdnicos. Os custos
de hospitalizacao foram baseados em valores estimados de
leitos didrios para pacientes de enfermaria e UTI, de acordo
com o tempo de permanéncia individual em cada setor. O
tempo de hospitalizagao levou em consideracao o dia inicial
(DO) como data do procedimento e o dia final como data de
alta hospitalar. Uma explicacao completa da coleta de dados
econdmicos é apresentada no documento suplementar 1.
Todos os dados econdmicos serao apresentados em reais (BRL
—R$). Para referéncia, em dezembro de 2022, 1 real equivalia
a 0,19 dolar americano (USD - $) e 0,18 euro (EUR €).

Analise estatistica

As variaveis clinicas e demograficas continuas foram
descritas por suas médias e desvios-padrao ou medianas e
intervalos interquartis. As variaveis categéricas foram descritas
por suas frequéncias absolutas e relativas. Para avaliar a
normalidade dos dados da amostra, um histograma foi gerado
para inspegao visual da distribuicao.
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As comparagbes das varidveis de interesse foram realizadas
por meio de testes de hipéteses, sendo utilizado o teste-t
de Student ndo pareado (nos casos em que os dados
apresentaram distribuicdo normal) e o teste U de Mann-
Whitney (quando a distribuicao normal nao foi observada)
para varidveis continuas. Para varidveis categoricas, se utilizou
o teste qui-quadrado para avaliacao de associagao e o teste de
Fisher para andlise de independéncia. O nivel de significancia
estatistica adotado foi de 5%.

Considerando os principais desfechos clinicos de interesse
avaliados em estudos internacionais contemporaneos,”” modelos
de regressao de riscos proporcionais de Cox univariados e
multivariados foram utilizados para comparar os desfechos
(mortalidade, acidente vascular cerebral e re-hospitalizagdo)
entre os grupos TAVI e SAVR. A andlise univariada avaliou a
associagdo entre o tipo de procedimento e cada desfecho. O
modelo multivariado foi ajustado para o Escore de Risco STS.
Todas as premissas do modelo de Cox foram verificadas.

As andlises estatisticas foram realizadas utilizando o software
R versao 4.1.2.

Resultados

Entre janeiro de 2018 e dezembro de 2022, 470 pacientes
foram submetidos a procedimentos de SAVR, e 289 pacientes
foram excluidos porque preencheram os critérios de exclusao
predefinidos (Figura 1). Durante o mesmo periodo, 142
procedimentos de TAVI foram realizados na instituicao, e 139
pacientes foram selecionados para este estudo; apenas trés (3)
pacientes foram excluidos devido a aplicagdo de vias de acesso
alternativas para TAVI (2 procedimentos realizados por acesso
subclavio e 1 por acesso cirtrgico transcarotideo). Portanto, a
populagdo total do estudo compreendeu 320 pacientes (n = 139
no grupo TAVI e n = 181 no grupo SAVR). Dados clinicos estavam
disponiveis para todos os pacientes durante o periodo hospitalar;
os dados ausentes foram muito baixos (2 pacientes -1,1%- no
grupo SAVR e 3 pacientes -2,1%- no grupo TAVI) em 30 dias.

Caracteristicas de base

Os grupos TAVI e SAVR apresentaram diferengas significativas
em seu perfil clinico e demografico (Tabela 1). Em comparagao
aos pacientes SAVR, os individuos submetidos a TAVI eram
significativamente mais velhos (77,9 = 7 vs. 64,9 = 7,5 anos,
p < 0,001), com maior risco cirdrgico verificado pelo escore
STS* e pelo EuroScore 1I?® e com maior prevaléncia de
comorbidades associadas, como acidente vascular cerebral
prévio, doenca renal crénica - DRC e fragilidade.

Em termos de caracteristicas ecocardiogréficas transtorécicas
basais, o grupo TAVI apresentou maior volume atrial esquerdo
indexado e area valvar aértica reduzida. Por outro lado,
os individuos tratados com SAVR apresentaram maior
proporcao de insuficiéncia adrtica moderada ou grave antes
da substituicao valvar aértica.

Caracteristicas procedimentais

Um protocolo especifico para o procedimento de TAVI
minimalista foi implementado e vem sendo seguido desde
2020 no hospital. Sempre que possivel, o TAVI foi realizado
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470 pacientes SAVR analisados

181 pacientes SAVR incluidos

289 Pacientes Excluidos

68 Menos de 50 anos
77 Reoperagdes

38 Insuficiéncia Adrtica

7 Endocardite

8 Estenose Adrtica Moderada
89 Procedimentos combinados
2 Procedimentos de emergéncia

v

Figura 1 - Inscrigdo de Pacientes SAVR. SAVR: substitui¢do cirurgica da valvula adrtica.

por via de acesso totalmente percutdnea, com sedagao
consciente e ecocardiografia transtordcica em vez de
anestesia geral e ecocardiograma transesofagico para guiar o
procedimento. Considerando essas definigdes, se constatou
que o TAVI foi realizado sob uma estratégia minimalista em
89,9% dos pacientes selecionados.

Em relagdo aos tipos de valvulas cardiacas transcateter
(VCT), valvulas expansiveis por baldo (VEB) foram implantadas
em 115 (82,5%) pacientes, com 17,5% dos pacientes
submetidos a implantagao de valvulas autoexpansiveis (VAE).
No grupo SAVR, foram utilizadas biopréteses em 90% dos
casos, e apenas 10% dos pacientes receberam uma vélvula
adrtica mecanica.

Apbs o procedimento, os pacientes submetidos a TAVI
foram transferidos para a enfermaria em mais da metade dos
casos (57,2%), sem necessidade de internacdo na unidade
de terapia intensiva (UTI). Os dados acima sao apresentados
na Tabela 2.

Resultados clinicos e ecocardiograficos

Considerando os principais desfechos clinicos definidos
pelos critérios VARC-3, ndo foram observadas diferengas
significativas entre TAVI e SAVR em relagdo a mortalidade por
todas as causas (2,8 vs. 5,0%, p = 0,353), acidente vascular
cerebral (1,4 vs. 3,3%, p = 0,300) e re-hospitalizagdo em
30 dias (1,4 vs. 5,0%, p=0,106), respectivamente. Pacientes
submetidos a TAVI apresentaram incidéncia significativamente
menor de complicagdes hemorrégicas graves, complicagoes
infecciosas e lesdo renal aguda. Por outro lado, pacientes
submetidos a SAVR apresentaram menor incidéncia de
complicagbes vasculares. A necessidade de implante de
marcapasso permanente (MP) foi semelhante entre TAVI e
SAVR (Tabela 3).

Ao avaliar o desfecho composto de morte por todas as
causas, acidente vascular cerebral e re-hospitalizacao ajustado
para o escore STS de ambos os grupos (Tabela 4), foi indicada
uma potencial superioridade do TAVI em comparagao ao
SAVR. No entanto, ndo atingiu significancia estatistica (5,8%
vs. 12%, OR 2,68, IC 95% 1,04-7,65, p = 0,05) — llustragao
Central.

Em relagdo a avaliagao ecocardiografica transtoracica pos-
procedimento, os pacientes submetidos a TAVI apresentaram
maior drea efetiva do orificio (AEO) e menores valores de
gradiente maximo e médio, em comparagao aos pacientes
submetidos a SAVR. Além disso, os pacientes submetidos
a TAVI apresentaram uma taxa significativamente maior de
regurgitacao aértica moderada ou grave (Tabela 5).

Duracao da hospitalizacao indice e analise econémica

O tempo de internagao hospitalar apés os procedimentos
foi significativamente menor no grupo TAVI em comparagao
ao grupo SAVR (2,0 [1,0; 4,0] dias vs. 8,0 [7,0; 12,0] dias,
p < 0,001), considerando tanto o tempo de internagao na
UTI quanto o tempo de internagdo na enfermaria (Tabela 6).

Os custos dos materiais necessarios para os dois tipos de
procedimentos foram significativamente maiores no grupo
TAVI (R$ 52.752,70 [48.865,4; 90.063,20] vs. R$ 5.635,4
[4.638,9; 7.688,00], p < 0,001). Ao multiplicar o salario-
hora médio dos profissionais envolvidos nos procedimentos
pelo ntimero de horas relatadas por cada grupo profissional,
o custo médio da mao de obra foi de R$ 1.464,23 para os
procedimentos TAVI e R$ 3.426,49 para os procedimentos
SAVR. No grupo TAVI, os custos médios diarios de internagao
na UTI e na enfermaria foram de R$ 1.588,57 e R$ 717,54,
respectivamente. Por outro lado, os custos médios didrios de
internagao na UTI foram de R$ 2.585,34 no grupo SAVR.

Arq Bras Cardiol. 2025; 122(10):e20250021
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Tabela 1 - Caracteristicas dos pacientes no inicio do estudo

Caracteristicas
Idade - anos

50 - 65

66 - 74

>75
Sexo masculino N (%)
indice de massa corporal, Kg/m?
Escore STS, %

Baixo

Moderado

Alto
EuroScore II, %
NYHA II/IV n,N (%)
Doenca arterial coronaria n, N (%)
Infarto do miocardio prévio n, N (%)
AVC anterior n, N (%)
Insuficiéncia renal cronica n, N (%)
Diabetes n, N (%)
Fibrilagdo atrial n, N (%)
Marca-passo anterior n, N (%)
Fragilidade n, N (%)
Hipertensdo pulmonar n, N (%)
Volume indexado AE, ml/m?
Area da valva adrtica, cm?
Gradiente médio VE-Ao, mmHg
Fragdo de ejegdo do VE, %
Regurgitacdo Ao moderada/grave n, N (%)

TAVI, N = 139 SAVR, N = 181 Valor-p
77,9¢7.0 64,9+7,5 <0,001
5 (3,6%) 81 (45%)
36 (26%) 83 (46%)
98 (71%) 17 (9,4%)
82 (59%) 95 (52%) 0,258
26,8+4.9 28,6+4.9 <0,001
3,62+2.28 1,64+0,94 < 0,001
98 (71%) 173 (98%)
35 (25%) 3 (1,7%)
5 (3,6%) 1(0,6%)
4,38+3,39 1,74%1,36 <0,001
36/69 (51,8%) 83/181 (46%) 0,397
311139 (22%) 27/181 (15%) 0,107
31/139 (22%) 13/181 (7,2%) <0,001
18/139 (13%) 8/181 (4,4%) 0,007
34/139 (24%) 26/181 (14%) 0,030
47/139 (34%) 52/181 (29%) 0,332
20/136 (14,7%) 9/167 (5,4%) 0,010
8/136 (5,9%) 3/167 (1,8%) 0,070
26/139 (19%) 0/181 (0%) <0,001
41139 (2,9%) 16/181 (8,8%) 0,035
50,0 [43,0; 62,0] 44,0 [37,0; 53,0] < 0,001
0,6 [0,5; 0,8] 0,7 [0,6; 0,9] < 0,001
54,0 [43,5; 65,0] 55,0 [45,0; 67,0] 0,330
60,0 [47,0; 64,0] 61,0 [48,0; 65,0] 0,364
25/139 (17,9%) 57/181 (31,5%) 0,007

TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substituigdo cirurgica da valvula adrtica; AVC: acidente vascular cerebral;

AE: atrio esquerdo; VE: ventriculo esquerdo; AO: aorta.

A estimativa desses valores é apresentada no Documento
Suplementar 1.

Aandlise dos custos processuais, incluindo materiais, dispositivos
e honorarios profissionais, revelou que o TAVI teve um custo
significativamente maior em comparagdo ao SAVR (R$ 54.322,6
[50.329,60; 91.529,20] para TAVI vs. R$ 9.061,9 [8.065,40;
11.114,50] para SAVR, p < 0,001). Os custos de hospitalizagao,
no entanto, foram menores no grupo TAVI (R$ 1.076,30[717,50;
2.170,70]) em comparacao ao grupo SAVR (R$ 12.494,00
[9.457,9; 16.799,20]). Ao combinar os custos do procedimento e
da hospitalizacdo, o custo médio total foi significativamente maior
para TAVI(R$ 55.750,90[52.345,30; 92.286,80]) em comparacao
com SAVR (R$ 22.518,10[19.130,60; 25.875,10]), com um valor
de p < 0,001 (ver Tabela 6).

Arq Bras Cardiol. 2025; 122(10):e20250021

Uma andlise mais aprofundada dos componentes de
custo revelou que, para o TAVI, os custos do procedimento
representaram 96,6% = 3,5% do custo total. Por outro lado,
para o SAVR, os custos de hospitalizacdo representaram
59,3% =+ 13,8% do custo total do procedimento (Tabela 6).

Discussao

Neste estudo observacional com pacientes com EA grave
e sintomatica tratados com SAVR em um hospital piblico
de referéncia tercidria do sistema tinico de satde brasileiro,
o TAVI resultou em ocorréncia semelhante de desfechos
clinicos de seguranca e eficacia em comparagdo com o
SAVR, apesar das diferengas significativas nas caracteristicas
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Tabela 2 - Caracteristicas do procedimento

Anestesia
Sedacdo Consciente
Geral

125/139 (89,9%) -
14/139 (10,1%) 181/181 (100%)

Néo
Sim
Valvula bioprotética
THV expansivel por baldo
Unidade de Terapia Intensiva apds Procedimento

127/139 (91,4%) -

12/139 (8,6%) 5
139/139 (100%) 163/181 (90%)
115/139 (82,5%) -

59/138 (42,8%) 180/181 (99,4%)

TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substituigdo cirdrgica da valvula adrtica; THV: vélvula cardiaca transcateter.

Tabela 3 - Desfechos clinicos em 30 dias

Morte (%)

Morte cardiovascular (%)

AVC (%)

Sangramento grave (%)

Lesdo renal aguda (%)

Complicagdo vascular (%)

Infecgdo (%)

Cirurgia de emergéncia (%)

Implante de marca-passo definitivo (%)

Re-hospitalizagédo (%)

4 (2,8%) 9 (5,0%) 0,353
2 (2,2%) 7 (3,9%) 0,308
2 (1,4%) 6 (3,3%) 0,300
0 (0,0%) 12 (6,6%) 0,002
4 (2,9%) 29 (16,0%) < 0,001
8 (5,8%) 2 (1,1%) 0,023
5 (3,6%) 27 (14,9%) < 0,001
2 (1,4%) 3(1,7%) >0,999
6 (4,3%) 6 (3,3%) 0,769
2 (1,4%) 9 (5,0%) 0,106

TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substituigdo cirdrgica da valvula adrtica; AVC: acidente vascular cerebral.

clinicas basais dos pacientes, como idade, comorbidades e
risco cirtrgico. Na maioria dos pacientes, foi possivel utilizar
uma estratégia minimalista de TAVI, permitindo alta com
menor tempo de internagao. Do ponto de vista econémico,
o TAVI foi mais caro que o SAVR, principalmente devido
aos altos custos relacionados a THV e seus dispositivos
adjuvantes.

Os individuos submetidos a TAVI eram idosos (idade
média de 77,9 anos) e estratificados como pacientes de
baixo a intermedidrio risco cirtrgico. Dezenove (19%)
desses individuos foram considerados frageis ap6s discussao
multidisciplinar na Equipe Cardiaca, sendo a fragilidade
um importante preditor de mortalidade nao considerado
nos escores de risco cirdrgico tradicionalmente utilizados.
Portanto, a indicagao para TAVI em nosso hospital estava
de acordo com as recomendacoes atuais das diretrizes
nacionais e internacionais para o tratamento da valvopatia.

Os resultados clinicos observados em nossa série podem
ser analisados comparativamente a importantes registros
publicados na literatura. Em relagdo ao TAVI, dados do
Registro STS-ACC TVT" (n = 68.000, o maior registro
disponivel) demonstraram que a mediana de idade e o
escore STS dos pacientes tratados nos Estados Unidos foram
de 80 anos e 4,38%, respectivamente — compardveis a nossa
populagao. De fato, a mortalidade por todas as causas foi de
2,5% e a taxa de AVC foi de 2,3%- proximo a mortalidade de
2,8% e a incidéncia de AVC de 1,4% observadas em nosso
estudo. Evidéncias do Registro Brasileiro de Implante de
Valva Adrtica Transcateter e Novas Tecnologias (RIBAC-NT)*
revelaram uma maior taxa de mortalidade hospitalar (8,2%):
a natureza de longo prazo do registro nacional (14 anos)
e a inclusdo de centros com menor volume e experiéncia
podem explicar essa discrepancia. Além disso, os pacientes
selecionados para TAVI em nossa série foram tratados com
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Tabela 4 - Desfechos clinicos individuais e compostos ajustados pelo STS

Morte, AVC ou

0, 0,
Re-hospitalizagdo 8 (5.8%) 22 (12%) 2.21
Morte ou AVC 6 (4,3%)  14(7,7%) 1,86
Morte 4(2,8%) 9 (5,0%) 1,77
AvVC 2 (1,4%) 6 (3,3%) 2,35
Re-hospitalizagéo 0 0
de 30 dias 2 (1,4%) 9 (5,0%) 3,58

1,01-558 0,057 2,68 1,04-7,65 0,050
0,72-537 0,271 2,33 0,77-8,04 0,149
0,56 -6,63 0,353 3,39 0,87 -17,5 0,102
0,53-1,2 0,300 0,97 017-810 0,973
091-238 0,106 3,69 0,72-30,5 0,155

Modelos de regresséo de Cox simples e multiplos. TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substitui¢do cirurgica da

valvula aortica; AVC: acidente vascular cerebral.

Tabela 5 - Parametros ecocardiograficos pos-procedimento

Fracdo de ejecdo do VE (%)

Area Efetiva do Orificio (cm?)
Gradiente maximo VE-Ao (mmHg)
Gradiente médio VE-Ao (mmHg)

Regurgitac@o adrtica> moderado

58,0 [49,5; 63,5] (n = 95)
2,0 [1,8; 2,4] (n = 86)
11,0 [8,2; 14,0] (n = 110)
6,0 [4,0; 7,0] (n = 90)
8/120 (6,7%)

60,0 [52,0; 64,0] (n = 177) 0,146
1,7 [1,5,1,9] (n = 134) < 0,001
32,0 [24,0; 42,0] (n = 177) < 0,001
18,5 [13,0; 24,0] (n = 172) < 0,001
31175 (1,7%) < 0,001

TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substitui¢do cirdrgica da valvula adrtica; VE: ventriculo esquerdo; Ao: aorta.

iteragbes mais recentes e contempordneas de THVs, o que
aumenta a seguranga e a eficacia dos procedimentos TAVI.

TAVI resultou em menores taxas de eventos hemorragicos,
complicagbes infecciosas e lesao renal aguda em comparagao
com SAVR. Amilde, estudos comparativos revelaram
que o implante de marcapasso permanente (MP) é mais
frequentemente observado apds TAVI do que SAVR;?*
inversamente, uma baixa ocorréncia de MP (4,3%) foi
observada em nossa populagdo. A alta porcentagem (82,5%)
de utilizacao de VEB e a técnica de implantagao rasa da THV
em relagao ao anel da valva aértica podem estar relacionadas a
esse achado. Hemodinamica valvar significativamente melhor
foi observada no grupo TAVI, com maior AEO e gradientes
méaximo e médio menores em comparagao ao grupo SAVR, o
que pode potencialmente impactar a ocorréncia de desfechos
clinicos importantes no acompanhamento de longo prazo.

Em relagdo a SAVR, nossos resultados podem ser
analisados sob a perspectiva do Registro Brasileiro de Cirurgias
Cardiovasculares em Adultos (Registro BYPASS, 2014 a 2018):*'
neste estudo, a mortalidade observada na SAVR isolada foi de
5,1%, a taxa de AVC foi de 1% e o tempo médio de internagao
hospitalar foi de 12,5 dias (em linha com as taxas de 5%, 3,3%
e 11,6 dias em nossa série, respectivamente). A ocorréncia de
complicagoes infecciosas no grupo SAVR foi inesperadamente
alta em nossa experiéncia, principalmente devido a infecgao
do sitio cirdrgico; portanto, a hospitalizacao prolongada
observada pode estar relacionada a esse achado. Os dados mais
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recentes do banco de dados de cirurgia cardiaca em adultos
da Sociedade de Cirurgides Tordcicos* relataram uma taxa de
mortalidade operatéria de 2,3%, acidente vascular cerebral de
1,3% e tempo de internagao hospitalar de 5 dias.

Um dos beneficios do TAVI é sua natureza menos invasiva,
0 que permite tempos de hospitalizagdo mais curtos em
comparagdo ao SAVR. Nesse sentido, o desenvolvimento
e a implementagao de um protocolo institucional para
um tratamento TAVI simplificado — minimizando os custos
relacionados ao procedimento, alocando pacientes em
leitos fora da UTI sempre que possivel e otimizando o
atendimento ao paciente ap6s o procedimento — nao podem
ser superestimados. Isso definitivamente representa um
impacto positivo considerando o sistema de satde publica,
pois permite maior rotatividade de leitos hospitalares e mais
pacientes admitidos e tratados em UTIs e enfermarias. Assim,
63% dos pacientes submetidos a TAVI em nosso estudo
receberam alta em até 48 horas ap6s o procedimento.
Em comparagao, os pacientes submetidos a SAVR tiveram
uma média de 5 dias de hospitalizagao na UTI e um tempo
médio total de hospitalizagdo de 11,6 dias. Apenas 35%
dos pacientes receberam alta em até 7 dias apds a cirurgia.
O impacto do TAVI seguindo a abordagem simplificada
pode ser visto na Figura 2, que mostra a redugdo gradual
nos tempos de hospitalizacao ap6s a implementagao do
protocolo minimalista desde 2020, e sua comparagao com
0 grupo cirdrgico.
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Tabela 6 - Custos de Procedimentos e Hospitalizagao

UTI (dias)

Média =+ DP

Mediana [1° q; 3° q]
Enfermaria (dias)

Média = DP

Mediana [1° g; 3° q]
Internacao (Enfermaria + UTI)
Média + DP

Mediana [1° q; 3° q]

Custos de materiais

Média £ DP

Mediana [1° q; 3° q]
Custos de materiais + recursos humanos

Méedia = DP

Mediana [1° g; 3° q]
Custo de hospitalizacdo

Média + DP

Mediana [1° q; 3° q]
Custo total

Média + DP

Mediana [1° g; 3° q]

Participacao do custo do procedimento/custo total
Média (%) + DP

Mediana (%) [1° g; 3° q]

Participacao do custo de hospitalizagao/custo total
Média (%) + DP

Mediana (%) [1° g; 3° q]

11£29(n=139)  51+102(n=181) <0001
0,0 [0,0; 1,0] 3.0 [2,0; 4,0] <0,001
23£29(n=139)  65%63(n=181)  <0,001
1,0 [1,0; 2,0] 5,0 [3,0; 7.,0] <0,001
34+44(n=139)  116£128(n=181)  <0,001
2,0 [1,0: 40] 8,0 [7,0; 12,0] <0,001
621732+ 184650  6.388,3+ 2.423,0

(n = 58) (n = 69)

52.752,7 5.635,4 < 0.001
[48.865,4; 90.0632]  [4.638.9; 7.688,0] :
651547 £20.9865  9.814,8+ 2.423,0

(n=58) (n = 69)

54.322,6 9.061,9 0001
[50.329,6; 915202]  [8.065.4; 11.1145] '

24343+37577 187354+ 27.764,0
(n = 139) (n = 181)
1.076,3 12.494,0
[717,5: 2.710,7] [9.4759; 167992] < 0001
67.589,00 £ 22.278.90  32.343,80 £ 39.674,30

(n = 58) (n = 69)

55.750,9 22,5181 <0001
[62.3453; 92.286.8]  [19.130,6: 25.875,1] :
96,6+35(n=58 40,7138 (n=58)

<0,001
98,5 [95,7: 98,6] 44,6 [34,0; 50,1]
34+35(n=58)  59,3%138 (n=69)

< 0,001

1,5[1,4;4,3]

55,4 [49,9; 66,0]

Em relacdo aos achados econdmicos do estudo, o custo
mais alto do TAVI em comparacao a cirurgia é principalmente
atribuivel ao custo da bioprétese transcateter. No grupo
TAVI, mais de 95% dos custos totais de hospitalizagao
estdo relacionados a materiais e dispositivos. Por ser um
procedimento menos invasivo, o TAVI acarreta tempos de

hospitalizagdo mais curtos na UTI e na enfermaria. Por outro
lado, os custos do SAVR estavam principalmente relacionados
a internagao hospitalar (mais de 55% dos custos totais). Em
outras palavras, considerando a realidade do nosso sistema de
satide publica, o TAVI ainda tem um custo significativamente
maior quando comparado ao SAVR, o que nao é totalmente

Arq Bras Cardiol. 2025; 122(10):e20250021



Saad et al.
TAVI vs. SAVR em um Hospital do SUS: Resultados e Custos

Artigo Original

TAVI SAVR

10.0
o
S, 75
©
£
[
g
£
S 50- /
° - )P
S ~ /
@ .- /
£ —
2 —

2.5+ T, R
£ — = gy o
2 o bl

<
0.0+
T T T T T T T T T T
2018 2019 2020 2021 2022 2018 2019 2020 2021 2022

Ano do procedimento

« UTl

+- Enfermaria

Figura 2 - Evolugdo anual do tempo médio de internagdo. TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substitui¢do cirurgica
da valvula adrtica. TAVI: implante transcateter de valvula adrtica; SAVR: substitui¢do cirurgica da valvula adrtica.

compensado por sua internagao hospitalar significativamente
mais curta. Portanto, a redugdo do preco dos materiais é
fundamental para permitir que o tratamento menos invasivo
seja mais amplamente disponivel - considerando as restrigbes
de custo em relagdo ao sistema de satide publica - e permitindo
o tratamento de pacientes mais velhos e mais doentes que
podem nao ser os melhores candidatos ao tratamento SAVR,
com um perfil de seguranga favoravel.

Como um estudo pioneiro que avaliou contemporaneamente
0s custos do TAVI no Sistema Unico de Sadde brasileiro (SUS),
acreditamos que nossos dados podem servir de referéncia
para estudos futuros sobre o tema. A medida que o TAVI se
torna mais amplamente aplicavel a pacientes mais jovens e de
baixo risco, e com a esperada disponibilidade de diferentes
THVs no mercado — com consequente redugao nos custos dos
dispositivos —, estudos com acompanhamento de longo prazo
(como o prospectivo e randomizado TEAM-Br - Tratamento
da Estenose Adrtica no Brasil, NCT04067089) sao aguardados
com grande expectativa para avaliar verdadeiramente a relacao
custo-efetividade e custo-utilidade do TAVI em comparagao
com a SAVR em nosso pafs.

Limitacoes

Este estudo apresenta diversas limitagoes. A natureza
observacional do estudo e a inclusdo de pacientes consecutivos
resultaram em grupos com caracteristicas clinicas muito
distintas. Pacientes com doenga arterial coronariana
significativa associada, nos quais foi realizado procedimento
combinado de SAVR-CRM, nao foram incluidos; nesse
subgrupo, a mortalidade cirdrgica tende a ser maior do que
para SAVR isolada, e o TAVI combinado com intervengao
corondria percutanea (ICP) pode ser vantajoso. Devido a
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indisponibilidade ou a falta de confiabilidade dos dados,
0s custos econémicos nao foram avaliados em 81 pacientes
do grupo TAVI e em 112 pacientes do grupo SAVR. Além
disso, alguns custos significativos potencialmente associados
a complicagbes (por exemplo, dialise, transfusdes de sangue)
nao foram incluidos nesta andlise devido a indisponibilidade
de valores para incorporagao. Uma parcela significativa
dos procedimentos foi realizada durante a pandemia de
COVID-19, o que pode introduzir fatores de confusao. Além
disso, os desfechos clinicos e os dados de custo foram coletados
em um centro de cardiologia especializado, experiente e de
alto volume, e os resultados podem nao ser extrapolados para
todos os outros hospitais do Brasil. Por fim, ndo foram realizadas
analises de acompanhamento de longo prazo nem medidas de
qualidade de vida; portanto, ndo foi possivel uma comparagao
de custo-efetividade de ambas as modalidades.

Conclusao

Neste estudo, realizado em um hospital pdblico de
referéncia tercidria do Sistema Unico de Satde (SUS), o TAVI
resultou em desfechos clinicos semelhantes aos da SAVR -
embora tenha sido realizado em pacientes mais idosos e
com maior risco cirGrgico. Uma avaliagio multiparamétrica
de um desfecho composto por morte por todas as causas,
acidente vascular cerebral e re-hospitalizacao em 30 dias
indicou uma potencial superioridade do TAVI, que, no
entanto, nao atingiu significancia estatistica. Do ponto de
vista econdmico, os custos do tratamento com TAVI foram
significativamente maiores do que os da SAVR, impulsionados
principalmente pelos custos das valvulas cardiacas transcateter
e dos dispositivos adjuvantes, enquanto o tempo de internagao
hospitalar foi significativamente menor.
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Estudos prospectivos com acompanhamento de longo
prazo e avaliagoes de qualidade de vida sdo necessarios para
avaliar adequadamente a relacao custo-efetividade e custo-
utilidade do procedimento em nosso pafs.
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*Material suplementar
Para informagao adicional, por favor, clique aqui.
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