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EDITORIAL

A fibrilação atrial é a arritmia cardíaca mais prevalente, 
sendo o tromboembolismo cerebral e o tromboembolismo 
sistêmico suas complicações mais temidas. Nesse contexto, 
o apêndice atrial esquerdo se destaca como o local onde se 
formam entre 80% e 100% desses trombos1. Vários estudos 
demonstraram que o uso de medicamentos anticoagulantes 
orais reduz o risco de acidente vascular cerebral isquêmico 
(AVCi) em portadores de fibrilação atrial2.

As diretrizes atuais recomendam o emprego de escores 
de risco para avaliarmos a real necessidade da anticoagula-
ção em pacientes com fibrilação atrial. Os escores CHADS

2
 

e CHA
2
DS

2
-VASc são os mais empregados para medir a taxa 

anual de risco de tromboembolismo e o escore HAS-BLED, 
para mensurar a taxa anual de risco para sangramentos3. Os 
fármacos mais utilizados na prática clínica para prevenção de 
AVCi em pacientes com fibrilação atrial são os antagonistas 
da vitamina K; entretanto, os novos anticoagulantes orais são 
mais adequados para a fibrilação atrial não valvar. Todavia, 
existem limitações ao uso dos anticoagulantes orais em fun-
ção do alto risco de complicações graves, como sangramento 
gastrointestinal ou sangramento intracraniano. 

Nos pacientes que não toleram o uso crônico de anticoa
gulantes orais, a oclusão do apêndice atrial esquerdo me-
diante a colocação de uma prótese por via percutânea tem 
se mostrado uma estratégia interessante para prevenção de 
AVCi nesse grupo de pacientes, e já foi avaliada por vários 
estudos clínicos observacionais e randomizados. As próteses 
mais utilizadas para essa finalidade são os dispositivos Am-
platzer™ Cardiac Plug (AGA, St. Jude Medical, Minneapolis, 
Estados Unidos) e Watchman™ (Atritech, Boston Scientific, 
Natick, Estados Unidos), porém existem outras no mercado.

O dispositivo Watchman™ foi avaliado em dois ensaios 
randomizados, Percutaneous closure of the left atrial appen-
dage versus warfarin therapy for prevention of stroke in patients 
with atrial fibrillation (PROTECT AF) e Prospective Randomized 
Evaluation of the Watchman Left Atrial Appendage Closure 
Device in Patients With Atrial Fibrillation Versus Long-Term War-
farin Therapy (PREVAIL), que incluíram doentes com fibrilação 
atrial não valvar elegíveis para anticoagulação permanente. O 
PROTECT AF foi um estudo de não inferioridade, em que 707 
pacientes com fibrilação atrial paroxística, persistente ou per-
manente, e CHADS

2
 > 1 foram randomizados para implante 

do dispositivo ou uso de varfarina [alvo da razão normatizada 
internacional (RNI) entre 2-3]. Foi demonstrada a não inferio-

ridade da intervenção percutânea para o desfecho composto 
por AVCi, embolia sistêmica e morte cardiovascular. Houve 
redução de risco relativo de 38%, sugerindo que o tratamento 
pode ser uma alternativa à anticoagulação crônica4.

O estudo PREVAIL foi encomendado pelo Food and 
Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos para avaliar 
ainda mais o perfil de segurança e confirmar a eficácia do  
Watchman™ para aprovação regulamentar. Após 18 meses de 
acompanhamento, o end point primário de eficácia (com-
posto de acidente vascular cerebral, embolia sistêmica e mor-
te cardiovascular) não atingiu os critérios de não inferioridade 
preespecificados. Contudo, foi obtida não inferioridade no 
end point secundário de eficácia (acidente vascular cerebral 
ou embolia sistêmica > 7 dias pós-randomização)5. Com base 
nos resultados dos estudos PROTECT AF e PREVAIL, o dispo-
sitivo Watchman™ foi aprovado pelo FDA em março de 2015 
para pacientes com fibrilação atrial não valvar e limitações à 
anticoagulação crônica. 

O dispositivo Amplatzer™ Cardiac Plug foi avaliado em 
estudos observacionais. O maior deles foi uma experiência 
conjunta de 22 centros europeus e canadenses, que incluiu 
1.047 pacientes. O sucesso do procedimento foi de 97,3%, 
e houve 5% de eventos adversos. A mortalidade de um ano 
por todas as causas foi de 4,2% (nenhuma relacionada ao 
dispositivo). A taxa anual de tromboembolismo sistêmico 
foi de 2,3%, o que representou redução de risco de 59% em 
comparação com a taxa esperada com base na pontuação 
do escore CHA

2
DS

2
-VASc. Além disso, a taxa anual de sangra-

mento maior foi de 2,1%, o que representou redução de risco 
de 61%, em comparação com a taxa esperada com base na 
pontuação do escore HAS-BLED6. 

O sistema LARIAT® (SentreHeart, Inc., Redwood City, Es-
tados Unidos) é um dispositivo não cirúrgico aprovado pelo 
FDA para fechamento de tecidos moles, mas não especifica-
mente para prevenção de tromboembolismo. Seu uso para 
fechamento do apêndice atrial esquerdo é off-label nos Es-
tados Unidos. Ao contrário dos dispositivos endovasculares, 
o sistema LARIAT® requer acesso aos espaços endocárdico e 
epicárdico. Em estudo de um único local que incluiu 89 pa-
cientes, a colocação do dispositivo LARIAT® foi bem-sucedida 
em 96% e não houve complicações associadas ao dispositivo 
(houve 3 complicações relacionadas ao acesso)7. Em outra sé-
rie multicêntrica dos Estados Unidos, entre 41 procedimentos 
consecutivos realizados com o dispositivo LARIAT®, o sucesso 
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do procedimento foi de 93%. No entanto, derrame pericárdi-
co que necessitou de drenagem foi de 20%, perfuração do 
apêndice atrial esquerdo ocorreu em 9%, e 17% apresentaram 
pericardite8. Em julho de 2015, o FDA emitiu um comunicado 
de segurança declarando que casos de morte e de complica-
ções como laceração ou perfuração do coração associados ao 
uso do LARIAT® tinham sido relatados. Esses dados do mun-
do real suscitaram preocupação no que se refere à segurança 
processual desse dispositivo.

Uma revisão sistemática de 38 estudos envolvendo 3.585 
pacientes e 6 dispositivos de oclusão do apêndice atrial es-
querdo diferentes demonstrou taxa de mortalidade por to-
das as causas de 0,03 [intervalo de confiança de 95% (IC 95%)  
0,02-0,03] e taxa de AVCi/ataque isquêmico transitório estima-
da em apenas 0,01 (IC 95% 0,01-0,01). Na análise de subgru-
pos, a mortalidade por todas as causas e a mortalidade cardía
ca/neurológica do grupo com dispositivo PLAATO (ev. 3, Inc.,  
Plymouth, Estados Unidos) foram as mais altas (P = 0,01 e  
P < 0,01, respectivamente), enquanto a incidência de trombo 
em dispositivos foi mais alta no grupo AmplatzerTM. A análise 
conjunta dos dados da metanálise demonstrou que a oclusão 
de apêndice atrial esquerdo transcateter foi efetiva e segura 
em pacientes com fibrilação atrial não valvar que não toleram 
o uso de anticoagulação permanente9.

Então, fundamentadas nessas evidências, as diretrizes 
nacionais e internacionais orientam considerar a oclusão do 
apêndice atrial esquerdo para prevenção de AVCi em pacien-
tes com fibrilação atrial e que apresentem contraindicações 
ao uso crônico de anticoagulantes orais. Essa orientação apre-
senta classe de recomendação IIb e nível de evidência B10.
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Editor-chefe
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