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INTRODUCAO

A fibrilagdo atrial (FA) é definida como uma taquiarritmia supraventricular, com ativa¢do atrial ndo
coordenada e consequente contragdo atrial ndo efetiva’. Mesmo com os progressos no manejo
desta arritmia, ela continua a ser uma das principais causas de acidente vascular cerebral,
insuficiéncia cardiaca, morte subita e morbidade cardiovascular no mundo. Estimativas sugerem
uma prevaléncia da FA de aproximadamente 3% em adultos com 20 anos ou mais. Pessoas idosas,
pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca, doenga arterial coronariana, doenga cardiaca
valvular, obesidade, diabetes, ou doenca renal cronica, apresentam uma maior prevaléncia, que
pode ser atribuida a uma melhor detecgdo da FA silenciosa, aumento da idade e condi¢des de
predisposicio a FA’ A fibrilacdo é classificada em: Paroxistica (reversio espontinea ou apds
tratamento em até 7 dias ), Persistente ( episédios com duragdo maior que 7 dias ), -
Permanente ( casos em que nao houve sucesso de reversdo ). Outro dados para classificar é se é
valvar (estenose mitral reumatica, prétese mecanica ou biolégica em posicdo mitral ou plastia

mitral prévia) ou ndo valvar.

No Brasil a FA atinge 1,8% da populacdo, observando-se uma concentracdo maior nos pacientes
jovens devido a cardiopatia reumdtica, e menor em pacientes octagendrios explicado
provavelmente pela morte prematura dos pacientes portadores de FA devido a cardiopatias,
acidente vascular encefdlico ou nao tratados adequadamente3’4.

A FA esta associada de forma independente com um risco duas vezes maior de mortalidade por
todas as causas nas mulheres e um aumento de 1,5 vezes nos homens. A morte por acidente
vascular cerebral pode ser atenuada em grande parte pela anticoagulacdo, enquanto que outras
mortes cardiovasculares, por exemplo devido a insuficiéncia cardiaca e morte subita, permanecem
comuns mesmo em pacientes com AF tratados adequadamente®.

Estudos demonstraram que 20 a 30% dos pacientes com acidente vascular cerebral isquémico tem

|5,6,7

diagnéstico de FA antes, durante ou apds o evento inicia . Lesdes no cérebro, comprometimento

10,11

cognitivog’g, reducdo na qualidade de vida e humor deprimidolz, sdo comuns em pacientes com

13,14,15

FA. Cerca de 10 a 40% dos pacientes com FA sdo hospitalizados a cada ano . Também pode ser

observada a piora da classe funcional em pacientes com insuficiéncia cardiaca®.



Por outro lado ndo ha dados convincentes que demonstrem efeitos clinicos benéficos em pacientes
gue respondam a medicamentos para controle da frequéncia. A melhora na classe funcional n3o foi
demonstrada em ensaios randomizados(Phan 2014).

O diagnéstico requer o registro do ritmo por meio de um eletrocardiograma (ECG), mostrando o

padrdo tipico de FA: intervalos RR irregulares e sem ondas P discerniveis e distintas’.

Com base na apresentagao, duragao e término espontaneo dos episddios, a Sociedade Brasileira de
Cardiologia classifica a FA em 4 tipos: paroxistico (revertida espontaneamente ou com intervengao
médica em até 7 dias de seu inicio), persistente (duracdo superior a 7 dias), persistente de longa
duragao (duragao superior a 1 ano), e permanente (as tentativas de reversao ao ritmo sinusal nao

serdo mais instituidas)®.

A Sociedade Europeia de Cardiologia2 propde a avaliacao de 5 dominios para o manejo de pacientes

com FA croénica ou aguda:
1. Instabilidade hemodinamica ou limitacdo, sintomas graves;

2. Presenca de fatores de risco (por exemplo, sepse ou FA pds-operatdrio) e condicOes

cardiovasculares subjacentes;

3. Risco de acidente vascular cerebral - necessidade de anticoagulacao;
4. Frequéncia cardiaca - necessidade de controle;

5. Avaliagao de sintomas - decisao de controle de ritmo.

O tratamento da FA consiste basicamente na profilaxia de eventos tromboembélicos e no controle
da frequéncia ou do ritmo cardiaco. Para o controle do ritmo utilizam-se medicamentos
antiarritmicos, cardioversao elétrica, e as técnicas de ablacdo por cateter e ablagcdo cirurgica.
Estudos clinicos randomizados ndo foram capazes de demonstrar reducdo de eventos

tromboembdlicos ou de mortalidade com o controle do ritmo*’*%*°

, porém verifica-se a redugao
dos sintomas, do numero de internacbes e melhora na qualidade de vida. Em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, pode haver reducdo de internacdo e melhora da fracdo de ejecdo. Para
estratégia de controle de ritmo, a ablacdo por cateter se mostrou mais eficaz que o uso de

. . ’ . . 20,21
medicamentos antiarritmicos isoladamente?>*.,



TECNOLOGIA

Ablagao cirurgica

Segundo Sant’anna et al’?, O tratamento cirargico da FA se baseia em conceitos simples: 1) O
estimulo elétrico cardiaco ndo se propaga por cicatrizes. Necessita de miocdrdio normal para
progredir. Ndo o encontrando, extingue-se. Ndo volta pelo mesmo trajeto, devido ao periodo
refratdrio. 2) A fibrilacdo atrial resulta de dois ou mais circuitos de reentrada no miocdrdio atrial,
com propagagdo errdtica aos ventriculos. 3) Havendo fung¢éo sinusal normal, o estimulo, originado
no nd sinusal, comandard a contra¢do atrial, desde que ndo se formem circuitos de reentrada. Na
auséncia de atividade sinusal, outra por¢do do dtrio assume o comando da estimulacdo. 4)
Retornando a contragdo atrial ritmica, restaura-se a fung¢do de transporte atrial e elimina-se essa
causa de tromboembolismos. 5) A frequéncia ventricular serd determinada pelo comando atrial.

O objetivo da ablacdo é a manutencdo do ritmo sinusal sendo a cirurgia de Cox-Maze Il (ou cirurgia
do labirinto) a técnica padrdao para o tratamento cirurgicols. Neste procedimento, que requer
circulacdo extracorpdrea e cardioplegia (45 a 60 minutos quando realizada por experts), incisdes no
atrio direito e esquerdo e criolesGes sdao construidas para interromper os circuitos multiplos e
desorganizados de reentradas que caracterizam a FA. As bases da cirurgia de Cox-Maze sdo o
isolamento das veias pulmonares e a resseccao do apéndice atrial; fatores esses mantidos na maior
parte das técnicas novas. A cirurgia geralmente é indicada para pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca por outras doencas, como valvulopatias e cardiomiopatias isquémicas. No entanto, mesmo
com bons resultados (restauragao do ritmo sinusal em 75 a 95% dos pacientes, baixo risco de AVC
tardio, e pouca morbidade e mortalidade operatdria) a cirurgia de Cox-Maze tem sido pouco

" . . . 16,22
utilizada devido a sua complexidade e a magnitude'®

. Sistemas de mapeamento e ablagao tem
possibilitado a abordagem percutanea da FA, menos invasiva’2. Tem-se ainda procedimentos
combinando cirurgia epicardica minimamente invasiva com mapeamento eletrofisiologico e
ablacdo por cateter endocardicos™®.
Recomendacado da ablagdao na FA para manutencao do ritmo sinusal segundo a diretriz da SBC:

a. Pacientes com FA sintomatica que serdo submetidos a cirurgia cardiaca. (classe lIA; nivel de

evidéncia B)
b. Cirurgia para tratamento exclusivo da FA em pacientes com FA sintomatica, em quem o

tratamento clinico ou a ablagdo por cateter tenham falhado ou ndo possam ser realizados

(classe 1IB; nivel de evidéncia C).



c. Pacientes com fibrilacdo assintomatica que serdo submetidos a cirurgia cardiaca por outra
causa quando possivel e com minimo risco (classe 1IB; nivel de evidéncia C).
d. Procedimentos hibridos (cirurgicos epicardicos e por cateter endocdardicos) podem ser
realizados para tratar pacientes com FA persistente ou persistente de longa duracao,
sintomaticos, refratarios a um ou mais medicamentos antiarritmicos das classes | e lll, nos
quais houve falha na ablagao por cateter ou esta ndo pdde ser realizada (classe IIB; nivel de
evidéncia C).
Classes de recomendagao:
Classe | - CondigOes para as quais ha evidéncias conclusivas, ou, na sua falta, consenso geral de que
o procedimento é seguro, e util/eficaz.
Classe Il - Condi¢cGes para as quais ha evidéncias conflitantes e/ou divergéncia de opinido sobre
seguranga, e utilidade/eficacia do procedimento.

- Classe lIA - Peso ou evidéncia/opinido a favor do procedimento. A maioria aprova.

- Classe 1IB - Seguranca e utilidade/eficicia menos bem estabelecida, ndo havendo
predominio de opinides a favor.
Classe Ill - CondicGes para as quais ha evidéncias e/ou consenso de que o procedimento ndo é

util/eficaz e, em alguns casos, pode ser prejudicial.

Niveis de evidéncia:

Nivel A - Dados obtidos a partir de multiplos estudos randomizados de bom porte, concordantes
e/ou de meta-analise robusta de estudos clinicos randomizados

Nivel B - Dados obtidos a partir de meta-andlise menos robusta, a partir de um unico estudo
randomizado ou de estudos ndo randomizados (observacionais).

Nivel C - Dados obtidos de opinides consensuais de especialistas.

Riscos do procedimento

Em uma metandlise de ensaios clinicos randomizados publicada em 2014 por Phan et al®® n3o
foram observadas diferencas estatisticamente significantes entre os procedimentos de cirurgia
cardiaca+ ablacdo e cirurgia cardiaca: mortalidade em 30 dias ( 5.3% vs 3.8%; OR, 1.23; 95% ClI 0.65
to 2.39; p=0.53), eventos neuroldgicos (4.9% vs 5.8%; OR, 0.86; 95% Cl 0.37 to 2.04; p=0.74),
implante de Marca-passo (5.8% vs 8.3%; OR, 0.88; 95% Cl 0.51 to 1.51; p=0.64), reprocedimento
cirurgico por sangramento(7.6% vs 5.6%; OR, 1.28; 95% Cl 0.64 to 2.55; p=0.48). O Unico desfecho



desfavoravel a cirurgia+ablacdo foi o tamponamento ( 2.1% vs 9.0%; OR, 0.25; 95% Cl 0.08 to 0.82;
p=0.02).
Outros desfechos clinicos sem diferenca estatisticamente significativa entre grupos( ablagdo +

cirurgia vs cirurgia) sdo mediastinite, eventos tromboembdlicos, infarto do miocardio, disfun¢do

renal e pneumonia ou efusao pIeuraI24.

PERGUNTA CLINICA

A ablagdo cirurgica é custo-efetiva em pacientes com FA submetidos a cirurgia cardiaca?

ANALISE DA EVIDENCIA

Tabela 1. Tabela estruturada para elaboracdo do Relatério (PICO).

Demandante: Instituto Nacional de Cardiologia

Pacientes com fibrilacdo atrial e doenca
Populagio estrutural

Cirurgia cardiaca + Abalagao

Intervengao
~ Cirurgia cardiaca
Comparagao
Controle do ritmo
Desfechos

) Metanadlises ; Ensaios clinicos randomizados;
Tipo de estudo

Evidéncias descritas pelo demandante: suspeita de recorréncia de FA a curto prazo.



METODO

Realizou-se uma revisdo rapida sobre o tema e analise critica dos achados a partir das Diretrizes
Brasileiras'® e Européia2 para Fibrilagcdao Atrial, e da diretriz da Sociedade de Cirurgides Toracicos
para o tratamento cirurgico da FA®; além de busca manual de artigos sobre o tema.

Foram descritos os principais resultados disponibilizados no banco de dados da instituicdao, e foi
realizada uma reunidao com a equipe cirdrgica do INC para discussdo do tema e registro da opinidao
de especialistas.

Os insumos para o procedimento foram identificados junto ao servico de almoxarifado. Os custos
diretos foram estimados utilizando por base o SIGTAP® e preco das ultimas compras realizadas
pelo Instituto Nacional de Cardiologia.

RESULTADOS

A Sociedade de Cirurgides Torécicos® realizou uma revis3o sistematica sobre o tema para elaborar
as diretrizes de 2017, que teve como objetivo padronizar as indicagdes para a realizagao da ablagao
cirargica da FA:

- Classe I, nivel de evidéncia (NE) A: ablagdao concomitante a cirurgia de valva mitral (troca valvar ou

plastia).

- Classe |, NE B: ablagdo concomitante a cirurgia de troca valvar adrtica e/ou cirurgia de
revascularizacdo do miocérdio.

- Classe llA, NE B: Ablacdo em pacientes sem doenca cardiaca estrutural, porém refratarios ao uso
de medicacgdo antiarritmica e/ou ablagdo por cateter.

Os autores embasaram tais recomendacdes em diversos artigos, dentre eles 3 meta-analises®>**?’.
Em 2014, Phan et al*® realizaram uma meta-andlise contendo apenas estudos randomizados. No
total foram selecionados 16 estudos, num total de 1.082 pacientes, sendo que 607 foram
submetidos a cirurgia cardiaca e ablacdo cirurgica e 475 submetidos apenas a cirurgia cardiaca.
Destes, 4 estudos fizeram um acompanhamento por um periodo maior que 1 ano. O numero de
pacientes em ritmo sinusal foi maior naqueles submetidos a abla¢ao, se mantendo por um periodo
de acompanhamento mais longo. Ndo foram encontradas diferencas de mortalidade entre os 2
grupos. 10 estudos avaliaram eventos neurolédgicos, que também ndo apresentaram diferenca
entre os grupos. A qualidade de vida ndo foi avaliada nesse estudo. No mesmo ano estes autores
realizaram uma outra meta-analise?® para avaliar a ablagdo cirurgica em pacientes submetidos
apenas a cirurgia cardiaca de valva mitral. Foram selecionados 9 ensaios clinicos randomizados,
com 496 pacientes no total. 270 pacientes foram submetidos a cirurgia de vdlvula e ablacdo e 226

apenas para cirurgia cardiaca. Destes 9 estudos, 3 fizeram acompanhamento por um periodo
8



superior a 2 anos, sendo que 1 dos estudos acompanhou os pacientes por mais de 3 anos. Os
desfechos mortalidade, implante de marca-passo, e acidente vascular cerebral (AVC) ndo tiveram
diferencas significativas entre os grupos. Os pacientes que realizaram a ablagdo cirurgica,
apresentaram um ritmo sinusal com efeito duradouro (em 3 estudos o ritmo se manteve por mais
de 1 ano).

Barnet et al*®

, em 2006, realizaram uma metandlise reunido 5885 pacientes de 69 estudos, porém
com muitas limitagdes: 75% desses estudos eram retrospectivos, além disso, 42% possuiam menos
de 50 pacientes e apenas 19% dos estudos tinham grupo controle. O tempo médio de
acompanhamento foi de 22,9 meses — pouco, considerando-se que o objetivo primario desses
estudos era de avaliar a eficacia de se manter o paciente em ritmo sinusal. Ndo foi encontrada
diferenca de mortalidade entre os grupos que foram submetidos a ablacdo cirdrgica ou ndo. Os
pacientes submetidos a ablagdo apresentavam-se em ritmo sinusal, apés o 12 ano, em cerca de
85% dos casos, enquanto o outro grupo apenas 30,8% dos pacientes estavam em ritmo sinusal.
Porém, essa diferencga reduziu ao longo do tempo, apds o 32 ano da ablagdo era de 85% no grupo
intervencao e 60,9% no grupo sem ablacdo. No entanto, como eram estudos retrospectivos, a
maioria sem grupo controle e sem um protocolo pré-definido, ndo podemos descartar a
possibilidade dos pacientes terem sido submetidos a outras intervengdes ao longo do tempo.
Cheng et al* publicaram em 2010 outra meta-andlise na qual selecionaram 33 ensaios clinicos
controlados, sendo 10 randomizados e 23 ndo randomizados, totalizando 4647 pacientes que
foram submetidos a cirurgia cardiaca. O grupo que foi submetido a abla¢do da FA apresentou uma
taxa maior de pacientes em ritmo sinusal. No periodo de acompanhamento de 1-5 anos 74,6% dos
pacientes mantiveram-se em ritmo sinusal contra 18,4% - considerando os estudos randomizados,
OR 6,7, IC 95% 2,8-15,7. Nao foi observadada diferenca de mortalidade, AVC, uso de medicagdes
antiarritmicas ou qualidade de vida. Ao analisar apenas os estudos ndo randomizados, observou-se
uma reducdo de mortalidade dentro do grupo submetido a ablagdao, no entanto isso nao se
confirma nos estudos randomizados®*

Resultados da ablacdo cirurgica de FA realizada no INC entre 2008 e 2011: foram acompanhados 98
pacientes, sendo 77% mulheres (n=95), com mediana de idade de 51 anos (variando de 23 a 72

anos).



Figura 1 — Comorbidades associadas

Comorbidades Associadas

100,00%

80,00%

47,70%

60,00%

40,00%
9,30%

20,00%

0,00%

21%
4,60%

HAS DM Tabagismo/DPOC IRC

HAS = hipertensao arterial sistémica; DM = diabetes mellitus; DPOC = doenga pulmonar obstrutiva crénica;

IRC = insuficiéncia renal cronica.
Fonte: banco de dados do INC.

Figura 2 — Tipos de FA

TIPOS DE FIBRILAGAO ATRIAL

[NOME DA

CATEGORIA] [NOME DA
-8% CATEGORIA]

-19%

—

[NO
CATEGORIA]
-85%

Fonte: banco de dados do INC.

Figura 3 — Ritmo na alta hospitalar
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Marca-passo
(n=4)

[NOME DA
CATEGORIA]
[PORCENTAG

EM]

(n=68)
65%

Fonte: banco de dados do INC.

Figura 4 — Ritmo apds 12 meses (12 a 18 meses) de acompanhamento

Marca-passo
(n=6)
6% _ auui

FA/Flutter
(n=33)
35%

Fonte: banco de dados do INC.

Custos do procedimento

Sinusal

52%

Sinusal (n=50)

Os custos da cirurgia foram estimados pelo valor do procedimento no SIGTAP?®, acrescido de suas
compatibilidades. Para a ablacdo cirurgica, utilizamos o valor de repasse do SIGTAP para a ablacgdo,
acrescido de suas compatibilidades e do material informado pelo almoxarifado do INC. (Tabela 2).

Tabela 2- Estimativas de custos dos procedimentos

Procedimento Custo em reais Fonte
04.06.01.081-1 - PLASTICA VALVAR c/ 12.929 62 SIGTAP
REVASCULARIZACAO MIOCARDICA B (competéncia 07/2017)
04.06.01.120-6 - TROCA VALVAR c/ 17.955 65 SIGTAP
REVASCULARIZACAO MIOCARDICA B (competéncia 07/2017)
04.06.01.080-3 - PLASTICA VALVAR SIGTAP
11.234,85 A

(competéncia 07/2017)
04.06.01.092-7 - REVASCULARIZACAO MIOCARDICA C/ 12.228.22 SIGTAP
USO DE EXTRACORPOREA B (competéncia 07/2017)
04.06.05.007-4 - ESTUDO  ELETROFISIOLOGICO SIGTAP
TERAPEUTICO Il (ABLACAO DE FA) + MATERIAL DO 24.182,64 (competéncia 07/2017) E

PROCEDIMENTO NO INC

MV 2000 (ultima compra)
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Na tabela 3 encontram-se os custos finais dos procedimentos com a ablacdo cirurgica.

Tabela 2- Estimativas de custos dos procedimentos + ablag3do cirurgica

Procedimento Custo em reais
04.06.0~1.081—1 - PLASTICA VALVAR C/ REVASCULARIZACAO MIOCARDICA + 39.112.26
ABLACAO !
04.06.0~1.120—6 - TROCA VALVAR C/ REVASCULARIZACAO MIOCARDICA + 42.138.29
ABLACAO !
04.06.01.080-3 - PLASTICA VALVAR + ABLACAO 35.417,49
04.06.01.092-7 - REVA§CULARIZACAO MIOCARDICA C/ USO DE 36.410 86
EXTRACORPOREA + ABLACAO !

RECOMENDAGAO INTERNACIONAL

As diretrizes brasileiras, americanas e europeias, apresentam indicacdes semelhantes para o
procedimento de ablacdo de acordo com a classe de recomendacdo e o nivel de evidéncia. A
principal indicagdo é para paciente sintomatico com FA paroxistica refratario ou intolerante a pelo

menos um medicamento antiarritmico%*°.

DISCUSSAO

A literatura ja consolidou a ablagdo cirdrgica da FA, quando realizada durante uma cirurgia
cardiaca, principalmente da valva mitral, como um método seguro e eficaz para a reversao ritmo
sinusal e manuten¢dao do mesmo até pelo menos 1 ano.

Nenhum estudo conseguiu demostrar outros beneficios para a realizacdo do procedimento:
reducdo de eventos tromboembdlicos, mortalidade, consumo de medicamentos antiarritmicos ou
anticoagulantes orais. Nao foram localizados nesta revisdo rapida estudos com métodos adequados
gue demonstrem melhoria na qualidade de vida.

Muitos autores citam estudos que associam a fibrilacdo atrial a um pior progndstico e assumem
gue sua reversao para ritmo sinusal fard com que o paciente tenha maiores beneficios e reducao de
eventos. O estudo AFFIRM'® demonstrou que n3o faz diferenga tentar reverter o paciente para
ritmo sinusal ou manté-lo em fibrilagdao atrial, o que nos sugere que a FA pode ser apenas um
marcador de gravidade da doenga, assim, sua reversao ndo traria melhor progndstico, mas sim o
tratamento da doencga de base. A manuten¢ao do ritmo sinusal nao demonstrou estar associada

a redugdo de outros desfechos primarios, como AVC e morte.
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RECOMENDACAO

Sugerimos a elaboragao de um protocolo a ser pactuado com os Servigos.

A partir das evidéncias apresentadas e da opinido dos especialistas, recomenda-se que no INC, o
procedimento de ablagdo cirirgica seja realizado apenas em pacientes selecionados com quadros
com FA:

e e sem doenga estrutural de base (FA nao valvar)
resistentes a terapia medicamentosa antiarritmica

Euroescore baixo (menor que 5,5 logistico)
Paroxistica com pelos menos 1 internagao prévia ou persistentes até 6 meses de duragao
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