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RESUMO

Introducio: Embora as estimativas sejam varidveis entre os diferentes estudos,
observa-se uma taxa de inadequagdo de 20 a 40% para o tratamento endovascular do
aneurisma de aorta e iliacas. Objetivo: Avaliamos os resultados iniciais do reparo
endovascular fenestrado e ramificado customizado de aneurismas complexos aorto-
iliacos com dispositivo nacional disponivel no sistema publico de saude do Brasil,
comparando com os principais estudos da literatura. Material e Método: Foram
analisados 23 pacientes, em estudo prospectivo, consecutivo, ndo randomizado e de
centro Unico, entre julho de 2021 e agosto de 2024. Os pacientes foram divididos em
dois grupos: Grupo 1- aneurismas de aorta justarrenal, pararrenal, suprarrenal,
toracoabdominal e arco aortico, tratados com endoprotese customizada nacional
Apolo® Nano Endoluminal; Grupo 2- aneurismas de artérias iliacas com o uso de
dispositivo customizado do mesmo fabricante. O desfecho primério incluiu a
mortalidade, endoleak tipo 1 ou 3 e taxa livre de reinterven¢do em 30 dias. A analise
estatistica descritiva, teste de Wilcoxon (a=.05), curvas de Kaplan-Meier, ROC e teste
de qui-quadrado foram aplicados. Resultados: No Grupo 1, quatorze pacientes foram
tratados com endoproteses customizadas. Destes, 78,5% (11) eram do sexo masculino,
idade média de 70,29 + 11,53 anos, diametro do aneurisma de 70,77 + 18,34 mm foram
submetidos a dispositivo fenestrado/ramificado (F/BEVAR) customizado. Os
aneurismas foram divididos em: 64% de aneurisma abdominal complexo; 14,2% de
aneurisma toracoabdominal tipo II com disseccdo de aorta, 7,1% de toracoabdominal
tipo 1, 7,1% de aneurisma toracoabdominal tipo III e 7,1% Ulcera penetrante do arco
aortico. No grupo 2, nove pacientes, todos do sexo masculino, foram tratados com
dispositivo customizado de ramificagdo iliaca. Os pacientes tinham idade média de
70,56 £ 3,53 anos; diametro do ancurisma de iliaca comum de 39,58 +5,72 mm, tratados
de maneira isolada em trés casos (33%), e associado a aneurisma de aorta em seis casos
(67%). A técnica F/BEVAR incluiu as artérias renais e viscerais e o grupo ramificada de
iliaca incluiu as artérias iliacas internas. O sucesso técnico foi alcancado na totalidade
dos casos. A sobrevivéncia em um ano foi de 92,8% no Grupo 1 e 89% no Grupo 2,
visto que um paciente evoluiu a dbito por complicagdes de cancer gastrico. Nenhum
caso necessitou de reintervencdo precoce. Os eventos adversos maiores de 30 dias
incluiram no Grupo 1: um 6bito no grupo 1 (7,1%), dois isquemias medulares no grupo
1 (14,2%), trés injlrias renais aguda (21,3%) e uma amputacdo maior transtibial (7,1%).
J& no grupo 2, nenhum Oobito foi constatado em 30 dias e apresentaram: uma
insuficiéncia cardiaca descompensada (11%), um sangramento do acesso vascular
intraoperatorio (11%) e uma pneumonia nosocomial (11%). Conclusdes: O tratamento
endovascular de aneurismas complexos com a endoprotese customizada Apolo® Nano
Endoluminal tem se mostrado seguro e eficaz quando realizado em centro de alto
volume do Sistema Unico de Satude do Brasil. A boa perviedade precoce dos vasos ¢ a
baixa mortalidade inicial, dada a complexidade dos casos, apoiam a continuacdo do
estudo e a expansdo deste dispositivo para o uso no tratamento de aneurismas
complexos da aorta.

Palavras-chave: Aneurisma de aorta, Endoprotese Fenestrada e Ramificada,
Mortalidade, Taxa Livre de Reintervengao.



ABSTRACT

Introduction: Even though estimates vary; a 20 to 40% failure rate for endovascular
treatment of aortic and iliac aneurysms is seen. Objective: We evaluated the initial
results of customized fenestrated and branched endovascular repair of complex
aortoiliac aneurysms with a national device in the Brazilian public health system. We
compared them with the main studies in the literature. Method: Twenty-three patients
treated in a prospective, consecutive, nonrandomized, single-center study between July
2021 and August 2024 were analyzed. The patients were divided into two groups:
Group 1- justarrenal, pararenal, suprarenal and thoracoabdominal aortic aneurysms;
Group 2- iliac aneurysms with the use of an iliac branch device group. The primary
outcome included mortality, type 1 or 3 endoleak, and a 30-day reintervention-free rate.
Descriptive statistical analysis, Wilcoxon test (0=.05), Kaplan-Meier and ROC curves
and chi-square test were applied Results In Group 1, fourteen patients were treated with
custom-made endoprostheses. 78.5% (11) males, mean age 70.29 + 11.53 years,
aneurysm diameter 70.77 + 18.34 mm underwent custom fenestrated/branched device
(F/BEVAR). The aneurysms were divided into 64% complex abdominal aneurysms;
14.2% type II thoracoabdominal aneurysm with aortic dissection, 7.1% type II
thoracoabdominal aneurysm, 7.1% type III thoracoabdominal aneurysm and 7.1%
penetrating ulcer of the aortic arch. In Group 2, nine patients, all male, were treated with
a customized iliac branching device. Patients mean age 70.56 + 3.53 years, common
iliac aneurysm diameter 39,58 +5,72mm, being treated Isolated in three cases (33%) and
associated with aortic aneurysm in six cases (67%). The F/BEVAR technique included
the renal and visceral arteries, and the iliac branch group included the internal iliac
arteries. Technical success was achieved in all cases. One-year survival was 92.8% in
Group 1 and 89% in Group 2; as one patient died from complications of gastric cancer.
No case required early reintervention. Adverse events greater than 30 days included in
group 1: one death in group 1 (7.1%), two spinal cord ischemia in group 1 (14.2%)),
three acute kidney injuries (21.3%) and one amputation greater transtibial (7.1%). In
group 2, no deaths within 30 days, and presented: one decompensated heart failure
(11%), one intraoperative vascular access bleeding (11%), and one nosocomial
pneumonia (11%). Conclusions: The endovascular treatment of complex aneurysms
with the customized Apolo® Nano Endoluminal endoprosthesis has proven to be safe
and effective when performed in a high-volume center of the Brazilian Unified Health
System. The good early patency of the vessels and the low initial mortality, given the
complexity of the cases, can support the continuing study and expansion of this device
for use in the treatment of complex aortic aneurysms.

Keywords: Aortic Aneurysm, Fenestrated and Branched Endoprosthesis, Mortality,
Reintervention-Free Rate.



1. INTRODUCAO

O aneurisma de aorta ¢ definido como dilatacdo focal maior que 50% do vaso
normal, dilatagdo maior que 30 mm ou 2 desvios-padrdo, sobretudo em populagdes
menores e asidticas.) As principais etiologias dos aneurismas de aorta sdo:
degenerativos, inflamatorios/micoticos e associados a disseccdo de aorta.
Morfologicamente, sdo classificados como fusiformes ou saculares.?) Os aneurismas
verdadeiros sdo classificados como dilatacdes de todas as camadas da parede do vaso
(intima, média e adventicia). Quando ndo envolvem todas as camadas, sdo denominados
de pseudoaneurismas.®

Uma complexa interagdo de fatores de risco, hereditirios e ambientais,
contribuem para o desenvolvimento do aneurisma de aorta, principalmente: idade
avancada, sexo masculino, tabagismo e historia familiar positiva. Fatores de risco
adicionais descritos incluem dois pontos hipertensdo, dislipidemia, etnia caucasiana,
doengas do tecido conectivo e concomitancia da doenga cardiovascular
aterosclerotica.*> Sexo feminino, diabetes e etnia negra apresentam associagdo
negativa com a fisiopatologia da doenca.®

O AAA representa 90% dos aneurismas de aorta, com diagnostico anual de 25
casos por 100.000 habitantes. Afeta principalmente homens (propor¢do de 4:1) e a
populagdo idosa, acima de 75 anos.>* Entre 10% a 25% dos pacientes com AAA
apresentam historia familiar positiva. Os aneurismas podem ocorrer concomitantemente
com aneurisma periféricos e toracicos, especialmente em algumas doencas aorticas
genéticas.? Os Aneurismas de Aorta Toracicos (AAT) apresentam como principais
fatores de risco hipertensdo, tabagismo, hipercolesterolemia e causa genética.® Estas

podem chegar a 20% dos casos.”



Os AAAs sao geralmente assintomaticos e silenciosos. Os sintomaticos podem
se manifestar com dor abdominal e/ou lombar, dor a palpacdo do saco aneurismatico e
eventos embolicos. O exame fisico pode revelar massa pulsatil, mas a palpagao
abdominal tem sensibilidade com variacao de 33 a 100%, especificidade de 75 a 100% e
valor preditivo positivo de 14 a 100%.®) O didmetro do aneurisma influencia
diretamente a acuréacia da palpagdo para detecgdo de AAA.® Os sintomas ainda podem
ser decorrentes da compressdo aos Orgaos proximos (obstrucdo duodenal, edema de
membros inferiores e obstru¢io ureteral).>

O AAA roto apresenta sinais de choque hemodinamico associado a dor
abdominal e/ou lombar, massa pulsatil, distensdo abdominal e raramente fistula aorto-
entérica ou arteriovenosa.®) A triade classica do AAA roto inclui dor abdominal e/ou
dor lombar stbita, hipotensdo e massa abdominal pulsatil, presente em torno de 50%
dos casos.(1”

As diretrizes atuais recomendam a Angiotomografia Computadorizada como
exame padrdo-ouro para o diagnostico, devido a sua alta disponibilidade e precisao, bem
como pela visualizacdo detalhada de toda a aorta e suas estruturas adjacentes. Os
aparelhos atuais tém sensibilidade de até 100% e uma especificidade de 98-99%. A
imagem deve incluir um estudo sem contraste, seguido por um estudo de contraste de
fase arterial e tardia. O diagnostico diferencial dos AAAs inclui: isquemia mesentérica,
doenca ulcerosa péptica, diverticulite, pielonefrite, infarto do miocardio e colica
ureteral (11-12)

Recomenda-se a triagem populacional para AAA com uma Unica
ultrassonografia (USG) para todos os homens aos 65 anos de idade. Por outro lado,

estudos de rastreamento ndo mostraram beneficio para triagem populacional de AAA



em mulheres sem historia familiar positiva ou tabagismo.!® O American College of
Cardiology e a American Heart Association recomendam a triagem para homens com
mais de 60 anos com um irmao ou pai que tenha um AAA.? J4 a European Society for
Vascular Surgery recomenda que todos os homens e mulheres com idade > que 50 anos
com um parente de primeiro grau com AAA, podem ser considerados para triagem em
intervalos de 10 anos e em intervalos entre 5-10 anos, quando apresentarem um
aneurisma periférico verdadeiro.®

Para a vigilancia dos AAA, a partir de 2,5 cm de didmetro transverso maximo,
deve-se realizar Ultrassom doppler vascular a cada 5 anos. Entre 3,0 € 3,9 cm, a cada 3
anos. Anualmente, entre 4 e 4,4 cm nas mulheres e 4 a 4,9 cm em homens. A cada 3-6
meses, quando maiores ou igual a 4,5 cm nas mulheres e 5,0 cm nos homens.!¥

O tratamento clinico inclui o controle da hipertensdo, terapia com estatina,
abstinéncia do tabagismo e o uso de metformina.!3!9 J4 no tratamento cirargico
definitivo podemos realizar duas técnicas: aberta ou endovascular.>*!) O tratamento
cirirgico ¢ indicado em aneurismas rotos, sintomdticos (em expansdo, trombose,
embolizagdo periférica ou compressdo de 6rgidos adjacentes) e com risco de rotura.>4

O risco de rotura estd relacionado principalmente ao didmetro absoluto do
aneurisma e a taxa de crescimento. Aneurismas com 50 a 60 mm apresentam risco anual
de rotura de 2,2%, entre 61 a 70mm 6%, e quando maiores que 70mm de 18,4%, com
maior taxa em mulheres.!” Aneurismas saculares, pseudoaneurismas, infecciosos e
inflamatorios também apresentam maior risco e sdo indicativos de correcdo. Além da
sintomatologia do paciente, sinais tomograficos de iminéncia de rotura, necessitam de

avaliagdo do cirurgido vascular, pois podem requerer intervengdo precoce.(!?



Atualmente, os tratamentos disponiveis para os aneurismas de aorta sdo cirurgia aberta,
endovascular ou hibrida.?

Em 1984, Cesare Gianturco, se destacou pelo desenvolvimento dos stents em
“zig-zag”, os denominados “Z” stent, com elevada for¢ca radial. Em 1987, Nicolai
Leontievich Volodos realizou o primeiro implante de endoprotese na aorta.!® Em 1990,
Juan Carlos Parodi ganhou notoriedade por realizar a primeira correcao endovascular de
aneurisma de aorta em humanos, até termos conhecimentos dos trabalhos publicados
publicados por Volodos. Certamente se tornou o mais conhecido, pela notoriedade
ganha na publicagdo do Annals of Vascular Surgery em 1991.19) Discute-se muito, no
inicio do século XXI, a quem se deve a primazia do uso de stents paralelos no
tratamento dos aneurismas complexos. Disputam entre si, Greenberg, Larzon, Criado,
entre outros. John Anderson et al.,?” na Australia, fizeram a primeira publicagdo de
uma série de 13 casos de aneurismas justarrenais e suprarrenais, tratados com
endoproteses fenestradas. Em 2001, Chuter et al.,?" nos Estados Unidos, foram os
pioneiros no uso de dispositivos ramificados para tratamento de aneurismas
toracoabdominais.

No Brasil, o primeiro aneurisma endovascular foi realizado por Claudio
Schonholz e P. Puech Leao em 1994. Arno Von Ristow, em 2004, realizou o implante
da primeira Apolo® Nano reposicionavel com Voyager.22 Em 2006, Marcelo Ferreira e
colaboradores, realizaram o implante da primeira endoprotese ramificada de aorta no
Brasil.?® Com grande divulgagdo internacional, Lobato apresentou sua técnica de stents
em paralelo, conhecida como Sanduiche, em 2008.24
Atualmente, para casos complexos de aneurismas de aorta e iliacas realizam-se:

stents em paralelo: chaminé e sanduiche; endoprdtese modificada pelo cirurgido (do



inglés, Phisician-modified endovascular grafts — PMEG); correcdo endovascular com
endoprotese fenestrada e ramificada de “prateleira” e customizadas (do inglés.
Fenestrated and/or branched endovascular repair- F/BEVAR). Dentre as endoproteses
customizadas contamos com as opg¢des: Anaconda™ (Terumo Aortic, Vascutek Ltd,
Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire, PA4 9RR, United Kingdom), Zenith®
Fenestrated and Branch® device (Bloomington, Indiana, United States) e Apolo® Nano
Endoluminal (Florianopolis, Santa Catarina, Brasil).

A decisdo de qual técnica e dispositivo utilizar ird depender da analise das

caracteristicas anatomicas do aneurisma e condi¢des clinicas do paciente.

Caracteristicas anatdmicas do aneurisma:(>>27)

0 Formato do colo do aneurisma: reto, conico, conico invertido;

0 Extensdo do colo: curto, ultracurto e justarrenal;

0 Envolvimento dos vasos viscerais: pararrenal, paravisceral e suprarrenal;
0 Envolvimento da aorta toracica: aneurisma de aorta toracoabdominal.

Estes classificados de acordo com classificagdo de Crawford;

0 Envolvimento das artérias iliacas;

0 Envolvimento do arco aortico;

0 Calcificacao, trombo mural e tortuosidade do aneurisma;

0 Diametro, calcificagdo, tortuosidade dos acessos vasculares para o
procedimento.

Caracteristicas clinicas do paciente:(23-27)

0 Idade;

0 Comorbidades e risco cirurgico;

0 Expectativa de vida;



0 Eletivo;

0 Urgéncia: aneurisma roto e condi¢do hemodinamica.

Diante da analise do aneurisma, associado as caracteristicas clinicas e
expertise da equipe cirurgica, a técnica cirtirgica sera definida.?”

Desde o seu inicio, ha 30 anos, o Reparo Endovascular da Aorta Abdominal
(EVAR), tornou-se mais difundido. Ensaios clinicos, prospectivos, randomizados,
demonstraram as vantagens desta técnica em comparagdo com reparo aberto
convencional, que inclui diminui¢do da perda de sangue, tempo cirirgico, permanéncia
hospitalar, morbidade e mortalidade.?3-*% No entanto, uma proporg¢do consideravel dos
pacientes com AAA ndo sdo adequados para técnicas endovasculares devido a
caracteristicas anatdmicas especificas, como a presenca de colo proximal curto,
angulacdo, trombo, calcificacio ou envolvimento de vasos viscerais.(!-*) Embora as
estimativas sejam variaveis entre os diferentes estudos, uma taxa de inadequagao de 20-
40% para EVAR foi relatada.(3=% Virias estratégias tém sido desenvolvidas para
ampliar as indicagdes de EVAR e abordagem desses pacientes. Técnica de stents em
paralelo, endoproteses modificadas em bancada, endoproteses fenestradas/ramificadas
“de prateleira”, e mais recentemente, endoproteses customizadas foram descritas.(36-3%)

Estudos multicéntricos realizados em paises desenvolvidos, demonstraram que
as producdes de produtos sob medida sdo seguros, eficazes e duraveis para o tratamento
desses aneurismas complexos.(34346) Por outro lado, a situagdo em paises em
desenvolvimento, como o Brasil, ¢ diferente. Fornecer tratamento adequado a esses
pacientes ¢ desafiador, uma vez que a maioria dos dispositivos feitos sob medida sdo
fabricados no exterior. H4 um tempo consideravel para a entrega da endoprotese, o que

pode levar mais de 12 semanas. Além do tempo para o preparo do dispositivo, os custos



ao Sistema Unico de Satude (SUS) também sdo fatores preocupantes. Os paises em
desenvolvimento geralmente t€ém moedas desvalorizadas e os pregos dos dispositivos
em dodlares ou euro, somados a impostos de importacdo, sdo incompativeis com o
reembolso, no ambito dos sistemas publicos de saude. Esses fatores tornam o uso
rotineiro desses dispositivos dificeis em paises de baixa e média renda.#’-4®)

De acordo com Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia e
Cirurgia Vascular, para os aneurismas de aorta justarrenais, pararrenais e suprarrenais,
em pacientes de moderado a alto risco cirirgico, e naqueles sintomaticos, deve-se
considerar o reparo endovascular com uma das técnicas disponiveis (nivel de evidéncia
I1a).*” Para pacientes com aneurisma de aorta abdominal complexo e risco cirtrgico
baixo, o reparo aberto ou endovascular, deve ser considerado com base na aptiddo do
paciente, anatomia e preferéncia do mesmo.?>

Considerando as condi¢des anteriormente descritas, universidades e institui¢des
hospitalares prestadoras de servico de alta complexidade, comecaram a ganhar
experiéncia com o uso do dispositivo nacional Apolo® Nano Endoluminal, feito sob
medida, para cada caso cirurgico. Os fatores facilitadores a essa adesdo foram: o breve
periodo de 2 semanas para a producdo e o valor dos dispositivos que se enquadram aos
programas or¢amentarios do SUS. Assim, tornou-se possivel o tratamento de doencas
aorto-iliacas com alta tecnologia e reducdo da morbimortalidade. Porém, estudos sdo
ainda necessarios para ratificar dados de mortalidade, endoleak e reinterven¢do, com a
utilizacdo do dispositivo disponivel com tempo de fabricacdo e custo adequados ao
sistema publico de satide. Esses sdo de suma importancia, para impulsionar um uso mais

amplo e seguro.



1.1 Objetivo

O presente estudo teve como objetivo apresentar, interpretar, comparar e
discutir, com base na literatura, os desfechos precoces no uso de endoproteses
customizadas fenestradas e ramificadas, no tratamento de aneurismas complexos aorto-
iliacos, com um dispositivo nacional Apolo® Nano Endoluminal, disponivel para o

sistema publico de satde.



2. CASUISTICA E METODO

2.1 Aspectos Eticos
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Sao José do Rio Preto, vinculado ao Sistema CEP/Conep, sob o Protocolo

n°. 15.695/2011.

2.2 Casuistica e Local

Foram avaliados, dados de prontudrios consecutivos de pacientes submetidos a
correcao endovascular de aneurismas complexos de aorta e iliacas, com endoprotese
nacional Apolo® Nano Endoluminal customizada, durante um periodo de 36 meses
(agosto de 2021 a agosto de 2024) no Hospital de Base, da Faculdade de Medicina de
Sdo José do Rio Preto/FAMERP, e comparados com principais dados da literatura

internacional.

2.3 Desenho

Ensaio clinico com o desfecho primario e secundario da endoprotese Apolo®
Nano Endoluminal, em 30 dias e 1 ano, comparando com a literatura internacional.
Foram avaliados: mortalidade, endoleak, taxa de reintervencao, integridade do
dispositivo, injuria renal aguda, didlise de inicio recente, oclusdo da artéria alvo,

complicacdes do acesso cirurgico, isquemia medular e acidente vascular encefélico.

2.4 Critérios de Inclusio
Todos os casos consecutivos de tratamento endovascular de aneurismas
complexos aorto-iliacos, de moderado e alto risco cirurgico, utilizando o dispositivo

Apolo Nano® Endoluminal.
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2.5 Critérios de Exclusao
Foram excluidos os casos de aneurismas de aorta rotos, pacientes jovens, baixo

risco cirurgico e anatomia desfavoravel para o reparo endovascular.

2.6 Desenvolvimento

Foram avaliados todos os pacientes submetidos ao implante da endoprotese
customizada da Apolo NANO® Endoluminal, em periodo de 36 meses. As defini¢des
de sucesso técnico, eventos adversos maiores, alteracoes do saco aneurismatico,
endoleak e integridade do dispositivo, foram retiradas dos critérios de notificagdo da
Society for Vascular Surgery.50

A mortalidade em trinta dias foi o principal desfecho. Os desfechos secundarios
avaliados em 30 dias foram: injuria renal aguda (declinio >30% na taxa de filtragao
glomerular estimada no inicio do estudo), diélise de inicio recente, perda de perviedade
da artéria alvo, complicagdes no local de acesso, presenga de endoleak tipo I ou tipo I1I,
paraparesia, paralisia, acidente vascular cerebral e reinterven¢do. Os seguintes
resultados de um ano foram observados: taxa livre de reintervencdo, endoleak tipo I ou
tipo III, sobrevivéncia e instabilidade da artéria alvo (definida como qualquer morte,
ruptura ou oclusao relacionada ao ramo, e reintervencao por estenose, tor¢cao, endoleak
ou desconexao).

Foram coletados dados prospectivos de exames de imagem, caracteristicas
demograficas e clinicas, dados da cirurgia, do pds-operatério e do seguimento
ambulatorial. A angiotomografia computadorizada (CTA) foi avaliada em uma estagao
de trabalho tridimensional OsiriX MD 64 Bit (Pixmeo SARL, Genebra, Sui¢a) foi
utilizada para classificar e quantificar os aneurismas. O acompanhamento dos

procedimentos incluiu exames clinicos, investigagdes laboratoriais e exames de imagem
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(aos 1, 6 e 12 meses, bem como anualmente a partir de entdo). A ultrassonografia
duplex das artérias renais e mesentéricas, angiotomografia computadorizada, ou
tomografia computadorizada sem contraste, foram incluidas na avaliagdo por imagem.
Os formulérios para entrada de dados clinicos e relatos de casos, foram verificados de
forma independente quanto & conformidade com os requisitos legais. A revisdo das
certidoes de Obito permitiu a determinagdo da causa da morte.

O risco cirurgico individual foi estimado pelo indice de risco cardiaco do grupo

de estudo vascular da Nova Inglaterra, Lee-Vasc.CV

2.7 Projeto de dispositivos e planejamento operacional.

Para todos os pacientes, as opc¢des de dispositivos foram semelhantes. O
dispositivo customizado Apolo® Nano Endoluminal (Florianopolis, Santa Catarina,
Brasil), disponivel em nossa instituicdo, com custos compativeis com o reembolso do
Sistema Unico de Saude (SUS). Essa endoprotese consiste em uma cobertura de PTFE
suturado a um stent em “Z” de nitinol, com endoesqueleto. Apresenta fenestragdes ou
ramos direcionais (Figura 1) que podem ser personalizados, restritor e voyager. Estes
ultimos, respectivamente, reduzindo em 60% o didmetro da endoprotese e permitindo o
reposicionamento dela. Nesse estudo também avaliamos o uso do Voyager durante o
procedimento em endoprdteses fenestradas customizadas (Figura 2).

O dispositivo pode ser entregue em 15 dias apos a solicitagdo. O planejamento
dele envolve a mensuracao vertical e lateral do vaso alvo, usando a técnica da linha
central. As medidas sdo entdo transpostas em papel grafico, para um rascunho técnico
(Figuras 3 e 4). A decisdo sobre o design especifico do dispositivo varia de acordo com
a preferéncia do profissional, considerando a conformagdo do aneurisma, a angulagao

do vaso e o diametro interno da aorta na origem de cada artéria-alvo. Em geral, uma
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fenestragdo ¢ planejada quando o interior o didmetro da aorta ¢ menor que 28 mm. Um
ramo ¢ preferido quando o didmetro ¢ maior que 28 mm.

O dispositivo ¢ liberado por meio de uma bainha de 18 fr (french) na artéria
femoral. Marcagdes radiopacas orientam o correto posicionamento do dispositivo, em
geral, 3 pontos na vertical do lado esquerdo da endoprotese. Nos dispositivos
ramificados, a implantagao ¢ feita de forma que a borda distal de cada ramo fique de 1,5
a 2,0 cm acima da artéria-alvo. Para os dispositivos fenestrados, a fenestragdo deve ser
posicionada no nivel do correspondente vaso visceral. Os dispositivos podem ser
facilmente reposicionados, a qualquer momento durante a cirurgia e sem um numero
limite. Emprega-se a técnica de trilho deslizante (Figura 5), para que as fenestracdes
sejam posicionadas corretamente ao nivel dos vasos viscerais. Em seguida, cada vaso-
alvo ¢ cateterizado individualmente por meio de acesso contralateral da artéria femoral
ou do acesso ao membro superior (axilar ou braquial). Uma bainha 12 fr x 45 cm Flexor
Ansel® (Cook Medical, Bloomington, Indiana, EUA) e um cateter 5 fr Berenstain ou
Vertebral, sdao utilizados para obter o acesso ao vaso alvo. Uma vez que o vaso ¢
cateterizado, o fio guia standard ¢ trocado por um fio-guia rigido Amplatz®, Cook
Medical ou Amplatz, ponta 1,0 cm, InQwire® Merit Medical. E importante certificar o
correto posicionamento do fio guia na fenestra ou ramo, assim como no vaso visceral.
Este requer mover a projecdo de imagem em diferentes projecdes, obliquas e perfil. A
utilizagdo do modo corondrio da radioscopia auxilia nessa avalia¢do. Por fim, os stents
revestidos autoexpansiveis ou expansiveis por baldo, sdo implantados dentro de cada
vaso visceral para fornecer o selamento adequado. O balonamento ¢ feito se houver
necessidade e a critério do cirurgido. As etapas finais sdo: colocagdo de extensdes

iliacas, balonamento do dispositivo e angiografia completa. O protocolo de
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acompanhamento incluiu exames clinicos, exames laboratoriais e de imagem (em um,

seis, 12 meses e anualmente). A avaliacdo por imagem incluiu a realizagdo de

angiotomografia computadorizada ou doppler vascular associada a tomografia

computadorizada sem contraste.

Figura

1.

Modelos de Endoproteses Apolo® Nano Endoluminal. Ilustra¢do
representativa da Apolo® Nano Endoluminal customizada, (fenestrada,
ramificada e ramificada de iliaca), para corre¢do endovascular de
aneurismas complexos da aorta e iliacas. Consiste em uma cobertura de
PTFE suturado a um esqueleto de stent “Z” de Nitinol, com fenestra¢des
ou ramificagdes direcionais que podem ser personalizadas. A) Fenestrada
com 4 fenestragdes (setas pretas finas). B) Ramificada com 4 ramos
(pontas de setas pretas). C) Ramificada de Iliaca (seta preta grossa).

Imagens fornecidas pelo fabricante.



Figura 2. Elementos para Reposicionamento do Dispositivo.

Figura 3. Planejamento e Confec¢do de Endoprotese Fenestrada Customizada.
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Figura 4. Planejamento e Confec¢do de Endoprotese Ramificada de Iliaca.
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Figura 5. Manobra de Sliding Rail (in vitro e in vivo).
Fonte: Retirado de acervo pessoal do autor.

2.8 Analise Estatistica e Avaliacao dos Resultados

Os dados continuos foram expressos como média + desvio padrdo, enquanto
dados categoricos foram expressos em numero de paciente (N) e porcentagem. O
intervalo de confianca de 95% foi calculado por meio de estatistica descritiva ou
método de Wilson/Brown. Realizado teste pareado de Wilcoxon para varidveis
quantitativas, curva de Kaplan-Meier e curva Roc (Graph Pad Prism versdao 10.3.1 e
StatsDirect Statistical Software versdo 4.0.4). Por fim, realizada andlise comparativa

com artigos da literatura internacional, utilizando o teste de qui-quadrado.
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3. RESULTADOS
3.1 Caracterizacao dos pacientes - F-BEVAR
Dos 14 pacientes, 11 eram do sexo masculino (78,5%) e a média de idade foi de

70,29 + 11,53 anos. As caracteristicas demograficas e anatomicas, da aorta, estdo

detalhadas nas Tabelas 1 e 2. A hipertensdo arterial sistémica foi a comorbidade mais
prevalente, presente em 12 pacientes (85,7%), seguido da doenga coronariana em 6
pacientes (42,8%). O tabagismo esteve presente em 12 (85,7%) dos pacientes.

Tabela 1. Apresentacdo dos Pacientes F/BEVAR.

Dados Demograficos N Variagao IC 95%"
Sexo Masculino 11/14 78,5% 52,41-92,42
Idade (média = SD) 70,29 £ 11,53 anos 48-93 anos 63,63-76,94
Fatores de Risco
HAS 12 85,7%

Tabagismo 12 85,7%
DAC 6 42,8%
IRC>=3 3 21,4%
DPOC 3 21,4%
Diabetes Mellitus 1 7,1%

HAS: Hipertensdo Arterial Sistémica; IRC: Insuficiéncia Renal Cronica; DAC: Doenca Arterial
Coronariana; DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica; *Intervalo de Confianga 95%.



Tabela 2. Caracteristicas anatomicas F/BEVAR.
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% de Variacao

N (mm) IC 95%"
Morfologia do Aneurisma
Justarrenal 5 35,7% 16,34 - 61,23
Pararrenal 1 7,1% 0,36 - 31,46
Paravisceral (tipo IV) 3 21,4% 7,57 - 47,58
AATA Crawford 2 3 21,4% 7,57 - 47,58
AATA Crawford 3 1 7,1% 0,36 - 31,46
Ulcera penetrante de arco adrtico 1 7,1% 0,36 - 31,46
Tratamento Prévio
Ausente 9 64,28% 38,76 - 83,65
TEVAR/EVAR 5 35,71 16,34 - 61,23
Cirurgia Aberta 0 0% 0-21,53
Diametro dos aneurismas e viscerais (mm)
f/lijclililaetir_osn];éximo do aneurisma 7%;3741 424113 59.60 - 81,85
Mediana Aneurisma da Aorta 66 42all3 55 - 88
Diametro da artéria renal direita 5,34+ 0,78 3,8a6,5 4,87 -5,82
Diametro da artéria renal esquerda 5,73 £ 0,96 48a7,5 5,28 - 7,42
Diametro da AMS 7,59 £ 1,75 55all,0 6,53 - 8,65
Diametro do TC 7,64 +2,13 53a13,0 6,28 - 90

AATA: Ancurisma de Aorta Toracoabdominal; EVAR: Corre¢do Endovascular de Aneurisma de Aorta
Abdominal; TEVAR: Corre¢do Endovascular de Anecurisma de Aorta Toracica, AMS: Artéria
Mesentérica Superior, TC: Tronco Celiaco; *Intervalo de Confianga 95%

3.2 Caracterizacio dos pacientes — Ramificada de iliacas

Os nove pacientes eram do sexo masculino (100%), média de 70,56 + 3,53 anos.

As comorbidades e as carateristicas anatOmicas

dos aneurismas tratados estdo

detalhadas nas Tabela 3 e 4. A hipertensdo arterial sistémica foi a comorbidade mais
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prevalente, presente em 8 pacientes (88,8%), seguido de doenca arterial obstrutiva
pulmonar em 6 casos (67%). O tabagismo esteve presente em 8 (88,8%) dos pacientes.

Tabela 3. Apresentagao clinica dos pacientes Ramificada de Iliaca.

Dados

Demograficos N (%) IC 95%"
Sexo Masculino 9 (100%) 70,08 - 100
Idade (média + SD) 70,56 + 3,53 67,83 - 73,28
Fatores de Risco
HAS 8 (88,8%)

Tabagismo 7 (88,8%)
DPOC 6 (67%)

IRC >=3 1 (11,1%)
DAC 1 (11,1%)
Diabetes Mellitus 1(11,1%)

HAS: Hipertensdo Arterial Sistémica; IRC: Insuficiéncia Renal Cronica; DAC: Doenca Arterial
Coronariana; DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica; *Intervalo de Confianca 95%.
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Tabela 4. Caracteristicas anatomicas Ramificada de iliacas.

% de Variacao

N (mm) IC 95%"
Morfologia do Aneurisma
Aorta e Iliacas 6 66,7% 35,42 - 87,94
Iliacas 1solado 3 33,3% 12,05 - 64,58
Tratamento Prévio
Ausente 8 88,8% 56,5 -99,43
EVAR 1 11,2% 0,57 - 43,5
Cirurgia Aberta 0 0% 0-2991

Didmetro dos aneurismas
e All (mm)

Diametro Maximo
Aneurismas da artéria iliaca 39,58 £5,72 30 a49 36,75 - 43,25
comum (mm)

Diametro da All

. 8,53 £1,45 5,8a10,0 7,60 - 9,46
revascularizada (mm)

EVAR: Corregdo Endovascular de Aneurisma de Aorta Abdominal AII: Artéria Iliaca Interna; *Intervalo
de Confianga 95%.

3.3 Customizac¢io de endoprdteses - FF-BEVAR

Foram abordadas 38 artérias viscerais (Tabela 5), incluindo 24 artérias renais (13
direitas e 11 esquerdas), 9 artérias mesentéricas superiores, 4 troncos celiacos e 1 artéria
subclavia esquerda. Para abordagem desses vasos, foram customizadas 4 endoproteses
ramificadas e 10 fenestradas com o dispositivo Apolo® Nano Endoluminal.

Dentre os ramificados, foram confeccionados 4 ramos para a artéria mesentérica
superior, 4 para a renal direita, 4 para a renal esquerda e 3 para o tronco celiaco. Os
fenestrados incluiram 9 fenestracdes para a artéria renal direita, 7 para a esquerda, 5
para a artéria mesentérica superior e 1 para o tronco celiaco. Também foram desenhados

6 scallops, sendo 4 para a AMS e 2 para o TC.
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Tabela 5. Customizagao F/BEVAR.

N % IC 95%*

Ramificada
ARD, ARE, AMS, TC 3 21,4% 7,57 -47,58
ARD, ARE, AMS 7,1% 0,36-31,46
Fenestrada

—

ARD, ARE, scallop AMS 4 40% 11,72 - 54,64
ARD, AMS e scallop TC 1 10% 0,36 - 31,46
ARD e AMS 1 10% 0,36 - 31,46
ARD, ARE, AMS, TC 1 10% 0,36 - 31,46
ARD, ARE, AMS e scallop TC 1 10% 0,36 -31,46
ARD, ARE e AMS 1 10% 0,36 -31,46
ASE 1 10% 0,36 - 31,46
Stent Ponte

Auto-Expansivel 8 18,8%  9.98 -33.30
Solaris® Scitech 6 14,2% 6,71 -27,84
Fluency® Bard 2 4,7% 0,84 - 15,79
Baldo Expansivel 34 81,2% 66,69 - 90,01
BeGraft ® Bentley 24 58,4% 42,20 -70,88
Lifestream® Bard 8 16,9%  9.98 - 33,30
Omnilink Elite Abbott® 2 3,8% 0,84 - 15,79

ARD: Artéria Renal Direita, ARE: Artéria Renal Esquerda, AMS: Artéria Mesentérica Superior, TC:
Tronco Celiaco, ASE: Artéria Subclavia Esquerda; *Intervalo de Confianca 95%.

3.4 Customizagio de endoprdteses — Ramificada de Iliacas

Foram abordadas 12 artérias iliacas internas (Tabela 6), sendo que 33% bilateral
e 67% unilateral. Realizado o tratamento em conjunto com a aorta abdominal infrarrenal
(EVAR) em 66,7% dos casos. Em 4 casos foram utilizados ramos de 6,0 mm (33,3%), 3
casos ramo de 7,0 mm (25%), 2 casos cada ramo de 5,0 mm e 8,0 mm (16,6%) e 1 caso
ramo de 9,0 mm (8,3%). Os stents pontes mais utilizadas foram os expansiveis por

baldo (83,4%), sendo o BeGraft® Bentley o mais utilizado (58,3%).
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Tabela 6. Customizagao Ramificada de Iliaca.

N % IC 95%"

Ramificada de Iliaca

Unilateral 6 66,7% 35,42 - 87,94
Bilateral 3 33,3% 12,05 -64,58
Isolada 3 33,3% 12,05 - 64,58
EVAR + Ramificada 6 66,7% 35,42 - 87,94
Didmetro do ramo (mm):

5,0 mm 2 16,6% 2,96 - 44.80
6,0 mm 4 33,3% 13,81 - 60,93
7,0 mm 3 25% 8,89 - 53,23
8,0 mm 2 16,6% 2,96 - 44,80
9,0 mm 1 8,3% 0,42 - 35,38
Stent Ponte

Auto-Expansivel 2 16,6% 2,96 - 44,80
Solaris® Scitech 2 16,6% 2,96 - 44,80
Balao Expansivel 10 83,4% 55,19 -97,03
BeGraft ® Bentley 7 58,3% 31,95 - 80,67
Lifestream® Bard 2 16,6% 0,42 - 35,38
Solarix Bx® Scitech 1 8,3% 2,96 - 44,80

EVAR: Correcdo endovascular de aneurisma de aorta abdominal; *Intervalo de Confianga 95%

3.5 Resultados a curto e médio prazo - F-BEVAR

O sucesso técnico foi alcangado em 100%, com cateterismo e implante de stent
ponte em todas as artérias alvos. Nao houve nenhum caso de mortalidade, ou endoleak
tipo 1 e 3, durante a cirurgia. No pos-operatdrio, dois pacientes apresentaram isquemia
medular (14,2%) e trés casos de injuria renal aguda transitoria (21,4%), sem
necessidade de hemodiélise (Tabela 8). A mediana do tempo de internacdo na UTI foi
de 2 dias (2-10) e a internacdo hospitalar de 4 dias (3-25). Somente um caso (7,1%) foi
a obito por isquemia medular e suas complica¢des em 30 dias. Um paciente (7,1%), foi
a Obito apos 13 meses, devido a um endoleak tipo 3a seguido de ruptura do aneurisma.
A sobrevida em 1 ano foi de 92,85%, como se observa na curva de Kaplan-Meier

(Figura 6).
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Um paciente apresentou endoleak tipo Ib tratado com endoprotese de iliaca e
outro endoleak la em endoprotese cook Zenith Alpha™. Esta utilizada no primeiro
tempo cirrgico, em correcao endovascular de aneurisma toracoabdominal Crawford 11,
associado a dissec¢@o de aorta (TEVAR). Posteriormente, realizado o tratamento com
endoprotese Apolo® Nano Endoluminal customizada. A endoprétese customizada
apresentou selamento adequado, em topografia dos vasos viscerais do AATA, com boa
dilatagdo da luz verdadeira no pds-operatorio (variando de 14mm para 28mm). Um
paciente apresentou endoleak 3b associado a fratura do stent revestido Solaris® Scitech.
Por fim, 3 pacientes (21,4%) apresentaram endoleak tipo 2, sem crescimento do saco
aneurismatico (Tabela 7). A perviedade dos stents pontes foi de 95,2%. Dois casos
apresentaram oclusdo do stent da artéria renal esquerda. Os stents expansiveis por baldo
foram utilizados em 34 vasos viscerais (81,2%), por serem mais precisos, menor perfil e
mais utilizados em casos de fenestradas (Tabela 5). Os stents autoexpansiveis foram
utilizados em 8 casos (18,8%), sobretudo em endoproteses ramificadas e vasos com
tortuosidade acentuada. A Figura 7 revela a curva de Kaplan-Meier para a perviedade
do stent ponte em artérias renais, AMS e TC.

Nao houve casos de acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardio,
isquemia mesentérica, migragao do dispositivo ou necessidade de reintervengdo precoce
dos procedimentos cirurgicos.

O diametro do saco aneurismatico do grupo F / BEVAR foi de 71,54 £18,51mm
para 68,25 £17,97mm, p=0,0078 (Tabela 10).

O tempo de cirurgia médio foi de 273,2 £+ 93,88 min, fluoroscopia de 109,7 +
45,7 min, a dose irradiada total de 3907 + 2657 mGy, e o volume de contraste médio de

221,9 + 91,78 ml. Nao houve diferenca estatistica no clearance renal, calculado pelo
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CKD-EPI, pré procedimento e apos 48 horas (62,27 + 21,84 ml/min/1,73m? para 57,729
+ 21,84 ml/min/1,73m? (p=0,23). O sangramento foi estimado em 692,9 + 487,5ml e o
escore de Apache Il de admissdo na UTI foi de 11 + 5. Foi realizada a curva ROC, para
o APACHE Il de admissao na UTI e mortalidade, com sensibilidade de 100%,
especificidade de 92,3%, VPP de 50% e VPN 100%, considerando o ponto de corte de
18 (Figura 8).

Por fim, nos casos de endoproteses fenestradas customizadas (10 casos),
utilizamos em metade dos casos o Voyager, para o reposicionamento do dispositivo e

cateterismo do vaso visceral (Tabela 12).

3.6 Resultados a curto e médio prazo — Ramificada de Iliacas

O sucesso técnico foi alcancado em 100%. Nao houve nenhum caso de
mortalidade, endoleak intraoperatério ou reintervengdo precoce (Tabela 9). No pds-
operatdrio, um paciente apresentou sangramento maior no acesso femoral durante a
cirurgia (11%), 2 pacientes apresentaram injuria renal aguda transitéria (22%), um
paciente descompensacdo da insuficiéncia cardiaca (11%) com resolucdo apos
otimiza¢do medicamentosa € um paciente apresentou pneumonia nosocomial (11%).
Nao houve nenhum caso de mortalidade em 30 dias. Um paciente evoluiu a 6bito por
complicacdes de neoplasia géstrica. A sobrevida de acordo com a curva de Kaplan-
Meier foi de 85,71% em 180 dias (Figura 9).

Um paciente apresentou oclusdo de ramo iliaco para a artéria iliaca externa
direita e do stent ponte para a artéria iliacas interna direita. Dessa forma, a perviedade
da artéria iliaca externa e interna foi de 91,6%. A Tabela 9 detalha os resultados e
intervalo de confianca de 95%. A curva de Kaplan-Meier para perviedade do stent ponte

foi de 100% em 30 dias e 80% em 180 dias (Figura 10). O paciente apresenta
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perviedade do eixo iliaco interno contralateral, sem queixas de claudicagao glutea e com
claudicacao nao limitante em membro inferior direito.

Os stents pontes expansiveis por baldo foram os mais utilizados, sendo o Begraft
em 64% (Tabela 6). Optado por stent revestido montado em baldo devido ao baixo
perfil e precisdo, reservados os stents revestidos autoexpansiveis para casos de
tortuosidade acentuada da artéria iliaca interna.

Nao houve casos de acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocérdio,
isquemia mesentérica, ruptura de aneurisma, necessidade de conversdo para cirurgia
aberta ou necessidade de reintervenc¢do precoce de procedimentos cirtirgicos. Nao houve
migracdo das endopréteses ou stents.

O diametro (mm) do saco aneurismatico do grupo iliaca foi de 39,58 + 5,72 para
35,82 £ 5,54, p=0,0039 (Tabela 10).

Por fim, o tempo médio de cirurgia foi 176,1 + 54,82 min, o de fluoroscopia de
55,11 £11,06 min, a dose irradiada total de 4253 + 1750 mGy e o volume de contraste
médio foi de 222,2 + 96,41 ml. Nao houve diferenca estatistica no clearance renal pré
procedimento que foi de 70,52 + 25,66 ml/min/1,73m? para 70,11 * 29,54
ml/min/1,73m? 48h apds (p=0,92). O sangramento foi estimado em 533,3 ml +384,1 e 0

escore Apache Il de admissdao na UTI de 13 + 4 (Tabela 11). Foi realizada a curva ROC,
para o APACHE II de admissdo na UTI e mortalidade, com sensibilidade de 100%,
especificidade de 87,5%, VPP de 50% e VPN 100%, considerando o ponto de corte de

18 (Figura 11).



Tabela 7. Resultados F/BEVAR customizado de 30 dias / 1 ano.
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Desfechos N % IC 95%"
£ 0,36 -31,46/
0 0 5 )
Obito 1/1  7,1%/7,1% 0.36-31.46
) N 0/2 0%/14,2% 0-21,53/
Taxa de Reintervencao 2,53 -39.94
Acidente vascular encefalico 0 0% 0-21,53
Infarto agudo do miocardio 0 0% 0-21,53
Insuficiéncia renal aguda 3 214 7,57 — 47,58
Isquemia medula aguda 2 14,2 2,53 39,94
Isquemia mesentérica aguda 0 14,2% 0-21,53
Complicagdes aguda stent visceral 0 0% 0-21,53
Complicacdes tardia stent visceral 2 4,76% 0,84 - 15,79
Oclusao 1 2,38% 0,12 -12,32
Estenose 0 0 0-8,38
Kinking 0 0 0-38,38
Fratura 1 2,38% 0,12 -12,32

*Intervalo de Confianga 95%.
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Tabela 8. Resultados Ramificada de Iliaca de 30 dias e 1 ano.

Desfechos N % IC 95%"
Obito 0/1 0%/ 11%  0-2991/
0-43,5

Taxa de Reintervencao 0 0% 0-21,53
Acidente vascular encefalico 0 0% 0-2991
Infarto agudo do miocérdio 0 0% 0-2991
Insuficiéncia renal aguda 2 22% 3,94 -4525
Isquemia medular aguda 0 0% 0-29,91
Isquemia mesentérica aguda 0 0% 0-2991
Sangramento Intraoperatorio 1 11% 0,57 - 43,50
Pneumonia hospitalar 1 11% 0,57 -43,50
Insuficiéncia Cardiaca descompensada 1 11% 0,57 -43,50
Complicagdes aguda stent visceral 0 0% 0-2991
Complicacoes tardia stent AL 1 8,4% 0,42 - 35,38
Oclusao 1 8,4% 0,42 -35,38
Estenose 0 0% 0-2424
Kinking 0 0% 0-24,24
Fratura 0 0% 0-2424
AIL: Artéria iliaca interna; *Intervalo de Confianca 95%.
Tabela 9. Endoleak em 30 dias e 01 ano / Reintervengao.

Endoleak F/BEVAR N % Tratamento

la: proximal 1 0%/ 7,1%%* p*

Ib: distal 1 0%/ 7,1% Extensao iliaca

II: lombares 3 7,1%/ 21,4% Seguimento

IIa: desconexado 1 0%/ 7,1% Cirurgia aberta

I1Ib: Fratura do stent revestido 1 0%/ 7,1% p**

Endoleak Ramificada Iliaca 0 0%/ 0% -

*Endoleak tardio de endoprotese proximal (TEVAR cook alpha™: Programagfo customizada Arco
aortico; **Programacio de stent revestido em solaris com fratura/endoleak.



Tabela 10. Diametro do Aneurisma Pré e Pos-tratamento.
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Média £+ SD Pré Média £+ SD Pos IC 95%"
(mm) (mm)
F/BEVAR
Diametro da T sa+185] 0825 17.97  6035-82.72
Aort T 56,83 - 79,67
ora p=0,0078 : ’
Ramificada
de Iliaca
Dle}n‘let.r(’) da 35,82+ 5,54 35.94 - 43,22
artéria iliaca 39,58 £ 5,72 32.09 - 39 54
comum p=0,0039 ’ ’

*Intervalo de Confianga 95%



sangramento e Escore de Apache II.

Tabela 11. Tempo de Cirurgia, fluoroscopia, volume de contraste clearance renal,

Média £ SD IC 95%*
F/BEVAR
Tempo de cirurgia (min) 273,24+93,88  219-3274
Fluoroscopia (min) 109,7 £ 45,7 83,33 -136,1
DAP total (mGy) 3907 £ 2657 2301 - 5513
Volume de contraste (mL) 221,9+£91,78  166,5 - 277,4
Clearance Renal Pré 62,27 +21,84 49,66 - 74,88
Clearance Renal Pos™** 57,29 £2328 43,84-70,73
Sangramento (mL) 692,9 +487,5 411,4-9743
Apache Il Escore 11 +£5,00 8-14
Ramificada de Iliaca
Tempo de cirurgia (min) 176,1 £ 54,82 134 -218,2
Fluoroscopia (min) 55,11 £11,06 46,61 - 63,61
DAP total (mGy) 4253 £ 1750 2908 - 5598
Volume de contraste (mL) 222,2+96,41 148,1 —296,3
Clearance Renal Pré 70,52 + 25,66 50,80 - 90,25
Clearance Renal Pos*** 70,11 £29,54 47,41 - 92,81
Sangramento 533,3 £384,1 238,1 - 828,5
Apache II Escore 13 £4,00 10-16

*Intervalo de Confianga 95%; ** p=0,23; ***p=0,92.

Tabela 12. Necessidade de utilizacdo do sistema Voyager para reposicionamento e

cateterismo do vaso visceral — Fenestradas.

Fenestradas (10 casos) % IC 95%"
Uso sistema Voyager

Reposicionamento

Sim 5(50%) 0,23-0,76

*Intervalo de Confianga 95%
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Figura 7. Curva de Kaplan-Meier para Stents das Artérias Renais e Viscerais.
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Figura 10. Curva de Kaplan-Meier para Stents Pontes Artéria Iliaca Interna.

Figura 11. Curva ROC APACHE 1l e Mortalidade Ramificada de Iliaca.
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Tabela 13. Comparativo para estudos F/BEVAR.

F/BEVAR Cook Zenith®  Cook Zenith® Anaconda Terumo® Apolo® Nano
Verhoeven et  Oderich et al.,.*®  De Niet et al.,*® Reis et al.
al.,(tV
Pacientes 281 127 335 14
Sucesso Técnico 96,8% 99,6% 88,4% 100%

Diametro do

. 60,2 59 £17 62 +10 71,54 £18,51
Aneurisma (mm)
Sobrevivéncia 1 ano 94,7% 96% 89.8% 92.85%"
Oclusdao Stent Ponte 1.4% 49 3.6% 2.38%
em 1 ano

Endoleak 1 ano 0%/ 1,4%/ laoulll 3.9%  4,9%/1,3%/18,6%/ 0% /7,1% /
la/Ib/11/111a/111b 8,5%70,7% 21,4% / 14,2%"

2,9%
Teste y Mortalidade  y *= 0,036 ¥*=0,103*" ¥ ?=0,103" Comparagio ao
(p>0,05) (p>0,05) (p>0,05) lado
Teste 7y Oclusio y°=0,686" ¥’=0.65" =041 Comparacio ao

Tardia Stent (p>0,05) (p>0,05) (p>0,05) lado

*Endoleak Illa: 1 caso, Endoleak IIlb: 1 caso; **Teste de qui-quadrado de mortalidade comparando
estudo com Apolo® Nano.; ***Teste de qui-quadrado de oclusdo tardia de stent comparando com
Apolo® Nano

Tabela 14. Comparativo para estudos Ramificada de iliacas.

Jotec E-Vita®

Ramificada de Zenith Z-BIS® Brunkwall et GORE IBE® Apolo Nano®

Iliaca Greenberg et al.,""” al \?7]1) Schneider et al.,""” Reis et al.

Pacientes 21 45 63 9

Sucesso Técnico 1821 (86%)  40/45(90%)  60/63 (37.8%)  9/9 (100%)

Sobrevivéncia 1 ano 100% 100% 100% 89,9%

Diametro Aneurisma 38 38 £11,0 41£114 39,58 £5,72

(mm)

Oclusdo aguda de 321 (15%) 0 0 0

ramo

Oclusdo tardia de 2/18 (11%) 2% 4,9% 1/12 (8,4%)

ramo

Endoleak 30 dias

Teste . Mortalidade v¥=102" ¥ = 1,02 x> =1,02" Comparagdo

(p>0,05) (p>0,05) (p>0,05) ao lado
Teste 7y Oclusdo =061" ¥ = 2048 v =25" Comparagio

Tardia Stent (p>0,05) (p<0,05) (p>0,05) ao lado
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4. DISCUSSAO
4.1 Fenestrada e Ramificada

Em 2016, foi publicado o resultado da plataforma Zenith® Cook, por Verhoeven
e colaboradores. Esse estudo com 281 pacientes demonstrou: sucesso técnico de 96,8%,
mortalidade em 30 dias de 0,7% (2/281), perviedade dos vasos viscerais de 1 ano de
98,6% + 0,5%, didmetro médio do saco aneurismatico de 60,2 £ 9,2 mm e reducgdo para

53,2 £ 12,8 mm (p<0,01). A estimativa de sobrevida de 1 ano foi de 94,7% + 1,6% e a

taxa livre de reintervencdo de 1 ano de 96,1 + 1,4%.05?

A utilizagdo de endoprotese para o tratamento de aneurismas complexos da
aorta abdominal apresentam alta taxa de sucesso técnico (>95%), perviedade dos stents
(97,7% em 2 anos) e com mortalidade de 1-10,0% para os aneurismas pararrenais-33-°!
A endoprotese Apolo® Nano Endoluminal apresentou resultados semelhantes aos
publicados na literatura mundial, com 100% de sucesso técnico, auséncia de
reintervengdo precoce ou endoleak tipo I e 3, além de baixas taxas de complicagdes
agudas (Tabela 8). O caso de endoleak tardio tipo 1a ocorreu em um dispositivo Zenith
Alpha® Cook previamente implantado justa subclavia esquerda, o tipo 3b em 1 caso
(7,1%) ocorreu devido a fratura de stent solaris® Scitech, em programag¢do de implante
de novo stent revestido para resolucdo. Por fim, o tipo 3a ocorreu devido a uma
desconexdo do corpo fenestrado da endoprétese bifurcada, possivelmente, por uma
sobreposi¢ao de apenas 30 mm, sem sobredimensionamento (“oversize”). Atualmente,
corrigido com conexdo mais ampla e oversize.

A isquemia medular (IM) pode ser uma complicagdo devastadora apds o
tratamento de aneurismas complexos da aorta. Sua incidéncia tem sido relatada com

variacdo de 5,0% a 31%, sendo as maiores taxas de ocorréncia nos aneurismas
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toracoabdominais (AATA) do tipo 1 a IIL.6*% Diferentes protocolos foram descritos
para a prevengdo de IM aguda apos F/BEVAR. Scali ef al.,®® compararam a ocorréncia
de IM na mesma instituicdo antes e depois da implementagdo de um protocolo para
prevencdo. Apos a implementacdo do protocolo, a incidéncia diminuiu de 13% para
3,0%, com impacto mais significativo no subgrupo considerado de alto risco. Oderich et
al.,® publicaram recentemente, sua experiéncia com 127 pacientes (47 pararrenais, 42
AATA tipo IV e 38 tipos I a III) tratados com F/ BEVAR. Nao relataram mortes de
pacientes em 30 dias e uma incidéncia de 1,5% de isquemia medular (2/127). O
monitoramento neuroldgico foi empregado em 71% das operagdes (91/127) para avaliar
a isquemia medular e orientar o seu manejo. 3 Nosso estudo mostrou incidéncia de IM
de 14,2% (2/14). Um paciente evoluiu a 6bito por complicagdes da IM (pneumonia
hospitalar e choque séptico) e outro apds internagcdo prolongada, recebeu alta com
recuperagdo progressiva de paresia e completa da disfuncdo vesical (bexiga
neurogénica). Ambos os pacientes apresentaram em ficha anestésica periodos de
hipotensdo. Esta analise, demonstra a importancia de monitorizagdo hemodinamica,
durante o intraoperatorio e pds-operatérios, de pacientes com risco elevado de ma
perfusdo medular.

A injlria renal aguda ocorreu em 3 pacientes (21,4%). Em analise estatistica de
variagdo do clearance renal, ndo houve diferenca estatistica entre o pré-operatorio e
apos 48 horas. A incidéncia de casos com doenca renal aguda ¢ consistente com os
achados publicados anteriormente na literatura. A falha na revascularizacdo renal esta
associada a piores resultados ap0s intervengdes na aorta.?°=3D O procedimento envolve a
manipulacdo das artérias, o qual tém o potencial de causar ateroembolismo renal, além

de risco local de dissec¢do vascular.®" Embora a manipulagdo seja inevitavel,
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manipulagdes desnecessarias tém sido significativamente reduzidas, utilizando cateteres
e fios guias pré-projetados.®® Procedimentos ocasionalmente guiados por software de
imagem, também reduzem significativamente o volume de contraste necessario, uma
vez que as localizagOes das artérias viscerais ja estdo exibidas em tela, um recurso
infelizmente indisponivel, na maioria dos centros de paises em desenvolvimento.

As taxas de perviedade do grupo F/BEVAR de 95,2% em um ano refletem
resultados semelhantes de outros autores (Tabela 13). O planejamento meticuloso do
dispositivo e um alto volume de casos em centros de referéncia sdo cruciais para a
implantagdo adequada de endoproteses F/BEVAR em casos complexos. O adequado
manejo do pds-operatorio com avaliagdes dos stents permitem o diagnostico precoce de
estenose e endoleak relacionados. O uso de endoproteses para aneurismas justarrenais,
suprarrenais € suprarrenais requer planejamento, sendo que a zona supraceliaca ¢
frequentemente utilizada como colo, para atingir uma aorta saudavel e prevenir a
migracdo de endoprétese. Mastracci e colaboradores, enfatizaram esse conceito
mostrando que os dispositivos com apenas fenestragdes renais, apresentaram maior
risco de endoleak, do que dispositivos que incorporaram a artéria mesentérica superior e
tronco celiaco.(®” Recentemente, a estratégia de usar a regido supraceliaca como colo
proximal para o reparo de aneurismas complexos, também foi demonstrada por Oderich
et al.®»

Relatamos os primeiros resultados de um centro isolado tercidrio na reparagao de
aneurismas complexos aorta-iliacos usando F/BEVAR e ramificada de iliaca com um
dispositivo no sistema publico de saiude brasileiro. Nossos resultados iniciais s@o
comparaveis a literatura atual, demonstrando a seguranga e eficacia desta modalidade de

tratamento com o dispositivo Apolo® Nano Endoluminal. A mortalidade precoce geral
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foi de 7,1%, dentro do intervalo relatado de 1,0% a 10,0% em estudos semelhantes de
centros tnicos nos Estados Unidos e na Europa.®!3701) As caracteristicas essenciais, que
justificaram o emprego deste dispositivo, foram a possibilidade de reposicionamento
durante a implanta¢do, o tempo de personalizagdo reduzido, e os custos compativeis
com o sistema tnico de satde brasileiro. E importante ressaltar, que os pacientes que
foram submetidos ao reparo ndo foram considerados bons candidatos para o reparo
aberto, devido a comorbidades e risco cirtirgico elevado. Este estudo confirma que o uso
de endoproteses fenestradas e ramificadas, em centros especializados, pode ser uma
opcdo vidvel e segura para pacientes com aneurismas complexos, que apresentam alto
risco para o reparo aberto.

Esta investigacdo ndo avaliou os custos do tratamento. Como o preco do
dispositivo ¢ o principal componente nos custos totais do F-BEVAR, utilizar um
dispositivo nacional pode ser uma medida importante para reduzir custos e proporcionar
acesso amplo ao tratamento.“®%®) Investigagdes sobre os custos dos tratamentos de
F/BEVAR em paises em desenvolvimento estdo em andamento e esperamos trazer

respostas no futuro.

4.2 Ramificada de Iliaca

A taxa de sucesso em 9 casos foi de 100%, nenhum caso de 6bito, ou endoleak,
ou reintervencao em 30 dias e perviedade priméria do stent ponte e artéria iliaca externa
de 91,6% sdo semelhantes aos achados de outros autores.®” Um paciente evoluiu com
progressdao da neoplasia gastrica, reinternagdo com 45 dias de pods-operatdrio e Obito.
Fazemos a ressalva, que o paciente que evoluiu com oclusdo de stent ponte e ramo
iliaco externo, apresentava um stent revestido Lifestream® Bard (Becton, Dickinson

and Company, 1 Becton Drive Franklin Lakes, NJ 07417-1880, U.S) em artéria iliaca
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externa por liberacdo inadvertida do mesmo, o que pode interferir na perviedade
primaria do dispositivo Apolo® Nano Endoluminal. O mesmo encontra-se com
claudicagdo ndo limitante. A tabela 9 compara o resultado da Apolo® Nano e
publicagdes prévias da literatura.(7%-72)

A preservac¢do unilateral ou bilateral das artérias iliacas internas mostrou-se
segura, viavel e eficaz, com redugdo das complicagdes isquémicas pélvicas.®?) A
preservacdo de ambas as iliacas internas ¢ aconselhada para pacientes jovens e
sexualmente ativos, ou para aqueles com reparo adrtico extenso prévio e/ou
concomitante.”

Wanhainen et al.,*> inferem que a técnica de endoproteses ramificadas de
iliacas sdo bem estabelecidas, com elevada taxa de sucesso e perviedade em
curto/médio prazo, baixa morbimortalidade, taxa de reinterveng@o e oclusdo de ramo em
5 anos, respectivamente, de 20 e 5,0%. Brunkwall et al.,"V em 2019, publicaram
casuistica com 42 pacientes, com a ramificada de iliaca Jotec® Cryolife Artivion
(JOTEC GmbH, Lotzendcker 23, 72379 Hechingen, Germany), com 2,4% de
claudicacdo glutea, 5,0% de taxa de reintervengdo, perviedade priméria de 98%.
Schneider et al.,’® em 2017, publicaram resultados com endoprotese GORE IBE®
(North America Customer Service 1505 N Fourth Street Flagstaff, Arizona, 86004 U.S)
e resultados promissores: 0% de mortalidade, 100% de perviedade primaria de ramo
iliaco externo e 95,1% em ramo iliaco interno.

Este estudo apresentou algumas limitagdes como avaliagdo em um Unico centro
e com casuistica inicial pequena; cirurgia realizada por médicos experientes com o
auxilio de médicos residentes, em hospital universitario e resultados de curto prazo,

sendo que avaliagdes de longo prazo sdo necessarias para avaliar e confirmar os achados
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iniciais. Por fim, devido a auséncia de grupo controle para a andlise comparativa dos
resultados, utilizamos resultados de outros estudos para fins de comparacdo. Os
resultados sdo semelhantes e sintetizados nas Tabelas 13 e 14. Avalia¢des adicionais,
com uma coorte multicéntrica, sdo importantes para validar o tratamento endovascular

dos aneurismas complexos aorto-iliacos com a plataforma Apolo® Nano Endoluminal.
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5. CONCLUSOES

Com base nos resultados deste estudo, pode-se concluir:

A utilizacdo da endoprotese Apolo® Nano Endoluminal demonstrou
implantagdo segura e com resultados satisfatorios;

A customizagdo da endoprdtese permite implantagdo precisa, rapida e com
dispositivo de baixo perfil;

A presenga do restritor e voyager auxilia no sucesso técnico devido a
possibilidade de maior area de trabalho para cateterismo do vaso visceral e o
reposicionamento da endoprotese;

O uso de endoproéteses customizadas em um niimero maior de pacientes, assim
como o seguimento a longo prazo ird permitir uma andlise mais detalhada do

dispositivo, assim como estudos prospectivos, randomizados e multicéntricos.
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