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Substitutos Valvares Atuais 

• Autólogos: Autoenxerto Pulmonar 

 

• Homólogos: Homoenxertos aórticos,  

                          pulmonares 

• Heterólogos: Biopróteses de aorta porcina e de 
pericárdio bovino, equino ou porcino 

 

• Mecânicos: Próteses mecânicas 

                         de carbono pirolítico 



Processamento das Biopróteses 

• Fresh-frozen 
• Freeze-dried 
• Formaldeido 
• Glutaraldeído 
• Glicerol 
• No-React 
• L-Hydro 
• Liofilização 
• Integrity technology 
• Pré-incubação em etanol 
• Triglycidyl amine 
• ............. 

• Fascia lata 
• Dura-máter 
• Pericárdio 
• Valva aórtica 
• Veia jugular bovina 

Biopróteses  Consolidadas: 
Valva aórtica porcina 
Pericárdio bovino 
Preservação em glutaraldeído 





Quais são as questões principais na 
escolha da bioprótese cirúrgica? 

• DESEMPENHO HEMODINÂMICO: 

Gradiente pressórico e alívio da sobrecarga de 
pressão, orifício efetivo 

• DURABILIDADE: 

Sobrevida a longo prazo sem re-operações, 
degeneração, calcificação 



Rahimtoola, S H. Valve Prosthesis-patient Mismatch. Circulation 1978; 58:20-24  

DESEMPENHO HEMODINÂMICO 



DESEMPENHO HEMODINÂMICO: 
Gradiente pressórico e alívio da sobrecarga de 

pressão, orifício efetivo 
 

Tully PJ et al. Ann Thorac Surg 2013;96:844–50 





Randomized Trial of Carpentier-
Edwards Supraannular Prosthesis 
Versus Mosaic Aortic Prosthesis: 6 
Year Results 



DESEMPENHO HEMODINÂMICO: 
Gradiente pressórico e alívio da sobrecarga de 

pressão, orifício efetivo 

Tully PJ et al. Ann Thorac Surg 2013;96:844–50 

In conclusion, PPM alone was not an independent predictor of short-term morbidity or 
late mortality in patients undergoing AVR.  
 
However, PPM was associated with decreased long-term survival in older patients, 
those undergoing concomitant CABG, or 
those with LV dysfunction or NYHA class III or IV symptoms.  
. 



Effective orifice area values taken from the manufacturers' technical 
specifications obtained from in vitro tests conducted by the 
manufacturers 

Miotto R, Joaquim MVG. Prosthesis-patient mismatch in individuals undergoing aortic valve 
replacement.                                                                     Int J Cardiovasc Sci.2016;29(2):110-117 



Impact of the indexed effective orifice area on mid-term 
cardiac-related mortality after aortic valve replacement 

Heart 2010;96:865e871. doi:10.1136/hrt.2009.177220 

Conclusions: 
 There was a significantly improved survival for larger EOAIs following AVR. 
Strategies to avoid PPM should become paramount during AVR. 



Período 1997 a 2007  n = 801             Próteses mecânicas e biológicas 
PPM grave =  48 (6%),  moderado = 462 (57%), ausente = 291 (36,4%) 

Howell NJ et al (Birmingham & London) 



Limiar =  0,85cm²/m² 
PPM em 44,2% do total de 27 artigos 
 
Limiares = 0,65 e 0,85cm²/m² em 7 artigos 
     grave=  9,8% 
     mod.=34,2% 



CONCLUSÃO 1 
DESEMPENHO HEMODINÂMICO: 

 
 Desempenho hemodinâmico é semelhante em biopróteses 23mm ou maiores 

Em <21mm, pericárdio tem vantagem 
 
Efeito de “mismatch” na sobrevida é discutível 
Entretanto, deve ser evitado, principalmente em idosos, FE baixa e NYHA >III 
 
Se “mismatch” presente: acompanhar evolução, HVE, sintomas 
 
Individualizar condutas, avaliando riscos/benefícios 
 

A ESCOLHA: Em tamanhos < 21mm, preferir pericárdio ou  
fazer ampliação, exceto em casos de menor superfície corporal  
 
 



Quais são as questões principais na 
escolha da bioprótese cirúrgica? 

• DESEMPENHO HEMODINÂMICO: 

Gradiente pressórico e alívio da sobrecarga de 
pressão, orifício efetivo 

• DURABILIDADE: 

Sobrevida a longo prazo sem re-operações, 
degeneração, calcificação 



Chiang et al 

Based on NY Registry 
 
Mortality after complications: 
 
18,7% after stroke 
  9,0%  after reoperation 
13,2% after major bleeding 



Based on NY Registry  -  Chiang et al 





Flameng W et al.  
Ann Thorac Surg 2008;85:587–92 







The COMMENCE trial: 2-year outcomes with an aortic bioprosthesis 
with RESILIA tissue. 
 
 
2013 - 2016,  n = 689  
age = 67.0 ± 11.6 years 
 
At 2 years, New York Heart Association class improved in 65.7%,  
Effective orifice area was 1.6 ± 0.5 cm2;  
Mean gradient was 10.1 ± 4.3 mmHg;  
 
One-year actuarial freedom from all-cause mortality for isolated AVR and for all patients 
was 98.2% and 97.6%, respectively.  
Two-year actuarial freedom from mortality in these groups was 95.3% and 94.3%, 
respectively. 
 
CONCLUSIONS: 
These data demonstrate excellent early safety and effectiveness of aortic valve replacement 
with a novel bioprosthetic tissue (RESILIA™) 
 
 
                                                                        Puskas et al. Eur J Cardiothorac Surg. 2017 Sep 1;52(3):432-439 
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Existem biopróteses  
com durabilidade superior? 





Pericárdica e Porcina, 3 modelos 
 

Do Pericardial Bioprostheses Improve Outcome of Elderly Patients Undergoing Aortic Valve Replacement? 
Said SM et al (Mayo, Mass Gen & Brigham) Ann Thorac Surg 2012;93:1868 –75 

n=2979 
 >65anos 
período 
1993-2007,  
Mayo,  
Mass Gen e 
Brigham 
 
 
Biopróteses 
Medtronic 
Sorin 
Carpentier 





Sobrevida Biopróteses Ao 

Biocor StJude porcina 
Eichinger WB e cols 
German Heart Center Munich                                                           
 Ann Thorac Surg 2008;86:1204 –11 

Carpentier-Edwards Pericardial 
Bioprosthesis 
McClureRS e cols, Brigham and Women’s Hospital ,Harvard Medical School 
Ann Thorac Surg 2010;89:1410-1416 



Sobrevida livre de degeneração estrutural da 
bioprótese Ao 

Biocor StJude porcina 
Eichinger WB e cols 
German Heart Center Munich                                                           
 Ann Thorac Surg 2008;86:1204 –11 

Carpentier-Edwards Pericardial 
Bioprosthesis 
McClureRS e cols, Brigham and Women’s Hospital ,Harvard Medical 
School 
Ann Thorac Surg 2010;89:1410-1416 
 



Cleveland Clinic. 
 Carpentier Perimount Pericardial 



Incor-SP 







                                            2. Oil of Olay®: Repositioning Rejuvenates a Tired Brand.  
                                                Oil of Olay has historically been a small, down-market brand with an aging consumer base.  
                                                Proctor & Gamble: 
                                                Repositioning the brand for younger demographics as a prestige-like brand 
 
P&G chose the repositioning strategy.       Pricing would be integral to attracting consumers. 
 
If a luxury brand is priced too low, people will not believe the luxury position.  
If a mass brand is priced too high, it will not sell in sufficient quantity.  
 
P&G's research showed: 
-- At $12.99. Few department store buyers expressed interest at this price.  
-- At $15.99 purchase intent from both mass-market and department store buyers dropped dramatically.   
-- Surprisingly, at $18.99, purchase intent not only went back up, but went way up!  
 
How did P&G's mass-luxury repositioning work?  
It succeeded beyond P&G's expectations, exceeding the company's goal of $1 billion in sales by a factor of 2.5.  
What's more, the Oil of Olay experiment led to the successful introduction of other "boutique" product lines such as 
 Regenerist, Definity and ProX. Olay for Olay!  
 
                                                                                                 Harvard Business Review 
                                                                                                ("Bringing Science to the Art of Strategy," September 2012) 
 

Estratégias de Marketing 

Reposicionamento de Mercado 









DESCRICAO 
VALORES 

UNIMED 

VALORES 

OUTROS 

CONVÊNI

OS 

CCCEEE P VALVULA 

BIOLOGICA MITRAL 

12.000,00 

Tipo/Cód. 

62/1703301

1 

16.800,00 

CCCEEE PERICARDIAL 

AORTICA  

12.000,00 

Tipo/Cód. 

62/1703301

0 

16.800,00 

CCCEEE ME 

AORTICA/MITRAL   

Sem 

Tipo/Cód 

22.000,00 

      

 xxxxxxxxx Porcina/Bovina   R$     937,93 

  
 xxxxxxx  nova pericárdio  R$ 15.000,00  
 
xxxxxxx   anticalcif              R$ 10.000,00  
 
MMMM  porcina        –      R$ 10.000,00 
    
BBBBB                                    R$    2.141,00 
 
LLLLLL                                R$       937,93 
  

Posicionamento de Mercado – Biopróteses – RS/Brasil 

(* Valores R$ 2016) 



Não citam diferenças 
de desempenho 

 entre modelos de 
biopróteses 



 
Apesar de alguns fabricantes apresentarem métodos próprios 
de fixação na intenção de reduzir calcificações e na esperança 
de aumentar durabilidade, nenhum método demonstrou 
resultados clínicos superiores aos demais.  
As estratégias de mercado praticadas não encontram suporte 
nos resultados publicados. 
Todas as biopróteses disponíveis apresentam durabilidade 
semelhante. 

CONCLUSÃO 2 
DURABILIDADE: 
Sobrevida a longo prazo sem re-operações, 
degeneração, calcificação 



Ganapathi et al 

Duke Univ, NC 



Fig 1  

Ganapathi et al.    Duke Univ, NC 



Fig 2  

Fig 2 
Kaplan-Meier curves for 
patients with bovine 
pericardial (solid line) and 
porcine (dashed line) 
valves show  
 
(A) survival and  

 
(B) need for aortic valve 

reoperation. 

Ganapathi et al.    Duke Univ, NC 



Fig 3  Fig 3 
Overall 
survival 
analysis in 
patients with 
bovine 
pericardial 
(solid line) 
and porcine 
(dashed line) 
valves by 
subgroups 
with a… 

Ganapathi et al.    Duke Univ, NC 

(A) small valve (19 and 21 mm) (B) medium valve (23 and 25 mm) 

(C) large valve (27 and 29 mm). 



Ganapathi et al 

Duke Univ, NC 

Fungível = 1. Passível de ser substituído 
por outra coisa de mesma espécie, 
qualidade, quantidade e valor. 
2.Substituível, não possuindo uma 
exclusividade que o impeça de ser 
reposto por coisa da mesma espécie. 



A ESCOLHA DA BIOPRÓTESE É BASEADA EM MARKETING OU EM DESEMPENHO 
COMPROVADO?  

Conclusões 

Escolha de biopróteses devem ser feitas em base de 
durabilidade aferida em avaliações superiores a 20 anos. 

Não existem métodos comprovados de maior 
durabilidade 

Desempenho hemodinâmico difere entre próteses 
<23mm e deve ser considerado na individualização da 
escolha 
                                                                       kalil.renato@gmail.com 


