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RESUMO

Introducdo: A endoprotese Nellix® (Endologix Inc., Irvine CA) € composta por dois stents expansiveis por baldo envol-
vidos por endobags preenchidos por um polimero, obliterando assim o saco aneurismatico — Endovascular Aneurysm
Sealing (EVAS). Inicialmente, pelas suas propriedades, foi introduzida com instrucdes para uso (IFU) alargadas, possibi-
litando a utilizacdo em Aneurismas da Aorta Abdominal (AAA) de anatomia mais complexa. Porém, durante a experiéncia
com esta endoprotese, foi descrito um elevado niimero de complicacdes, levando a restricdo progressiva das IFU.
Atualmente, o seu uso livre foi descontinuado e apenas esta disponivel em centros selecionados e para efeitos
investigacionais. O objetivo deste estudo & reportar os resultados institucionais da utilizacdao da endoprotese Nellix®
no contexto de AAA,

Material e Métodos: Realizou-se um estudo retrospectivo referente a doentes tratados a AAA utilizando a endoprotese
Nellix® numa instituicdo terciaria universitaria. Foram incluidos todos os casos eletivos e urgentes, identificados
através da consulta de registos clinicos da instituicdo. Foram excluidos casos de aneurisma toraco-abdominal.

Os dados referentes as caracteristicas de base, procedimento realizado, curso do internamento e seguimento pos
hospitalar foram obtidos por consulta dos processos clinicos. Foram analisados como endpoints o sucesso técnico
e clinico aos 30 dias, assim como complicacdes e intervencoes secundarias a médio e longo prazo.

Resultados: Entre 2015 e 2017, a esta endoprotese foi utilizada em 12 doentes, 9 homens e 3 mulheres, com média
de 71(+8) anos. As comorbilidades mais frequentemente associadas foram HTA (n=12), tabagismo (n=7), cardiopatia
isquémica (n=7), DAOP (n=6) e DRC (n=6).

Em todos os doentes a indicacao foi aneurisma primario degenerativo, com uma excepcao, cuja indicacdo foi
a presenca de endoleak (EL) tipo 1a pos-EVAR prévio. Dez doentes foram submetidos a cirurgia eletiva e dois a cirurgia
urgente, ambos por aneurisma sintomatico. Trés eram aneurismas aortoiliacos e os restantes aorticos (n=9), sendo que
3tinham envolvimento de pelo menos uma artéria renal. Nove doentes foram submetidos a EVAS sem procedimentos
complementares; os restantes a EVAS com chimney (ChEVAS) para as renais e/ou artéria mesentérica superior (n=3).
0 diametro médio pré-operatorio era de 57mm (+6.5mm). Num doente tratou-se concomitantemente um aneurisma
popliteu através do implante de stent coberto.

Aos 30 dias verificou-se o obito em 2 doentes submetidos a ChEVAS. As complicacdes mais frequentes foram
Insuficiéncia Respiratoria (n=3) e LRA com necessidade de dialise (n=3), sendo gue em dois houve oclusdo inten-
cional das artérias renais (doentes com DRC terminal em pré-dialise). Neste periodo, houve uma reintervencao,
por isquémia aguda de membro por trombose aguda de stent popliteu, tratada com sucesso com trombaolise diri-
gida por catéter.Apos os 30 dias, verificou-se o obito em 4 doentes (sobrevivéncia aos 2 anos de 60%, SE=.154).

*Autor para correspondéncia.
Correio eletronico: ribeirotiago@campus.ul.pt (T. Ribeiro).
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As complicacoes verificadas foram EL tipo 1a (n=3), EL 1b (n=1) e trombose de stent adrtico (n=1). Dois doentes foram
submetidos a intervencao secundaria: um submetido a pontagem femoro-femoral cruzada por trombose de stent e
outro a explantacdo protésica e reconstrucéo in-situ através de pontagem aorto-bifemoral. No dltimo, verificou-se
o0 Obito no pds-operatério precoce. Dois doentes aguardam intervencao secundaria por EL tipo 1a e crescimento do
saco. 0 didmetro médio do saco aneurismatico no Gltimo exame ou pré-intervencao secundaria era 59mm (+10.6mm).
0 tempo médio de follow-up é de 2.3(+1.6) anos.

Conclusoes: Na nossa instituicdo, a utilizacdo da endoprotese Nellix® esta associada a elevada taxa de complicacdes
perioperatorias e a médio prazo, com elevada taxa de complicacdes relacionadas com o aneurisma, sendo o EL tipo
1a a mais frequente. Apesar de atualmente o uso livre da endoprotese estar descontinuado, os doentes que foram
submetidos previamente a EVAS carecem de um plano de vigilancia especifico e mais intensivo, para detecdo e correcao
atempada de complicacdes.
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ABSTRACT

Introduction: Nellix® endoprosthesis (Endologix Inc., Irvine, CA) is composed by two ballon-expandable stents
surrounded by endobags, which arefilled with a polymer, thus obliterating the aneurysmal sac - Endovascular Aneurysm
Sealing (EVAS). Initially, due to its properties, was introduced with extended IFU, allowing the use in more complex
abdominal aortic aneurysms. However, during the initial experience with this endoprosthesis, a high number of poor
outcomes have been described, leading to the progressive restriction of IFU. Currently, it has been discontinued and
is only available in selected centers for clinical research purposes. Our study aim to report the institutional results of
the use of the Nellix® endoprosthesis in the treatment of AAA.

Material and Methods: A retrospective study was designed, including patients with AAA treated with Nellix® endo-
prosthesis treated at a universitary tertiary care facility. Elective and urgent patients we're included, and patients
we're identified through the institutional files. Thoraco-abdominal aneurysm we're excluded. Data about baseline
characteristics, surgery, hospitalization course and follow-up post discharge was obtained by consulting personal
clinical files. Primary endpoints are technical and clinical success at 30 days, as complications and secondary inter-
ventions at mid and long-term.

Results: Between 2015 and 2017, this endoprosthesis was used in 12 patients, 9 male and 3 female, with a mean age of
71(28) years. The most common comorbidities associated we're hypertension (n=12), current or former tobacco use (n=7),
coronary heart disease (n=7), peripheral artery disease (n=6) and chronic kidney disease (n=6)

In all patients, the treatment indication was primary degenerative aneurysm, with one exception, which was the
presence of type 1a EL after EVAR. Ten patients underwent elective and 2 urgent surgery due to symptomatic aneurysm.
Three we're aortoiliac aneurysms and the remaining aortic aneurysms (n=9) with three having involvement of at least
one renal artery.

Nine patients underwent conventional EVAS; the remaining EVAS with chimney (ChEVAS) for the renal artery(ies) or
superior mesenteric artery (n=3). The average preoperative diameter was 57(+6.5) mm. One patient was simultaneously
submitted to endovascular repair of a popliteal artery aneurysm with covered stent.

By 30 days, death occurred in 2 patients, all submitted to ChEVAS. The most common post-operative complications
we're respiratory failure (n=3), AKI with dialysis (n=3), being that in two patients there was intentional covering of the
renal arteries (patients with pre-dialysis CKD). In this time frame, we verified one reintervention: catheter-directed
thrombolysis for acute limb ischemia due to popliteal covered stent thrombosis.

After 30 days, 4 deaths occured (2 year survival 60%, SE 0.154). The most common complications were type 1a EL(n=3),
type 1b EL(n=1) and aortic stent thrombosis (n=1). Two patients have already been reintervened: one submitted to
femoro-femoral crossover bypass and the other to surgical endoprosthesis explantation and in situ reconstruction
aortobifemoral bypass. The last was deceased in the early postoperative period. Two patients are waiting reintervention
fortypela EL and aneurysmal sac growth. The average sac diameter in last follow-up or before secondary intervention
was 59(210.6) mm. Mean follow-up time is 2,3(21,6) years.

Angiologia e Cirurgia Vascular / Publicacio Oficial SPACV [ www.acvjournal.com
Ndmero 02  Volume 17 [ Junho 2021



ENDOPROTESE NELLIX® NO TRATAMENTO DE AAA NUMA INST[TUIgiO TERCIARIA — RELATO DO INSUCESSO

Conclusions: In our institution, the use of Nellix® endoprosthesis is associated with a high rate of perioperative
morbidity and mid to long-term aneurysm-related complications, being type la EL the most common. Although the
free use of the endoprosthesis is currently discontinued, patients who have previously undergone EVAS lack a specific
and more intensive surveillance plan for the timely detection and correction of complications.
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INTRODUGAO

A endoprotese Nellix® (Endologix Inc., Irvine, CA)
foi introduzida na Europa em 2013, com indicacao
no tratamento de aneurismas da aorta abdominal
e iliacos (AAA). E composta por dois stents cobertos
(ePTFE) expansiveis por baldo (1omm de didmetro)
e dois endobags de poliuretano, que sdo preenchidos
por um polimero de polietilenoglicol, obliterando
assim o saco aneurismatico e excluindo-o da circu-
lacdo - Endovascular Aneurysm Sealing (EVAS)™.
Inicialmente, foi introduzida com instrucoes para uso
(IFU) alargadas, possibilitando a utilizacdo em AAA
de anatomia mais complexa e associava-se supos-
tamente a uma reducdo da incidéncia de endoleak
(EL) tipo 1,2 e 3, bem como de migracao protésica®,
Porém, durante a experiéncia a médio prazo com
esta endoprotese, foi descrito um elevado nimero
de complicacdes, levando a restricdo progressiva
das IFU (TABELA 1). Atualmente, o seu uso livre foi
descontinuado e apenas esta disponivel em centros
aprovados e no contexto de investigacao clinica.

0 nosso objetivo é rever os resultados institucio-
nais da utilizacao da endoprotese Nellix® no trata-
mento de AAA.

MATERIAIS E METODOS

O estudo esta de acordo com a politica institucional
parainvestigacdo clinica observacional e respeita as
recomendacoes da Declarac@o de Helsinquia. Trata-se
de um estudo retrospectivo referente a doentes
tratados a AAA numa instituicdo terciaria universi-
taria, através da utilizacao da endoprotese Nellix®.
Foram incluidos todos os casos eletivos e urgentes,
identificados através da consulta de registos clinicos
da instituicao. Houve inclusao de aneurismas
justa-renais e para-renais, assim como casos de
re-intervencao apos complicacdo de tratamento
endovascular prévio de AAA. Foram excluidos casos
de aneurisma toraco-abdominal.
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Os dados referentes as caracteristicas de base,
procedimento realizado, curso do internamento
e seguimento pos hospitalar foram obtidos por
consulta dos processos clinicos. Foram recolhidos
dados referentes a caracteristicas demogra-
ficas, apresentacdo clinica, protocolo operatério
e complicagdes intraoperatorias, evolucao clinica e
laboratorial relevante, bem como exames de imagem
poOs-operatorios.

Os endpoints estudados foram sucesso técnico
e clinico aos 30 dias, assim como presenca de EL,
oclusdo de endoprotese ou outras complicaces
pos-operatorias apos os 30 dias.

Os dados sao apresentados usando estatistica
descritiva simples, recorrendo a analise de sobrevi-
véncia através do método de Kaplan-Meier. Os dados
foram tratados usando software estatistico dedicado
(SPSS, versao 24.0)

RESULTADOS

Entre os anos de Qutubro de 2015 e Novembro de 2017
foram tratados 12 doentes, 9 (75%) do sexo masculino

e 3(25%) do sexo feminino, submetidos a12 interven-
coes cirtrgicas. Os doentes apresentam uma idade

média de 71(+8) anos. Na admissdo, todos os doentes

tinham hipertensao arterial (n=12), 58% doenca arte-
rial coronaria(n=7), 58% tabagismo atual ou pregresso

(n=7), 50% DAOQOP (n=6), 50% doenca renal cronica

(n=6), 33% diabetes mellitus (n=4), 25% disritmia

cardiaca e/ou historia de neoplasia pregressa (n=3).
Dois doentes tinham como antecedente ainda doenca

cerebrovascular (17%). (TABELA 2) N&o foi objetivada

historia familiar de patologia aneurismatica.

Do total da amostra, 85% (n=10) dos doentes encon-
travam-se sob terapéutica hipolipemiante com esta-
tina, 9 (75%) com anticoagulacdo e/ou antiagregacao

e 7(58%) com B-bloqueante.

Segundo o sistema de classificacao da Sociedade

Americana de Anestesiologia, 100% da amostra apre-
sentava ASA 23,

90
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TABELA1 [nstructions for Use originais e revistas da endoprotese Nellix®

IFU original IFU revistas
Comprimento do Colo Proximal (mm) >10 mm 210 mm
Diametro do Colo Proximal (mm) 18-32 mm 18-28 mm
Variacao Diametro Colo Proximal (%) <20% <10%
Angulacao Supra-renal(®) - ——w——-
Angulacao Infra-renal (2) <602 <600
Diametro Maximo Aneurisma (mm) <60 mm <60 mm

Selagem 210 mm com diametro

Diametro Artérias Iliacas 9-35 mm o
maximo de 25mm

TABELA2 Caracteristicas Demograficas da Amostra

Caracteristicas Demograficas

Sexo masculino (%) 9(75%)
Idade média, media (+DP) 71 (28)
Tabagismo prévio (%) 3(25%)
Tabagismo atual (%) 4(33%)
HTA (%) 12(100%)
DAOP (%) 6 (50%)
Doenca Arterial Coronaria (%) 7 (58%)
Disrritmia cardiaca (%) 3(25%)
Diabetes Mellitus (%) 4(33%)
Doenca Cerebrovascular (%) 2(16,7%)
Doenca Renal Cronica (%) 6 (50%)
Neoplasia atual/pregressa (%) 3(25%)

-Antiagregacao e/ou anticoagulacdo (%) 9 (75%)
Medicacdo prévia -Estatina (%) 10 (83%)

-B-bloqueante (%) 7(58,3%)
ASA=23 12 (100%)

ASA: American Society of Anesthesiology DAOP: doenca arterial obstrutiva periférica HTA: hipertensdo arterial DP: desvio-padrao

Em dois doentes a indicacao
terapéutica foi aneurisma /
sintomatico, e o tratamento

cirargico foi realizado em
contexto de urgéncia. Nos
restantes (n=10), o trata-
mento cirdrgico foi eletivo.
(FIGURA 1) Um dos doentes
urgentes apresentava EL tipo
1a secundario a EVAR prévio.
Nesta amostra, trés aneu-
rismas eram aorto-iliacos e os
restantesadrticos, sendo que Figura 1: Indicacdes para

EVAS

2 ChEVAS

| EVAS |

m

VAS com endopratese Nellix®

Angiologia e Cirurgia Vascular / Publicacio Oficial SPACV [ www.acvjournal.com

Nimero 02 [ Volume 17 [ Junho 2021 91



ENDOPROTESE NELLIX® NO TRATAMENTO DE AAA NUMA II\ISTITUIgiO TERCIARIA — RELATO DO INSUCESSO

TABELA3 Caracteristicas anatdmicas dos aneurismas

Doente Diametro maximo Colo comprimento Colo diametro Colo angulacao
1 50mm 24mm 23mm 459
2 90mm 8mm 35mm 250
3 59mm Nao disponivel Nao disponivel Nao disponivel
4 53mm 30mm 21mm 400
5 56mm 33mm 21mm 200
6 50mm 8mm 20mm 752
7 56mm 25mm 25mm Shtt
8 79mm Nao disponivel Nao disponivel Nao disponivel
9 140mm Ruptura secundaria
10 61mm 30mm 23mm 400
S5 | 70mm 10mm 23mm 602
2 83mm 15mm 24mm 602
TABELA 4 Técnica cirfirgica utilizada
Dooste | Thcuica S?en't Stent Polimero A.Pop Ch A.. Ch Oc{us.éo
Direita Esquerda (vol.) Renais AMS Renais
1 EVAS 140mm 160mm N/D N/A
2 ChEVAS 190mm 200mm N/D N/A 2 1 =
3 ChEVAS 160mm 150mm N/D N/A = 1 2
4 EVAS 180mm 180mm 180cc N/A
5 EVAS N/D N/D N/D N/A
6 EVAS N/D N/D N/D N/A
@
i EVAS N/D N/D N/D SI?\EE\HN@
EVAS 160mm 150mm N/D N/A
ChEVAS N/D N/D N/D N/A = 1. 2
10 EVAS 160mm 150mm 140cc N/A
11 EVAS 170mm 170mm 70cc N/A
12 EVAS 150mm 160mm N/D N/A

AMS: artéria mesentérica superior Ch: chimney ChEVAS: Chimney EVAS EVAS: Endovascular Aneurysm Sealing N/D: ndo disponivel

em trés destes, havia envolvimento de pelo menos
uma artéria renal. O didmetro médio pré-operatorio
do aneurisma era de 57(+6,5) mm (TABELA 3).

A TABELA 4 resume a técnica cirlrgica utilizada.
Realizaram-se 3 ChEVAS e 9 EVAS sem procedimentos
aorticos complementares. Dos ChEVAS, dois foram
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realizados em contexto eletivo e 1 em contexto
urgente (por EL tipo 1a sintomatico pos-EVAR). Em dois
destes, foi realizada uma chimney para a AMS, com
oclusdo intencional das artérias renais, por razées
anatomicas e por serem doentes com DRC pré-hemo-
dialise. No terceiro caso, foram colocadas chimneys
para asartérias renais e artéria mesentérica superior,
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TABELA5 Complicacoes a curto e médio prazo (nimero de complicacGes por intervalo de tempo):

Complicacoes 1més 1més-1ano 1ano -2 anos »2 anos
Insuficiéncia respiratoria 3 - - -
LRA com necessidade de dialise 3 = - -
Trombose stent coberto popliteu 1 = = =
Enfartes Renais 1 = = =
EL tipo 1b 1 = = 1
ELtipo 1a = = 1 2
Trombose de stent adrtico = 1 = -

EL: endoleak LRA: lesdo renal aguda

TABELA 6 Classificacdo dos endoleaks proximais (1a) segundo a classificacao de van den Ham et al'™?

Endoleak tipo 1a Endoleaktipolsl Endoleaktipols2 Endoleaktipols3 Endoleaktipols4
Doente 4 -1 || (e
Doente6 @ v | e
Doentell1 = /==

Os restantes doentes foram submetidos a EVAS em
posicao infrarrenal, um em contexto urgente. Um
dos doentes eletivos foi submetido a exclusdo com
stent coberto de aneurisma popliteu no mesmo
tempo operatdrio. O comprimento médio dos stents
aodrticos utilizados foi 160mm. Nao foi possivel aceder
ao volume de polimero utilizado na maioria dos
doentes, no entanto, a média dos volumes utilizados
disponivel foi de 130cc.

A modalidade anestésica mais utilizada foi a anes-
tesia geral 75% (n=9) e nos restantes foi anestesia
raquidiana com sedacao (n=3).

A taxa de sucesso técnico (definido como correto
implante da endoprotese e preenchimento dos endo-
bags, sem endoleaks na angiografia final) foi de 100%.
Foram observadas, contudo, duas complicacdes
relacionadas com o acesso femoral percutéaneo, por
faléncia do dispositivo de encerramento percutaneo,
sendo necessaria rafia direta do local de puncao,
apos exposicdo vascular. Nao se verificaram outras
complicacdes imediatas.

Durante os primeiros 30 dias verificaram-se compli-
cacOes em 6 doentes. (TABELA 5) Destas, as mais
frequentes foram insuficiéncia respiratoria e LRA
com necessidade de dialise em 25% (n=3). Salienta-se,
que em dois dos casos de LRA, houve oclusao inten-
cional das artérias renais (doentes com doenca renal
cronica terminal pré-dialise). Observou-se ainda
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trombose do stent coberto popliteu implantado (n=1),
um EL tipo 1b (n=1), detetado em AngioTC pos-opera-
toria e um caso de enfartes renais por embolizacdo
(n=1), com chimney renal permeavel.

Verificou-se uma reintervencao aos 30 dias, no
doente com trombose de stent popliteu e isquémia
aguda de membro, sendo submetido a tromhbolise
dirigida por cateter.

Aos 30 dias, verificaram-se dois obitos. Um, por
faléncia multiorgdanica no doente submetido
a ChEVAS, em que se detectou endoleak tipo Ib
e enfartes renais por embolizacdo na AngioTC,
os ultimos clinicamente significativos. O endoleak
tipo Ib ndo foi tratado porque o doente manteve-se
instavel, ndo estando o endoleak relacionado com a
instabilidade clinica. Verificou-se ainda outro obito
neste periodo, porinfeccdo respiratoria, num doente
submetido a ChEVAS.

ApoOs os 30 dias, observaram-se complicacoes
relacionadas com a endoprotese em &4 doentes.
Aos 2 meses de follow-up, verificou-se trombose de
um stent aortico num doente, tendo sido subme-
tido a pontagem femoral cruzada. Em trés doentes,
no follow-up imagioldgico, foi detetado EL tipo 1a
ao0s 20, 30 e 36 meses, respetivamente. Um destes
doentes apresentava concomitantemente endoleak
tipo 1b. Segundo a classificacao de van den Ham et al.
para os endoleaks proximais, dois doentes apresen-
tavam EL tipo Is3 (presenca de contraste ou trombo
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Doente Tempo até complicacdo dispositivo  Complicacoes Tratamento
1 2 meses Trombose stent Pontagem femoro-femoral cruzada
2 20 meses EL tipo la Explantacao e pontagem ABF
3 30 meses ELtipolaelb Aguarda cirurgia
& 36 meses EL tipo la Aguarda cirurgia

ABF: aorto-bi- femoral EL: endoleak

TABELA 8 Sobrevivéncia e intervencdes secundarias (dados cumulativos):

Reintervencoes (n)
Sobrevivénvia (%)
Sobrevivéncia livre de reintervencio (%)

Aguardam reintervencao (n)

fresco entre 0s endobags ou dentro do saco aneuris-
matico) e um EL tipo Is1(presenca de contraste entre

os endobags e a parede do colo proximal, porém sem

contraste no saco aneurismatico) (TABELA 6). Um dos

doentes com EL tipo 1a foi submetido a explantacao

protésica e reconstrucao em pontagem aorto-bi-fe-
moral, com morte no periodo peri-operatorio precoce

por insuficiéncia respiratoria secundaria a pneu-
monia e ARDS (acute respiratory distress syndrome).

Dois doentes estdo a aguardar intervencao cirargica

por EL tipo1a e 1b (TABELAS 7 E 8).

O didmetro médio do aneurisma no Gltimo exame

de imagem ou pré-reintervencao € 59+10mm.

A mediana de follow-up & 2,3(+1.6) anos. Durante o
follow-up, verificou-se o 0bito em 6 doentes, com
uma sobrevivéncia aos 2 anos de 60% (SE=.154). Como
anteriormente referido, dois destes obitos ocorreram
nos primeiros 30 dias pos-operatorios. Apos 0530 dias
verificaram-se 4 0bitos, 3 destes durante o primeiro
ano apos cirurgia e outro, como anteriormente
referido, apos reintervencao por EL tipo 1a, quatro
anos apos a cirurgia inicial. Um dos obitos deveu-se
a miltiplas complicac6es médicas apos a primeira
intervencao, tendo uminternamento prolongado com
obito ao 51° dia pos cirurgia. Em dois doentes, pelo
facto do obito se ter verificado noutra instituicao de
salide, ndo foi possivel avaliar a sua causa.
Exceptuando a trombose de stent aodrtico, o diagnos-
tico de complicacoes relacionadas com o aneurisma
apos 0s 30 dias deu-se predominantemente a partir
do segundo ano de cirurgia, tendo sido observados
endoleakstipo 1a e/ou 1b em 3 doentes.
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30dias 1ano 2 anos »2anos
1 2 2 3
10 (83%) 7 (58%) 7 (58%) 6 (50%)
9 (75%) 5(42%) 5(42%) 4(33%)
0 0 0 2
DISCUSSAO

Nesta analise retrospetiva dos casos de EVAS reali-
zados na nossa instituicdo, apesar do sucesso técnico
de 100%, verificou-se um elevado niimero de compli-
cacoes e mortalidade a curto prazo com mortalidade

a0s 30 dias de 16% (n=2) e intra-hospitalar de 25% (n=3),
sendo que em um dos obitos se verificaram complica-
coes precoces da endoprotese e relacionadas com o
procedimento (El tipo 1b e enfartes renais por embo-
lizacdo). A médio e longo prazo, particularmente a
partirdo22 ano pos-operatorio, verificou-se uma taxa
elevada de complicacdes da endoprotese, sendo o EL
tipo 1a (n=3) a mais frequente.

Um dos fatores limitantes do EVAR € a durabilidade a
longo prazo e a necessidade de intervencoes secun-
darias®, e a endoprotese Nellix® foi concebida com
o intuito da reducdo do risco de EL decorrentes do
tratamento endovascular de aneurismas da aorta
abdominal. Os resultados iniciais dos registos globais
desta endoprotese apresentaram resultados promis-
sores, com taxas de EL na ordem dos3-5% no final do
primeiro ano apds implantacao®, 0 estudo ASCEND,
que reporta os resultados da utilizacdo off-label de
ChEVAS no tratamento de AAA para- e juxta-renais,
reporta uma sobrevivéncia livre de endoleaks de
94.2% no primeiro ano'®, Reijnen et al, numa série de 58
doentes, reportam taxas de mortalidade e de reinter-
vencao a 30 dias nao inferiores ao EVAR, mesmo com
elevada taxa de utilizacdo fora das IFU (em cerca de
50% casos)®, Por estes resultados promissores, veri-
ficou-se uma generalizacao rapida na utilizacdo desta
protese, com elevada taxa de utilizacao fora das IFU.
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No entanto, a experiéncia demonstrou que as compli-
cacoes relacionadas com o aneurisma sao mais
comuns do que o inicialmente previsto, e com abor-
dagens terapéuticas mais complexas do que no caso
do EVAR convencional. Harrison et al reportam compli-
cacoes frequentes, particularmente apos os dois anos
pos-implantacao, referindo que metade dos pacientes
que sobrevivem mais do que 3 anos apresentam
complicacdes relacionadas com a endoprotese’”,

Os nossos resultados sdo sobreponiveis ao repor-
tado por diversos autores e refletem uma evolucao
desfavoravel a medio e longo prazo da endoprotese
Nellix®, apesar de uma baixa taxa de complicacoes
técnicas precoces”®, Apesar de ndo tersido avaliada
na nossaamostra, estao descritos na literatura varios
mecanismos de faléncia a médio/longo prazo, sendo
o mais frequente a migracao protésica caudal com
consequente EL tipo 1a"7. Ndo existem abordagens
standardizadas no tratamento desta complicacao.
As abordagens descritas incluem embolizacao com
coils e/ou Onyx®, extensao proximal Nellix-in-Nellix
com/sem chimneys ou cirurgia convencional com
explantacdo protésica e reconstrucao in situ ou extra-
-anatomica'. Apesar de atualmente ndo estar dispo-
nivel o seu uso livre, seria potencialmente benéfica
a disponibilidade desta endoprotese em casos sele-
cionados, particularmente naqueles doentes com
complicacoes de um EVAS previamente implantado e
com comorbilidades proibitivas para cirurgia conven-
cional, e nos quais uma eventual extensao Nellix-in-
Nellix, apesar dos riscos conhecidos, seja a {inica
solucao fisiologicamente comportavel pelo doente.

Quanto a vigilancia pos-operatoria, ndo existe
nenhum esquema especifico para esta endoprotese
reportado na literatura. Face a nossa experiéncia e
a de outros autores, e associado aos mecanismos
de endoleak especificos desta endoprotese, em
particular os proximais, a vigilancia através da utili-
zacao de eco-doppler isoladamente parece ineficaz.
Assim, a auséncia de endoleak objetivavel em eco-do-
ppler ndo exclui a presenca de faléncia proximal da
endoprotese, visto a presenca de novo e/ou aumento
do volume de trombo entre a parede aértica e os
endobags efou entre os endobags (associado a sepa-
racdo dos mesmos) serem o reflexo de um endoleak
proximal. A partir dos dois anos de pos-operatorio,
intervalo a partir do qual se verifica o maior nimero
de complicacdes tardias relacionadas com a endo-
protese, o follow-up semestral utilizando eco-do-
ppler associado a radiografia abdominal (para
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deteccdo de migracdo protésica caudal, mecanismo
mais frequente) pode ser uma hipotese razoavel, em
particular nos doentes com doenca renal cronica
efou alergia ao contraste. No entanto, a angioto-
mografia computorizada & o exame de eleicdo para
vigilancia destes doentes.

Por fim, a referir como principais fatores limitantes
deste estudo a sua natureza retrospetiva, bem como
o baixo nimero de doentes incluidos e incluséo
de aneurismas com caracteristicas anatomicas
diferentes.

CONCLUSOES

Na nossa instituicao, a utilizacdo da endoprotese
Nellix® esta associada a elevada taxa de complica-
cOes peri-operatdrias e médio prazo, com elevada
taxa de complicacoes relacionadas com o aneu-
risma, sendo o endoleak tipo 1A a mais frequente.
Assim, deve promover-se um plano de vigilancia
intensiva a este subgrupo de doentes para detecao
precoce de complicacoes, e deve ser oferecido a estes
doentes medidas terapéuticas quer endovasculares,
quer convencionais, adequadas as suas expectativas
e comorbilidades.
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