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Estudos de fechamento de forame oval patente 
 

CLOSURE I CLOSE PC TRIAL RESPECT  RESPECT REDUCE  DEFENSE 
2012 
ECR, 
multicêntrico, 
aberto 

2017 
ECR, 
multicêntrico, 
aberto, centros 
da França e 
Alemanha 

2013 
ECR, 
multicêntrico, 
Europa, Canadá, Br 
e Austrália 

2013 
ECR, multicêntrico 

2017 
 

2017 
ECR, 
multicêntrico 

2018 
ECR, 
multicêntrico 
Coreia do Sul 

n=909 pts 
18-60 anos  

n=663 pts 
16-60 anos  

n=414 pts 
< 60 anos 

n=980 pts 
18-60anos 

Longo 
seguimento 

n=664 pts 
18-59 anos 

120 pts 

PFO + AVE 
criptogênico ou 
AIT 

PFO + AVE 
criptogênico 
recente + 
aneurisma 
(>10mm) e/ou 
shunt grande 
(>30 
microbolhas/3 
ciclos) 

PFO + AVE ou 
AIT ou 
tromboembolismo 
periférico 

PFO + AVE 
criptogênico 

 PFO + AVE 
criptogênico 
com shunt D-
E 

PFO de alto 
risco: aneurisma  
(>15mm), 
hipermobilidade, 
(excursão 
≥10mm), 
separação 
máxima ≥2mm 
+ AVE 
 

Starflex x OMT 
(retirado do 
mercado) 

qualquer device 
x OMT 
(antiagregante 
plaquetário  ou 
ACO) 

Amplatzer x OMT Amplatzer x OMT 
(antiagregante ou 
OAC) 

 Cardioform x 
OMT 

Amplatzer x 
OMT 

Seguimento: 2 
anos 
 
AVC ou AIT 2a, 
morte em 30d, 
morte neurológica 
30d-2a: 5,5% x 
6,8% (HR 0,78; 
IC 95% 0,45-
1,35; p=0,37) 
 
AVC: 2,9% x 
3,1%; p=0,79 
 
AIT: 3,1% x 
4,1%; p=0,44 
 
Morte 30 dias: 0 
 
Morte 
neurológica de 31 
dias-2anos: 0 
 
Qualquer evento 
adverso sério: 
16,9% x 16,6%; 
p=0,9 
 
Complicação 
vascular maior 
procedimento: 
3,2% 
 
FA: 5,7% x 0,7%; 
p<0,001 
 
 

Seguimento: 5,4 
anos 
 
Fechamento x 
antiagregante:  
AVC: 0  x 14 
eventos (HR 
0,03, IC 95% 0-
0,26; p<0,001) 
 
Probabilidade 
de  
AVC em 5 anos 
com 
antiagregante: 
4,9% 
 
Complicações 
do 
procedimento: 
5,9% 
 
Eventos 
adversos sérios: 
35,7% x 33,2%; 
p=0,56 
 
FA = 4,6% x 
0,9%; p =0,02  

Seguimento: 4,1 
anos 
 
Morte, AVC, AIT 
ou embolia 
periférica: 3,4% x 
5,2% (HR 0,63, IC 
95% 0,24-1,62; 
p=0,34) 
  
AVC:  0,5% x 
2,4% (HR 0,2, IC 
95% 0,02-1,72; 
p=0,14)  
 
AIT: 2,5% x 3,3%  
 
Qualquer evento 
adverso: 34,8% x 
29,5%; p=0,25 
 
Complicação maior 
procedimento 1,5% 
 
FA: 2,9% x 1%; 
p=0,17 
 

Seguimento: 2,1 anos 
 
AVC isquêmico ou 
morte precoce: 9 x 
16 eventos (HR 0,49, 
IC 95% 0,22-1,11; 
p=0,08) 
 
AVC: 1,6% x 3% em 
anos 
 
AVC: 2,2% x 6,4% 
em 5 anos 
 
AVC ou morte 
cardiovascular: HR 
0,17, IC 95% 0,02-
1,47; p=0,07 
 
Eventos adversos 
sérios: 23% x 21,6%; 
p=0,65 
 
Complicação adversa 
do 
procedimento/device: 
4,2% 
 
  

Seguimento: 
5,9 anos 
 
AVC: 18 x 28 
eventos (HR 
0,55, IC 95% 
0,31-0,99; 
p=0,046) 
 
AVC 
isquêmico 
recorrente de 
causa 
indeterminada: 
10 x 23 
eventos (HR 
0,38, IC 95% 
0,18-0,79; 
p=0,007) 
 
Eventos 
adversos 
sérios: 40,3% 
x 36%; p=0,17 
 
Embolismo 
pulmonar: 
0,41/100 x 
0,11/100; 
p=0,04 
 
TVP: 0,16/100 
x 0,04/100; 
p=0,14 
 

Seguimento: 
3,2 anos 
 
AVC:  1,4% 
x 5,4% (HR 
0,23, IC95% 
0,09-0,62; 
p=0,002) 
 
Novo infarto 
cerebral 
(clínico ou 
silencioso): 
4,7% x 
10,7%; 
p=0,02 
 
Eventos 
adversos 
sérios: 23,1% 
x 27,8%; 
p=0,22 
 
Eventos 
adversos 
sérios 
relacionados 
ao device: 
1,4% 
 
FA: 6,6% x 
0,4%; 
p<0,001 
 

Seguimento 2,8 
anos 
 
AVC, morte 
vascular, 
sangramento 
maior: 0 x 
12,9%; p=0,013 
 
AVC: 0 x 
10,5%; p=0,023  
 
Probabilidade de 
AVC em 2 anos 
em OMT: 10,5% 
(NNT 10) 
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CLOSURE I: 

 
2 Years of Follow-up in the Closure and Medical-Therapy Groups. 
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CLOSE TRIAL:  

 
Stroke in the PFO Closure Group versus the Antiplatelet-Only Group. 
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PC trial 

 
Rate of the Primary End Point. 
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RESPECT 2013 
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RESPECT 2017: 
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REDUCE 
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DEFENSE 

 
 

 


