Rev Bras Cardiol Invas 2007; 15(3): 221-227.

Artigo Original

Evolucao Clinica Tardia dos Stents Farmacolégicos.
Seguranca e Eficacia até Cinco Anos do Registro DESIRE

Amanda Guerra de Moraes Rego Sousa’, José Ribamar Costa Junior!, Adriana Moreira’,
Ricardo Alves da Costa', Manuel Nicolas Cano', Galo Alfredo Maldonado Andrade’,
Alexandre Antonio Cunha Abizaid', Fausto Feres', Luiz Alberto Piva e Mattos', Rodolfo Staico’,
Ricardo Pavanello', Enilton Sergio Tabosa do Egito’, José Eduardo Moraes Rego Sousa'

RESUMO

SUMMARY

Fundamentos: A expansdo das indicacdes para o uso dos
stents farmacolégicos liberadores de sirolimus e de paclitaxel
inclui lesdes de complexidade crescente e populagdes
com perfil clinico muito diferente daquele dos estudos
randomizados fundamentais. O registro DESIRE foi ideali-
zado para monitorar a efetividade e a seguranca institucional
dos stents farmacolégicos disponiveis para uso clinico
desde 2002, em nosso meio. Método e Resultados: Entre
maio/2002 e margo/2007, foram incluidos 2.043 pacientes
(P) tratados com 21 Cypher® ou Taxus® no Hospital do
Coracdo da Associacdo do Sanatério Sirio, em Sdo Paulo
- SP. A média das idades foi de 63,8 = 11,3 anos; 76,6%
eram do sexo masculino e 28,49% eram diabéticos. Um
total de 2.415 lesdes foram tratadas, sendo implantados
2.983 stents: 2.608 Cypher® e 375 Taxus® As tromboses
agudas/subagudas (<30 dias); tardias (31 dias - 360 dias)
e muito tardias (>360 dias) ocorreram em 0,34%, 0,73%
e 0,34% dos pacientes, representando incidéncia global
de 1,42%. A taxa de eventos maiores, nesse periodo de
evolugdo, foi baixa e igual a 8,6% (154 P), sendo 45
(2,51%) obitos cardiacos; 50 (2,8%) infartos do miocardio
e 59 (3,3%) novas revascularizacdes. Conclusdes: A andlise
até 5 anos de evolugao dos pacientes do registro DESIRE
demonstra efetividade elevada e alto grau de seguranca
dos stents farmacoldgicos, com taxas de eventos maiores,
revascularizagdo da lesdo-alvo e de trombose, semelhantes
as dos estudos randomizados.

DESCRITORES: Endoprotese, efeitos adversos. Angioplastia
transluminal percutanea coronéria. Trombose. Resultado
de tratamento.

Long-term Clinical Outcomes of
Drug Eluting Stents. Safety and Efficacy
up to Five Years of the DESIRE Registry

Background: Indications for the implantation of sirolimus-
and paclitaxel-eluting stents are expanding and include complex
lesions and subsets of patients with clinical and demographic
characteristics very different from those of early pivotal
randomized trials. The DESIRE Registry was planned to
monitor the safety of both Cypher® and Taxus® stent available
in Brazil since 2002. Methods and Results: From May 2002
through March 2007, 2043 patients treated with one or
more than one stent (either Cypher® or Taxus® at Hospital
do Coragdo da Associacdo do Sanatério Sirio were included
in this Registry. Mean age was 63.8 (11.3) years; 76.6%
were male and 28.4% had diabetes. A total of 2,415 lesions
were treated and 2,983 stents were implanted: 2,608 Cypher®
and 375 Taxus® Acute and subacute (<30 days); late thrombosis
(31 days - 360 days) and very late thrombosis (>360 days)
occurred in 0.34%, 0.73% and 0.34% of the patients, adding
up to a 1.42% overall rate. Likewise, the major adverse
cardiac event rate was low and added up to 8.6% (154
patients), including: 45 (2.51%) cardiac deaths; 50 (2.8%)
myocardial infarctions and 59 (3.3%) of additional
revascularizations. Conclusions: This long-term analysis of
the DESIRE Registry shows the high efficacy and safety
profiles of drug-eluting stents, with a low thrombosis rate,
which is similar to those of randomized trials.
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pés os achados encorajadores do estudo FIM'?
e de varios estudos randomizados fundamen-
tais*?, demonstrou-se que os stents farmacolégicos
(SF) liberadores de sirolimus e de paclitaxel sdo altamente
efetivos na reducdo das taxas de reestenose e de re-
vascularizagao da lesdo-alvo, quando comparados aos
stents ndo recobertos. Apesar destes resultados terem
sido obtidos em pacientes estaveis com lesdes coronarias
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pouco complexas, selecionados a partir de critérios
rigorosos de inclusdo e exclusdo, na rotina tem-se
expandido amplamente as indicacdes para o seu uso,
desde 2002, quando os SF tornaram-se disponiveis
para uso clinico, no pais.

Esta ampliacdo do uso da nova biotecnologia, para
casos fora da bula, trouxe o questionamento sobre a
efetividade e a seguranca tardias dos SF, em pacientes
de maior complexidade, e a ddvida se estes stents ape-
nas retardariam ou efetivamente reduziriam o fendme-
no da reestenose.

Na presente investigacdo, buscamos analisar os
efeitos dos SF, numa grande coorte de casos, de um
Gnico centro hospitalar, com o intuito de avaliar os
resultados dos SF num periodo de seguimento de até
5 anos de evolucgdo clinica.

METODO

Casuistica

Entre maio de 2002 e marco de 2007, foram
incluidos, prospectiva e consecutivamente, todos os
pacientes tratados com pelo menos um stent farmaco-
[6gico, no Servico de Cardiologia Intervencionista do
Hospital do Coracao da Associagdo do Sanatdrio Sirio,
em Sdo Paulo (SP). A esta coorte de casos deu-se o
nome de Registro DESIRE (Drug Eluting Stents in the
Real World).

Todos os pacientes com indicagao de revascula-
rizacdo coronéria percutanea foram incluidos, indepen-
dentemente do quadro clinico ou angiografico, desde
que houvesse subvencdo para o uso do stent farma-
colégico, pelos Seguros ou Planos de Satide ou pelo
proprio paciente. Foram excluidos apenas os casos
com contra-indicagdes para o uso de qualquer um dos
antiplaquetarios previstos pelo protocolo farmacolégico
definido ou que necessitassem de cirurgia de outros
aparelhos no curto prazo (<6 meses).

Método

O protocolo medicamentoso antitrombético in-
cluiu a combinacdo de dois agentes antiplaquetarios
com distintos sitios de acdo: o acido acetilsalicilico
(AAS) e o clopidogrel. O pré-tratamento (AAS: 500 mg
e clopidogrel: 300-600 mg) foi realizado 24 horas
antes da intervencdo, para os casos eletivos, ou de 3
a 6 horas antes do procedimento, para a sindrome
coronaria aguda sem supradesnivelamento do seg-
mento ST. No caso de pacientes com infarto agudo do
miocéardio nas primeiras horas de evolucdo, em que
se pretendia realizar a recanalizagdo mecanica prima-
ria da artéria culpada, administrou-se a dose de ata-
que dos dois medicamentos mencionados, aos quais
se associou o uso do abciximab, que é um inibidor
potente da glicoproteina Ilb-llla das plaquetas, de agdo
quase imediata.
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Ap6s o procedimento, o AAS foi mantido indefini-
damente, na dose de 100-200 mg por dia e o clopi-
dogrel, na dose de 75 mg diarios, por 6 a 12 meses.
Todos os pacientes foram insistentemente orientados
para ndo descontinuarem a medicacao antiplaquetaria,
a ndo ser sob orientacio médica.

Foram utilizados, neste Registro, dois tipos de stents
farmacolégicos: stents Cypher®, liberadores de sirolimus,
e Stents Taxus®, liberadores de paclitaxel. A escolha
do SF foi deixada a critério do investigador.

No stent Cypher® o sirolimus na formulagao de
liberacdo lenta, é adsorvido numa mistura de polimero
nao biodegradavel de 5 mm de espessura, aplicada
sobre a plataforma Bx Velocity® (Cordis®, ]&J), que se
constitui num stent tubular, multicelular, de ago inoxi-
davel 316 L, perfurado a laser, sendo balao-expansivel'2.
Mais recentemente, a modalidade utilizada foi o Cypher
Select®, que representou uma evolugdo da plataforma
original.

O stent Taxus® com liberagdo lenta do farmaco
paclitaxel, aprovado pelo FDA em 2004, demonstrou
também 6timos resultados nos estudos fundamentais®'.
O paclitaxel, originalmente isolado da casca do taxus
brevifolia, é um agente com potente atividade antitumoral,
induzindo a redugao de proliferacdo e da migracao de
células. Ele é altamente lipofilico, exercendo duradou-
ro efeito celular, aumentando a estabilizacao dos mi-
crotlbulos ndo funcionantes''-'*.

A técnica empregada para o implante dos SF foi a
estabelecida desde os primérdios do uso desse novo
instrumental, apds a andlise critica dos resultados do
estudo SIRIUS*. Sempre que julgada necesséria, foi
praticada a pré-dilatagdo cuidadosa da lesdo-alvo, com
6 a 8 atm, visando a ndo traumatizar, com o baldo, os
segmentos adjacentes a lesdao. A seguir, foi liberada a
prétese previamente escolhida numa extensdo tal que
cobrisse toda a lesdo-alvo, ultrapassando-a, proximal e
distalmente, numa razdao de extensoes >1,2:1 (stent:
lesdo). Seguiu-se a pos-dilatagcdo com altas pressoes (14
a 16 atm), que deveria ser praticada com baldao mais
curto que o stent, rigorosamente dentro da prétese,
evitando-se qualquer barotrauma nas bordas nio co-
bertas pela prétese. Se mais de um stent fosse neces-
sario para cobrir toda a lesdo, praticava-se a sobreposicao
de 2 a 4 mm das bordas distal da primeira prétese e
proximal da segunda, evitando-se deixar qualquer pon-
to da lesdo ndo coberto pelas hastes dos stents.

O procedimento foi monitorado pela angiografia
coronéria quantitativa, que definia, em qualquer etapa,
o resultado obtido. A ultra-sonografia intracoronaria
foi utilizada quando a avaliagdo angiografica nao definiu
como 6timo o implante do stent.

Considerou-se sucesso técnico, a obtencdo de
lesdo residual <20%, sem que se verificassem trombos,
alteracoes da velocidade do fluxo coronario ou dissec-
¢oes nas bordas da prétese implantada. Caso algum
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desses eventos fosse observado, o controle desses
achados era necesséario, antes que se determinasse o
término do procedimento.

Durante a hospitalizagdo, todos os pacientes fo-
ram submetidos a avaliagdo eletrocardiografica e dos
marcadores bioquimicos (CK e CKMB), em trés momen-
tos: antes e imediatamente apds a intervengdo, assim
como na alta hospitalar, que sé foi confirmada na
dependéncia da auséncia de alteragdes significativas
dessas avaliagoes.

Todos os pacientes foram acompanhados por meio
de visitas clinicas; de contatos telefénicos (por pessoa
habilitada e treinada para essa finalidade) e/ou de
questionarios. Os periodos preestabelecidos de avali-
acao foram: 1 més, 6 meses e 12 meses de evolucao,
e anualmente, a partir de entdo, para informagoes
sobre o quadro clinico e para a apuragao de eventos
cardiacos maiores (6bito, infarto do miocardio e novas
revascularizagdes), e também para monitoracdo do
uso da terapéutica antiplaquetaria protocolar.

Um banco de dados especialmente dedicado ao
Registro DESIRE foi desenvolvido pelo analista de sistemas
do nosso Servico, onde constam dados pormenoriza-
dos das caracteristicas clinicas, angiograficas e informa-
¢oes técnicas da intervencdo de cada um dos pacien-
tes registrados. Os dados evolutivos hospitalares e os
obtidos nos periodos definidos (1, 6, 12, 24, 36, 48
e 60 meses) ap6s o procedimento-indice foram também
registrados. As taxas de seguimento foram calculadas,
considerando-se o nimero de pacientes acompanhados
sobre o nimero de casos elegiveis que tivessem atingido
aquela etapa pré-especificada do acompanhamento.

Os o6bitos foram classificados como cardiacos e
nio cardiacos. Obitos de causas indeterminadas foram
relatados como cardiacos. Tendo como base as altera-
¢oes do eletrocardiograma na evolugao, a elevacao da
concentracao enzimatica (CKMB >2 vezes o valor normal)
ou ambos os achados, foram classificados os infartos
do miocérdio (IM) como: IM com onda Q, IM sem
onda Q ou desconhecido, este quando nenhuma do-
cumentagao fosse disponivel para a determinagao. Todas
as reintervencoes devido a recorréncia da lesdo dentro
do stent implantado no procedimento-indice ou no
segmento vascular, que inclufa os 5 mm proximais e
5 mm distais ao stent, foram classificados como: revas-
cularizagdo da lesdo-alvo (RLA). Outros procedimentos
repetidos no mesmo vaso, mas a distancia deste segmen-
to, foram tidos como revascularizacdo da lesdo nao-
alvo. A trombose do stent foi classificada de acordo
com o proposto pelo Academic Research Consortium,
como: definitiva (confirmagdo angiografica ou anato-
mopatolégica); provavel (morte stbita <30 dias pds-SF
ou infarto relacionado a regido da artéria tratada, mesmo
sem confirmagao angiogréfica) e possivel (morte stbita
>30 dias p6s-SF). Quanto a classificacdo temporal, as
tromboses protéticas ainda foram divididas como: agudas
e subagudas (<30 dias); tardias (31 dias - 360 dias) e
muito tardias (>360 dias).

As variaveis continuas foram apresentadas como
média e desvio-padrao. As varidveis categéricas foram
apresentadas em ndmeros e porcentuais. O teste t de
Student foi usado para comparagdao das médias e o
teste 2, para comparagao entre as proporgoes. Valores
da probabilidade <0,05 foram considerados indicativos
de significancia estatistica.

RESULTADOS

Foram registrados, até marco de 2007, 2.043 pa-
cientes, que receberam 3.047 SF, sendo 2.608 (85%)
stents Cypher®(Cordis® Johnson & Johnson); 375 (12,3%)
stent Taxus® (Boston Scientific® e 63 (2,7%) outros SF,
sendo a média de stents implantados por pacientes de
1,5. Para as finalidades dos desfechos, consideramos
os dados referentes aos 1.792 P tratados que alcanca-
ram os seis meses de evolugdo pos-SF.

A média das idades desta amostra foi de 63,8
anos (DP=11,3 anos), sendo 76,6% dos pacientes do
sexo masculino e 28,4% diabéticos (6,3% dependentes
do uso de insulina). Estas caracteristicas de base estdo
pormenorizadas nas Tabelas 1 e 2.

As extensdes das proéteses implantadas variaram
de 8 a 33 mm e os didmetros de 2,25 a 4,5 mm. A
extensao mais freqlientemente usada foi 18 mm (41,9%)
e o diametro mais frequentemente escolhido, 3,0 mm
(35,9%). Os pormenores mais importantes relacionados
aos vasos-alvo, as lesdes tratadas e ao procedimento
estdo nas Tabelas 3 e 4.

No momento da alta, todos os pacientes, a excecao
de um caso, estavam sendo tratados com a terapéutica
antiplaquetaria dupla (AAS + clopidogrel) nas doses
prescritas. Este caso de suspensdo mencionado apresen-
tou hemorragia digestiva alta, durante a internacao hos-
pitalar, decorrente de Glcera gastrica, havendo indica-
¢do da retirada dos medicamentos protocolares. Evo-
luiu com IM, devido a trombose das préteses implantadas
nas artérias descendente anterior e artéria coronaria
direita, vindo a falecer no hospital.

TABELA 1
Caracteristicas clinicas

Idade (média, DP - anos) 63,8 (11,3)
Sexo feminino (n/%) 419 (23,4)
Historia de:

Infarto prévio (n/%) 379 (21,1

Intervengdo percutanea prévia (n/%) 450 (25,1

Cirurgia de revascularizacao prévia (n/%) 475 (26,5

Dependente de insulina (n/%) 129 (6,
Hipertensao (n/%) 1349 (77,2
Hipercolesterolemia (n/%) 1086 (60,6

)
)
)
Diabetes (n/%) 509 (28,4)
3)
)
)
Tabagismo (n/%) 575 (32,1)
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Os dados de seguimento foram obtidos de 1.738
(97%) pacientes dos 1.792 tratados com mais de seis
meses de evolugdo.

A trombose dos SF foi observada em 29 casos
(29/2.043 = 1,42%). Houve confirmagao angiogréfica
em 14 (48%) pacientes; um (4%) caso foi considerado
como provavel trombose e os demais 14 (48%) foram
classificados como trombose possivel. A distribuicao
temporal da trombose protética é a que se encontra na
Figura 1. Dos casos com comprovacao angiografica,
dois faleceram no hospital e 12 evoluiram com infarto
do miocardio. Dos 15 casos restantes, 11, segundo
relato dos familiares, tiveram morte stbita e quatro,
infarto do miocardio, na evolucao tardia.

Chama a atengdo o fato de que 7 (24%) desses even-
tos tenham ocorrido dentro do primeiro més ap6s o implante,
15 (52%) entre 1 més e 1 ano e 7 (24%) apds 360 dias.
Vinte e quatro (82,7%) casos de trombose nao estavam
observando a medicacdo antiplaquetaria prescrita.

Na Tabela 5, estdo descritos os eventos cardiacos
maiores detectados no seguimento.

Nas Figuras 2 e 3, encontram-se as curvas de
sobrevida livre de revascularizacdo da lesdo-alvo e
livre de eventos cardiacos maiores.

DISCUSSAO

Os resultados verificados no Registro DESIRE de-
monstram que o uso rotineiro dos SF Cypher® e Taxus®
é efetivo (baixas taxas de eventos cardiacos maiores e
de revascularizagao da lesdo-alvo) no curto e longo prazos,

TABELA 2
Caracteristicas angiograficas

Numero de vasos acometidos

1 vaso (n/%) 779 (43,5)
2 vasos (n/%) 576 (32,1)
3 vasos/TCE (n/%) 437 (24,4)
Indicagoes para o procedimento-indice
Isquemia silenciosa (n/%) 528 (29,5)
Angina estavel (n/%) 538 (30,0)
Angina instavel (n/%) 456 (25,4)
IAM em evolucdo (n/%) 270 (15,0)
<24 h (n) 55
24-72h(n) 82
>72 h (n) 133
Indicagdes especiais (*)
Lesoes reestendticas (n/%) 117 (4,8)
Bifurcacoes (n/%) 154 (6,4)
Lesdes ostiais (n/%) 131 (5,4)
Pontes de safena (n/%) 128 (5,3)

(*) Referéncias 6-9 dao substrato a estas indicacoes.
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e que os resultados dos estudos randomizados*'® podem
ser replicados na pratica, a despeito da inclusdo atual
de pacientes com uma grande variedade de caracteristicas
clinicas e angiograficas de alto risco e complexidade.

O primeiro relato da efetividade e seguranca tardi-
as dos SF, em pacientes consecutivos nao selecionados
com doenga complexa, veio do Registro RESEARCH de
Rotterdam'®, demonstrando que o uso dos stents Cypher®
esteve associado a taxas significativamente mais baixas

TABELA 3
Caracteristicas qualitativas dos vasos-alvo
e das lesdes tratadas

Vasos tratados (n) 2166
Nimero de vasos tratados por paciente 1,21
Tipo de vasos tratados (n/%)
Descendente anterior 924 (42,7)
Circunflexa 611 (28,2)
Coronéria direita 598 (27,6)
Tronco da coronaria esquerda 32(1,5)
Lesdes tratadas (n) 2415
Namero de lesdes tratadas por paciente 1,3
Tipo de lesoes tratadas* (n/%)
A 130
B1 673
B2 981
C 631

(*) Classificacdo da American Heart Association e do
American College of Cardiology (AHA/ACC).

Tabela 4
Aspectos quantitativos dos vasos e
das lesdes tratadas e dados dos procedimentos

Média dos diametros de referéncia

dos vasos tratados (DP/mm) 2,75 (0,51)

Média dos graus das estenoses (DP/%)
Pré-procedimento 64,8 (16,3)
Pos-procedimento 5,55 (4,17)

Média das extensoes da lesdo-alvo (mm) 15,95 (7,9)
Ndmero de stents implantados 2.983
Nimero de stents por paciente 1,46
Média das extensoes dos stents

implantados (DP/mm) 19,03 (5,73)
Relacdo: extensdo do stent/extensdo da lesao 1,23

Implante direto (n/%) 1.350 (55,9)
Média da pressao maxima de

liberacdo (DP/atm) 14,84 (2,72)
Pos-dilatagcao (n/%) 920 (38,1)

DP= desvio-padrao
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TABELA 5
Taxas de eventos cardiacos maiores na
evolucao até 5 anos, com média de
seguimento clinico de 2,2 + 1,2 anos

Obito (n/%) 78 (4,4)
Cardiaco (n/%) 45
Nao cardiaco (n/%) 33

Infarto do miocérdio (n/%) 50 (2,8)
Com onda Q (/%) 11
Sem onda Q (n/%) 39

Revascularizacao da lesdo-alvo (n/%) 59 (3,3)
Intervengdo percutanea (n/%) 43

Cirurgia de revascularizacdo miocardica (n/%) 16
Trombose aguda/subaguda, tardia e

muito tardia (n/%) 29 (1,42)
Aguda/Subaguda (n/%) 7 (0,34)
Tardia (n/%) 15 (0,73)
Muito Tardia (n/%) 7 (0,34)

Muito tardia
0,34% 1188
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Figura 1 - Distribuicao temporal da ocorréncia do fenémeno de
trombose protética em 29 pacientes (1,42%) dos 2.043 incluidos no
Registro DESIRE.
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Figura 2 - Curva de sobrevida livre de revascularizacdo do vaso-
alvo, até cinco anos de evolugao dos pacientes do Registro DESIRE,
incluidos de maio de 2002 a marco de 2007.
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Figura 3 - Curva de sobrevida livre de eventos cardiacos maiores
(6bito cardiaco, infarto agudo do miocardio e revascularizagao do
vaso-alvo) até cinco anos de evolugao, dos pacientes do Registro
DESIRE, incluidos de maio de 2002 a margo de 2007.

de eventos cardiacos maiores e de revascularizacao do
vaso-alvo do que o uso dos stents ndo recobertos, em
pacientes ainda com evolugdo nao longa. Vale ressal-
tar, entretanto - fato que os proprios autores enfatizam,
numa avaliacdo de até dois anos'® - que tendo sido
incluidos apenas 508 casos naquela coorte, a eventual
observacao de complicacdes tardias raras e ndao espe-
radas exigiam amostras mais amplas de casos e acom-
panhamentos mais tardios. O Registro DESIRE insere-se,
portanto, no contexto desta exigéncia, oferecendo im-
portante informagdo complementar aos estudos rando-
mizados e aos pequenos registros, numa época em que
a penetracao dos SF cresce em todo o mundo, inclu-
sive na América Latina e no Brasil (*).

A preocupagdo de que os SF apenas retardariam
o fendbmeno da reestenose, como se observou com a
braquiterapia'’, tem sido progressivamente descartada
pela evidéncia da sustentabilidade dos resultados preco-
ces obtidos, nos seguimentos clinicos mais longos'?*7,
como o da presente investigacao, que chega, nos casos
iniciais, a cinco anos de acompanhamento.

Até onde se sabe, comparados aos stents nao
recobertos, os SF ndo mudam a sobrevida, mas melho-
ram a qualidade de vida em decorréncia da redugao
da reestenose e da necessidade de novas internacdes,
investigacdes diagnosticas e revascularizagdes, o que
deve contrabalancar os eventuais e raros efeitos nega-
tivos do perfil de seguranca.

As taxas de trombose protética observadas no Re-
gistro DESIRE (1,42%) sao semelhantes aquelas obser-
vadas nas séries histéricas com os stents metalicos nao
recobertos, dentro do primeiro ano de evolugao'®?'.

* Sousa A. DES penetration in Latin America. Apresentado ao XIII
Congresso SOLACI '07. Buenos Aires, Argentina.
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Verifica-se, no entanto, com os SF, um adicional fendbmeno
trombético muito tardio, da ordem de 0,34%, a partir
do primeiro ano de seguimento, sendo que em cerca
da metade destes casos, a ocorréncia foi entre o primeiro
e segundo ano evolutivo e a outra metade entre o
segundo e o terceiro ano. Outros estudos envolvendo
os SF verificaram o mesmo fato*'*2>?’, £ bem verdade
que os casos definidos como trombose muito tardia, no
DESIRE, nao tiveram, qualquer um deles, evidéncias de
certeza, quer angiografica ou anatomo-patolégica, sen-
do os sete casos classificados como “possiveis trombo-
ses”, pois nao se podde destacar por completo a possi-
bilidade do fendmeno. Por outro lado, a observacao de
que os SF retardam um pouco mais a cicatrizagcdo da
lesdo tratada em relacdo aos stents nao recobertos?,
associada aos achados de um residuo de possivel trom-
bose muito tardia (>1 ano), enfatizam a necessidade de
manutencdo da terapéutica antiplaquetaria dupla (AAS
+ clopidogrel), por pelo menos um ano de duragao,
conduta recomendada mais recentemente, ap6s o pa-
inel do FDA, nos Estados Unidos, ocasido em que os
dados do Registro DESIRE foram apresentados.

Em contraste com os estudos prévios, com observa-
cdo clinica mais curta'>??, a presente série e alguns
outros estudos'®® tém se preocupado em ampliar o
acompanhamento sistematico para pelo menos 12 ou
até 24 meses pos-SF. Este periodo mais longo de ob-
servacao afasta possiveis preocupagoes relacionadas:

* a endotelizacdo retardada®**';
® 3 excessiva trombose muito tardia’?;

e a complicacdes relacionadas a liberacao do me-
dicamento?*?3;

e a complicagdes devidas a outros moduladores da
proliferacao fibrointimal, tal como aconteceu com
a braquiterapia®;

® a eventuais fendbmenos de reestenose, incidente
em periodos evolutivos mais avangados'’.

Enfatiza-se, por fim, que os elevados porcentuais
de obtencdo de informagdes evolutivas (>96%) do
Registro DESIRE, com a captagdo de informagdes e
monitoracdo peridédica dos casos, feitas por profissio-
nais habilitados e treinados para esta finalidade, reveste
os achados da validade e da confiabilidade de que o
emprego, a larga-mdo, da nova biotecnologia requer.

Compararem-se registros com dados de estudos
randomizados, como se sabe, é intrinsecamente im-
préprio. Contudo, os registros tém a virtude de, por
serem menos restritivos nas inclusdes e conter dados
de uma grande gama e coorte de casos, refletirem os
desafios que a versatilidade dos pacientes da prética

clinica, que se enfrenta na rotina, oferecem.
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