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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: O OPTIMIZE constituiu um estudo prospectivo
conduzido em 33 centros no Brasil, que randomizou pacientes
para receber terapia antiplaquetaria dupla por 3 ou 12 meses,
ap6s o implante de stents com eluicdo de zotarolimus. Nosso
propdsito foi avaliar os resultados dos pacientes tratados no
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia e, posteriormente,
compara-los aos de outros centros envolvidos do estudo.
Métodos: Foram incluidos pacientes com angina estavel ou
sindrome coronariana aguda de baixo risco. O objetivo pri-
mario foi avaliar a incidéncia de eventos clinicos e cerebrais
adversos, uma combinacdo de morte por qualquer causa,
infarto agudo do miocérdio, acidente vascular encefalico ou
sangramento maior aos 12 meses. Resultados: Entre abril de
2010 e margo de 2012, incluimos 624 (20%) pacientes no
OPTIMIZE. Aos 12 meses, ndo houve diferenca significativa
entre os grupos (3 vs. 12 meses de terapia antiplaquetaria dupla)
quanto a incidéncia de eventos clinicos e cerebrais adversos
(3,8% vs. 6,7%; p=0,15), eventos cardiacos adversos maiores
(6,7% vs. 7,1%; p > 0,99) e nem de trombose do stent (0
vs. 1,3%; p = 0,12). O teste de heterogeneidade mostrou que
a variabilidade observada nos resultados do Instituto Dante
Pazzanese e dos outros centros ndo foi maior que a esperada
para ocorrer por acaso (p = 0,064). Conclusdes: Nos pacientes
tratados no Instituto Dante Pazzanese, o periodo de 3 meses
de terapia antiplaquetaria dupla nao foi inferior a 12 meses
quanto a ocorréncia de eventos clinicos e cerebrais adversos
ou eventos cardiacos adversos maiores. Nao houve aumento
significativo do risco de trombose do stent. Nossos resultados
nao diferiram dos demais centros participantes do OPTIMIZE.

DESCRITORES: Doenca da artéria coronariana. Stents farmaco-
l6gicos. Paclitaxel. Sirolimo. Hemorragia. Trombose coronaria.

OPTIMIZE Trial: Subanalysis of Patients Treated at
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

Background: OPTIMIZE was a prospective study conducted
in 33 Brazilian sites and randomized patients to receive dual
antiplatelet therapy for 3 or 12 months after zotarolimus
eluting stent implantation. Our objective was to evaluate the
outcomes of patients treated at Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia and compare them to the outcomes of patients
from other participating study sites. Methods: Patients with
stable angina or low-risk acute coronary syndrome were inclu-
ded in the study. The primary endpoint was the incidence of
adverse clinical and cerebral events, a composite of all-cause
of death, myocardial infarction, stroke, or major bleeding at
12 months. Results: Between April/2010 and March/2012, we
included 624 (20%) patients in the OPTIMIZE study. At 12
months, there was no significant difference between groups
(3 vs. 12 months of dual antiplatelet therapy) for net adver-
se clinical and cerebral events (3.8% vs. 6.7%; p = 0.15),
major adverse cardiac events (6.7% vs. 7.1; p > 0.99) or stent
thrombosis (0 vs. 1.3%; p = 0.12). The heterogeneity test
showed that the variability observed in the results of Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia and the remaining sites was
not greater than the expected to occur by chance (p = 0.064).
Conclusions: In patients treated at Instituto Dante Pazzanese
de Cardiologia, 3 months of dual antiplatelet therapy was
not inferior to 12 months of therapy for the occurrence of
net adverse clinical and cerebral events or major adverse
cardiac events. There was no significant increased risk of
stent thrombosis. Our results did not differ from the remaining
participating sites of OPTIMIZE.
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administracdo da terapia antiplaquetéria dupla (TAPD)

com acido acetilsalicilico e um inibidor P2Y12 é

fundamental na prevencdo da trombose de stents
coronérios. Essa complicacdo, considerada grave, ocor-
re em 1 a 2% dos casos de pacientes submetidos a
intervengdo corondria percutanea (ICP), estando asso-
ciada a ocorréncia de infarto agudo do miocérdio
(IAM) em cerca de 70% dos pacientes e ao 6bito em
30 a 40%." A trombose tem como mais forte fator
predisponente a interrupgao precoce da TAPD, seja
por falta de aderéncia do paciente ou por indicagdo
clinica, como sangramentos e necessidade de cirurgias
ndo programadas.?

Com a primeira geracdo dos stents farmacolégicos
(SF), a TAPD foi originalmente recomendada por um
periodo que variava entre 3 a 6 meses.? Entretanto, dados
limitados de estudos e analises retrospectivas demons-
traram a ocorréncia de trombose de stent tardia e muito
tardia, sugerindo beneficio do uso prolongado da TAPD
(= 12 meses).* Em virtude dessas controvérsias, o Food
and Drug Administration (FDA) recomendou, em 2006,
o uso dessa terapia por um periodo de 12 meses para
todos os pacientes tratados com SF.

Recentemente, alguns questionamentos surgiram em
relacdo a prescricio da TAPD por 1 ano nos pacientes
que recebem SF, pois o tratamento prolongado pode-
ria ser desnecessario em muitos casos, além de ainda
haver incertezas quanto a diminuicdo dos riscos de
trombose tardia e muito tardia com a terapia mais
longa. Surgiram, assim, ensaios clinicos randomizados
testando diferentes periodos do uso da TAPD (3 ou 6
meses vs. 12 ou 24 meses) em pacientes tratados com
SF de segunda geragdo. Seus resultados ndo mostraram
beneficio do uso prolongado, e alguns estudos ainda
sugeriram que esse tempo poderia ser reduzido com
seguranca para 6 meses ou menos. Importante ressaltar
que foram identificados problemas relacionados a TAPD
prolongada, incluindo complicacdes hemorragicas,
aderéncia e custos relacionados ao tratamento.>”

Apesar dos estudos recentes, que compararam os SF
de primeira e de segunda geragdes, demonstrarem uma
maior seguranca dos ultimos,®'? a duragao da TAPD
ainda permanece incerta. O Endeavor® (Medtronic Inc,
Minneapolis, Estados Unidos) é um stent de segunda
geracdo liberador de zotarolimus (ZES), que demostrou
trombose de stent e taxas de eventos clinicos de se-
guranca em 5 anos semelhantes as de stents ndo farma-
colégicos, utilizando a TAPD por um periodo de até 6
meses.'> Com o objetivo de avaliar prospectivamente a
seguranga da TAPD de curta (3 meses) em contrapartida
a longa (12 meses) duragdo em pacientes tratados com
o ZES, o estudo randomizado OPTIMIZE foi desenhado
e conduzido em 33 centros no Brasil."*

A presente andlise visou, primeiramente, avaliar
os resultados da populagdo de pacientes de um dos
centros participantes, o Instituto Dante Pazzanese de
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Cardiologia, e, em seguida, comparar os resultados
obtidos nesse centro com os dos demais centros do
estudo OPTIMIZE.

METODOS

Critérios de inclusao e exclusao

O presente estudo incluiu apenas pacientes do
Instituto Dante Pazzanese randomizados para o estu-
do OPTIMIZE. Os critérios de inclusao foram amplos,
pois a finalidade era caracterizar uma populagdo da
pratica clinica diaria. Os pacientes deveriam apresentar
quadro de angina estavel ou sindrome coronaria aguda
de baixo risco (angina instavel ou IAM < 30 dias com
marcadores de necrose miocardica negativos) e pelo
menos uma lesdao coronaria > 50% em uma artéria
coronaria > 2,5 mm.

Foram excluidos pacientes que apresentassem IAM
com elevacdo de segmento ST candidatos para ICP
primaria ou de resgate, lesdes em enxertos de veia
safena, tratamento prévio com SF ou cirurgia eletiva
planejada para os préximos 12 meses.

Randomizacéao

Todos os pacientes incluidos no estudo assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os pa-
cientes foram randomizados para uso de TAPD em curto
(3 meses) ou longo (12 meses) prazos. A randomizagao
foi realizada em blocos de oito pacientes, com razao
de 1:1 entre os dois grupos do estudo, e estratificada
pela presenca de diabetes mellitus.

Procedimento e seguimento clinico

Os implantes dos stents foram realizados de acordo
com a técnica estabelecida pela instituicdo. Foram im-
plantados ZES de tamanhos variados, de acordo com
o diametro do vaso e a extensdo da lesdo.

Todos os pacientes receberam acido acetilsalicilico
na dose de ataque de 300 a 500 mg 24 horas antes do
procedimento e houve manuten¢do de 100 a 200 mg ao
dia por tempo indefinido. O clopidogrel foi administrado
com dose de ataque entre 300 mg 24 horas antes do
procedimento (ou 600 mg pelo menos 2 horas antes)
e manutencgdo de 75 mg ao dia por 3 ou 12 meses, de
acordo com a randomizagao.

O retorno dos pacientes para consulta clinica ou o
contato telefonico era obrigatério aos 30 dias, 3, 6 e
12 meses. Os pacientes foram seguidos por 1 ano e
todos os eventos adversos foram coletados nesse peri-
odo. Os desfechos clinicos foram adjudicados por um
comité independente de eventos clinicos, cego para os
grupos randomizados.

Analise angiografica

A anélise angiogréfica foi realizada por meio da
angiografia quantitativa em um laboratério angiografico
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central independente. O protocolo ndo exigiu follow-up
angiografico, o qual s6 foi realizado em pacientes que
apresentassem necessidade de nova revascularizagao
da lesdo-alvo ou trombose do stent.

Desfechos clinicos

O desfecho priméario do estudo foi a ocorréncia de
eventos clinicos e cerebrais adversos (NACCE, sigla do
inglés net adverse clinical and cerebral events), defini-
dos por um combinado de morte por qualquer causa,
IAM, acidente vascular encefalico (AVE) ou sangramento
maior. Os critérios de sangramento maior utilizados pelo
estudo foram o de sangramento maior pelo REPLACE-2
modificado e de sangramento grave pelo GUSTO. IAM
foi definido de acordo com os critérios da Organizagao
Mundial da Satde.

Desfechos secundarios incluiram os eventos clinicos
adversos maiores (MACE, sigla do inglés major adverse
clinical events), definidos como morte por qualquer
causa, IAM, cirurgia de revascularizacao de emergéncia
e revascularizacdo de lesdo-alvo; e trombose de stent
definitiva ou provavel, de acordo com os critérios do
Academic Research Consortium (ARC).

Andlise estatistica

As variaveis categéricas foram reportadas como nu-
meros e porcentagens, e as diferengas foram avaliadas
por teste exato de Fisher. As variaveis continuas foram
apresentadas como média + desvio padrao e analisadas
pelo teste t. O tempo até o desfecho primario e seus
componentes foram avaliados pelo método de Kaplan-
Meier, com uso do teste de log-rank para comparar
as diferencas.

A partir dos dados das populagées do Instituto Dante
Pazzanese e dos outros centros do OPTIMIZE (que nao
o instituto), calculamos a razao de chances (odds ratio
— OR) de NACCE dos grupos 3 meses vs. 12 meses. Um
teste de heterogeneidade foi realizado para verificar se
a variabilidade observada nas OR entre a populagao
do Instituto Dante Pazzanese e as que ndo eram do
instituto foi maior do que a esperada para ocorrer por
acaso. Valor de p < 0,05 foi considerado significativo.

RESULTADOS

Entre abril de 2010 e janeiro de 2012, 3.119 pa-
cientes foram incluidos no estudo OPTIMIZE, dos quais
624 pacientes (20%) do Instituto Dante Pazzanese fo-
ram submetidos a ICP com ZES e randomizados para
TAPD por 3 meses (312 pacientes) vs. 12 meses (312
pacientes). O seguimento clinico de 1 ano foi obtido
em 99,8% dos pacientes.

A taxa de aderéncia ao clopidogrel em 3 meses foi
de 99,7% para o grupo de curta duragao e de 99,4%
para o grupo de longa duragdo. Na consulta clinica
de 1 ano, o uso de clopidogrel foi de 3,2 e 97,4% no
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grupo de 3 meses vs. o de 12 meses, e o uso de acido
acetilsalicilico foi de 99,4 e 99%, respectivamente.

Atabela 1 demonstra as caracteristicas demograficas
e clinicas de cada grupo. A média de idade foi de 60
+ 9 anos, sendo a maioria do sexo masculino (67%),
e mais de um terco da populagdo estudada (38%)
foi composta por diabéticos. Os grupos se mostraram
homogéneos em todas as caracteristicas demogréaficas
e clinicas avaliadas.

A tabela 2 ilustra as caracteristicas angiograficas
das lesdes tratadas em cada grupo. Mais de um terco
dos pacientes de ambos os grupos apresentou lesdao em
artéria descendente anterior, sendo raros os casos de

TABELA 1
Caracteristicas demograficas e clinicas
TAPD
3meses 12meses Valor
Variaveis n=312) (n=312) dep
Idade, anos 61+9 61+10 0,12
Sexo masculino, n (%) 211 (68) 209 (67) 0,33
Diabetes mellitus, n (%) 116 (37) 121 (39) 0,48
Em uso de insulina 31(10) 29 (9) 0,67
Hipertensdo arterial, n (%) 266 (85) 270 (87) 0,31
Dislipidemia, n (%) 233 (75) 243 (78) 0,58
Tabagismo, n (%) 193 (62) 189 (61) 0,44
Tabagismo atual 68 (22) 50 (16) 0,55
Histérico familiar de DAC, n (%) 71 (39) 71 (40) 0,79
Insuficiéncia renal®, n (%) 22 (8) 10 (3) 0,52
Doenga vascular periférica, n (%) 8 (3) 9(3 0,51
Insuficiéncia cardiaca, n (%) 17 (5 11(4) 0,42
Fragdo de ejecao < 50%, n (%) 105 (38) 92 (33) 0,62
IAM prévio, n (%) 150 (48) 160 (51) 0,72
> 30 dias 109 (35) 114 (37)
<30 dias 41(13) 46 (15)
ICP prévia, n (%) 82 (26) 92 (29) 0,36
RM prévia, n (%) 20 (6) 33 (11) 0,57
AVE prévio, n (%) 8(2) 4(1) 0,77
Sangramento prévio, n (%) 1(0,3) 1(0,3) 0,65
Apresentacao clinica, n (%) 0,66
Isquemia silenciosa 40 (13) 38(12)
Angina estavel 188 (60) 185 (59)
Angina instavel 20 (6) 22 (7
IMCST 5(1) 1(0,3)
IMSST 72 7(2)
Assintomatico pds-IAM 52 (17) 59 (19)

* Insuficiéncia renal definida como creatinina de base > 1,5 mg/dL. TAPD: terapia
antiplaquetaria dupla; DAC: doenca arterial coronariana; IAM: infarto agudo do
miocardio; ICP: intervengao corondria percutanea; RM: cirurgia de revascularizagéo
miocardica; AVE: acidente vascular encefalico; IMCST: infarto do miocardio com
elevacdo do segmento ST; IMSST: infarto do miocérdio sem elevacdo do segmento ST.
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TABELA 2
Caracteristicas angiograficas das lesoes tratadas
TAPD

3 meses 12 meses
(n=312/ (n=312/ Valor
Variaveis 413 lesbes) 418 lesdes) dep

Vasos tratados, n (%)

Artéria descendente anterior 192 (46) 186 (44) 0,97
Artéria circunflexa 93 (22) 111 (26) 0,63
Artéria coronaria direita 121 (29) 113 (27) 0,58
Tronco de coronaria esquerda 7(1,7) 8(2) 0,71
Lesdes em bifurcagéo, n (%) 59 (14) 62 (15) 0,88
Oclusdo total, n (%) 15 (3,6) 14 (3,3) 0,79
Fluxo TIMI pré < 3 41 (10) 3709 0,82
Extensao da lesdo, mm 19+11 19+12 0,72
Di&metro de referéncia, mm 28+05 27+05 0,69
Didmetro minimo do limen,mm 0,8 +0,4 08+04 0,89
Didmetro de estenose, % 7112 80+13 0,61

TAPD: terapia antiplaquetaria dupla; TIMI: Thrombolysis In Myocardial Infarction.

acometimento do tronco da coronéria esquerda (menos
de 2% em cada grupo). Os grupos foram comparaveis
em relacdo ao diametro médio de referéncia do vaso
e ao porcentual do diametro de estenose.

Desfechos primarios

A tabela 3 lista as frequéncias dos desfechos estu-
dados nos pacientes do Instituto Dante Pazzanese. O
desfecho primario (NACCE) nao diferiu significativamente
entre os grupos ao final de 1 ano, tendo ocorrido em
33 pacientes no total, sendo 12 no grupo da TAPD aos
3 meses (3,8%) e 21 (6,7%) no grupo TAPD em 12
meses (p = 0,15). Em relagdo a cada componente do
NACCE, também nao houve diferenca estatisticamente
significativa entre os dois grupos, no que diz respeito
a morte por todas as causas, IAM, AVE e sangramento
maior.

Na figura 1 estdo demonstradas as curvas de Kaplan-
Meier do desfecho primério do estudo (NACCE) compa-
rando os dois grupos até 12 meses de acompanhamento
clinico. A figura 2 mostra as curvas de Kaplan-Meier para
os eventos isolados que compdem o NACCE.

Desfechos secundarios

Quanto ao desfecho secundario (MACE), a incidén-
cia de eventos foi praticamente igual entre os grupos
de TAPD de curta e longa duracdo: 6,7% vs. 7,1%,
respectivamente (p > 0,99). A trombose dos stents ndo
ocorreu em nenhum paciente do grupo TAPD 3 meses,
mas ocorreu em quatro pacientes do grupo TAPD 12
meses (p = 0,12) (Tabela 3). Vale ressaltar que, dos
quatro pacientes que apresentaram trombose do stent no
grupo 12 meses, trés ocorreram ainda na fase hospitalar,
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TABELA 3
Desfechos primarios e secundarios
TAPD

3meses 12meses Valor
Desfechos n=312) (n=312) dep
NACCE, n (%) 12(3,8) 21(6,7) 0,15
MACE, n (%) 21(6,7) 22(7,1)  >099
Mortalidade por todas as causas, n (%) 3(1) 5(1,6) 0,72
Morte cardiaca, n (%) 3(1) 5(1,6) 0,72
Acidente vascular encefalico, n (%) 0(0) 2(0,6) 0,50
Infarto agudo do miocardio, n (%) 7(2,2) 14 (4,5) 0,18
Sangramento maior*, n (%) 2(0,6) 4(1,3) 0,68
Revascularizagao da lesdo-alvo, n(%) 11(3,5) 1135 >0,99
Revascularizagéo do vaso-alvo, n(%) 12(3,8) 134,2 >0,99

Trombose de stent, n (%) 0(0) 4(1,3) 0,12

*Trés pacientes do grupo 12 meses apresentaram trombose do stent ainda na fase
hospitalar, devido as complicagdes relacionadas ao procedimento. TAPD: terapia
antiplaquetaria dupla; NACCE: eventos clinicos e cerebrais adversos; MACE: eventos
cardiacos adversos maiores.
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Figura 1. Tempo para ocorréncia do desfecho primario (eventos clini-
cos e cerebrais adversos — NACCE) entre os pacientes que receberam
terapéutica antiplaquetaria dupla por 3 ou 12 meses.

devido as complicagdes relacionadas ao procedimento.
Apenas um paciente apresentou trombose definitiva aos
10 meses ap6s o implante.

As figuras 3 e 4 ilustram as curvas de Kaplan-Meier
para o desfecho secundario (MACE) e trombose de
stent aos 12 meses.

Comparacao do NACCE entre o subgrupo do
Instituto Dante Pazzanese e demais centros do
OPTIMIZE

Na figura 5, estao apresentadas as razoes de chances
do desfecho primario do subgrupo do Instituto Dante
Pazzanese e dos outros centros do estudo OPTIMIZE.
O teste de heterogeneidade mostrou que a variabilida-
de observada nos resultados ndo foi maior do que a
esperada para ocorrer por acaso.

A figura 6 mostra a incidéncia cumulativa do des-
fecho primario (NACCE) de acordo com o centro de
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Figura 2. Tempo para ocorréncia dos componentes individuais do defecho primario (morte, infarto agudo do miocérdio e acidente vacular encefalico -
AVE, sangramento maior) entre os pacientes que receberam terapia antiplaquetaria dupla (TAPD) por 3 ou 12 meses.

10
__TAPD 3 meses
—— TAPD 12 meses
8 22(7,1)
p=0,85 P
Z 6 21 (6,7)
=]
B
2
[ T ™ T T 4 T T T T T T ]
30 90 180 360
Dias desde o procedimento

Figura 3. Tempo para ocorréncia do desfecho secundario (eventos
cardiacos adversos maiores — MACE) entre os pacientes que receberam
terapia antiplaquetéria dupla (TAPD) por 3 ou 12 meses.

tratamento, entre os pacientes que receberam terapéutica
antiplaquetaria dupla por 3 ou 12 meses.

DISCUSSAO

A combinacdo de acido acetilsalicilico com tieno-
piridinicos, como o clopidogrel, é mandatéria apés ICP,
porém a duragdo do regime de terapia com TAPD ainda
é motivo de controvérsia. De acordo com as diretrizes
da American Heart Association/American College of
Cardiology (AHA/ACC), a TAPD deve ser mantida por
12 meses ap6s o implante de SF, enquanto a European
Society of Cardiology (ESC) preconiza a utilizagao por
6 a 12 meses, no mesmo contexto clinico."

Definir a melhor duracao da TAPD é importante,
considerando que, apesar de sua eficacia na redugdo da
incidéncia de trombose de stent, o uso prolongado de
tienopiridinicos pode ser associado a maiores taxas de
sangramento, maior custo e potencial comprometimento
a adesdo terapéutica.

O estudo EXCELLENT (Efficacy of Xience/promus
versus Cypher in rEducing Late Loss after stENTIng)
nao mostrou diferenca quanto ao desfecho primario
combinado (morte cardiaca, IAM ou revascularizagdo
de vaso-alvo guiado por isquemia), quando comparou
TAPD por 6 a de 12 meses, apés a randomizagao de
1.443 pacientes submetidos a ICP com SF de primeira
ou segunda geragdo.’

O estudo PRODIGY (PROlonging Dual antiplatelet
treatment after Grading stent-induced Intimal hyperplasia
studY) randomizou 2.013 pacientes para receberem
stents ndo farmacolégicos vs. ZES vs. stents eluidores
de paclitaxel vs. stents eluidores de everolimus, segui-
dos de nova randomizacdo apés 30 dias da ICP para
receber TAPD por 6 meses vs. 24 meses. Ao final do
seguimento de 24 meses, o desfecho primario combina-
do (morte por todas as causas, IAM e AVE) foi similar
entre os grupos, independente da duragcao da TAPD.®

Apbs o seguimento de 12 meses, o estudo RESET
(REal Safety and Efficacy of 3-month dual antiplatelet
Therapy following Endeavor zotarolimus-eluting stent
implantation) também nao encontrou diferenca no
desfecho primario combinado (morte cardiaca, 1AM,
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Figura 4. Tempo para ocorréncia de morte cardiaca, revascularizagao da lesdo e do vaso-alvo (RLA e RVA, respectivamente), e trombose de stent
entre os pacientes que receberam terapia antiplaquetaria dupla (TAPD) por 3 ou 12 meses.
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Figura 5. Razdo de chances (OR) do desfecho primério (NACCE) de
acordo com os subgrupos Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia
(IDPC) e outros centros. Teste de heterogeneidade (p = 0,06). IC 95%:
intervalo de confianca de 95%.

trombose de stent e revascularizagdo de vaso-alvo guia-
do por isquemia) ao randomizar 2.117 pacientes para
ZES e 3 meses de TAPD vs. SF de primeira e segunda
geracdes e 12 meses de TAPD.
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Figura 6. Incidéncia cumulativa do desfecho primario (eventos cardiacos
e cerebrais adversos — NACCE) de acordo com o centro de tratamento,
entre os pacientes que receberam terapia antiplaquetaria dupla por 3
ou 12 meses. IDPC: Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.

Evidéncias cientificas sugerem que a resposta vas-
cular a diferentes geragdes de SF é heterogénea, com
menores taxas de trombose de stent para os stents de
segunda geracdo. A aposicao incompleta das hastes do
stent, adquirida tardiamente, é um achado relativamente
comum com stents eluidores de sirolimus e paclitaxel
(8 a 12,1%)'® e associada a eventos trombéticos. Nao
se observou trombose com o uso dos ZES nos estu-
dos ENDEAVOR 1 e II," e nem nas séries do IDPC;'®
foram observados somente 0,5 e 1% nos subestudos
ENDEAVOR Il e IV, respectivamente.'?*
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O componente polimérico do SF de primeira ge-
ragdo tem sido associado a resposta inflamatéria local
mais intensa, o que poderia levar a um maior remode-
lamento positivo no segmento tratado. O ZES permitiu
maior preservacao da fungao endotelial vasomotora no
segmento tratado aos 6, 9 e 12 meses, quando com-
parado ao SF de primeira geracdo.?’ Dessa forma, é
pouco provavel que o tempo ideal de TAPD seja o
mesmo para SF de primeira e segunda geragao.

Devido as peculiaridades dos stents de segunda
geracdo, este estudo foi realizado com um SF especifico
(ZES) comparando diferentes regimes de TAPD, de forma
que os resultados obtidos ndo podem ser extrapolados
com seguranca para os demais SF.

CONCLUSOES

Nos pacientes tratados no Instituto Dante Pazza-
nese de Cardiologia, o periodo de 3 meses de terapia
antiplaquetaria dupla nao foi inferior a 12 meses para
a ocorréncia de eventos clinicos e cerebrais adversos
ou eventos cardiacos adversos maiores. Nossos resul-
tados ndo diferiram dos demais centros participantes
do OPTIMIZE.
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