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Objetivo

A reestenose intra-stent é a maior limitacdo das intervencoes
coronarias percutaneas. O carbeto de silicio amorfo (SiC-a), subs-
tancia antitromboatica e antiinflamatéria capaz de reduzir a depo-
sicdo de fibrina, plaquetas e leucdcitos sobre o stent, apresenta
potencial de prevenir a hiperplasia neo-intimal e a reestenose.

Métodos

Estudo prospectivo, randomizado e tipo rétulo aberto compa-
rando pacientes com doenga coronariana tratados com e sem
stents revestidos com o SiC-a, utilizando a angiografia quantitativa
e o ultra-som intracoronario. Foram incluidos 100 pacientes
(50 em cada grupo) a fim de mensurar o volume de hiperplasia
neo-intimal intra-stent/extremidades. Como os stents comparados
apresentavam extensoes diferentes, o volume de hiperplasia foi
analisado em valores absolutos (por paciente) e relativos (por
milimetro de extensdo do stent). Avaliaram-se ainda os eventos
cardiacos maiores e os resultados da angiografia quantitativa.

Resultados

Os grupos apresentaram caracteristicas de base semelhantes.
Todos os pacientes foram tratados com sucesso. No 6° més de
evolucdo foram reestudados 94% dos casos dos dois grupos,
obtendo-se ultra-som em 92%. O volume de hiperplasia neo-
intimal absoluto foi significativamente maior nos tratados com
os stents revestidos (51.2 DP 18.8 mm? vs 41.9 DP 16.4 mm3;
p=0.014), porém o relativo foi semelhante (2.9 DP 1.0 mm?/
mm stent vs 2.5 DP 0.9 mm3/mm stent; p=0.108). A obstrucéo
volumétrica da luz também foi similar (36.4 DP 11.1% vs 37.9
DP 10.9%; p=0.505). O diametro minimo da luz (1.9 DP 0.7
mm vs 1.8 DO 0.6 mm; p=0.552), a reestenose (19.1% vs
17%; p>0.999) e a revascularizac¢&o do vaso-alvo (16% vs 14%;
p>0.999) ndo diferiram.

Concluséao
Os stents revestidos apresentaram resultados clinicos,
angiograficos e ultra-sonograficos similares aos controles.
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A partir de meados da Ultima década, o implante dos stents
coronarianos tornou-se a técnica de revascularizagdo percutanea
mais utilizada em todo o mundo, em virtude de suas vantagens
sobre as demais técnicas, em relacdo ao manejo de lesdes-alvo
complexas, no controle das complicagGes na sala de cateterismo
e, em especial, pela reducdo da reestenose angiografica e da
revascularizagdo do vaso-alvo na evolucéo clinica tardia®2. No
entanto, a reestenose intra-stent, causa comum de recidiva da
angina e da necessidade de procedimentos adicionais de revascu-
larizagdo, continua a restringir os beneficios clinicos e econdémicos
advindos de sua utilizaco rotineira3*.

Como os stents virtualmente eliminaram a retragado elastica e
o0 remodelamento crénico, mecanismos claramente implicados
na fisiopatologia da reestenose apos intervengdes coronarianas
percutaneas (ICP) com o baldo ou as aterectomias, a causa basica
da reestenose intra-stent € a hiperplasia neo-intimal®®. Tentativas
de preveni-la por meio de medicamentos administrados por via
sistémica mostraram-se infrutiferas®#. Estudo recente associou
significativamente os fendmenos trombdticos e inflamatorios as
reobstrucdes apds implante dos stents, o que nado foi observado
apds o uso do baldo’. Desta forma, o carbeto de silicio amorfo
(SiC-a), substancia inativa capaz de implementar a hemo e bio-
compatibilidade das endoproteses, em razédo de suas propriedades
antitrombdtica e antiinflamatéria, seria potencialmente capaz de
reduzir a proliferagdo neo-intimal e, em consequéncia, a reestenose
intra-stent®°. O objetivo do estudo CERAMIC (randomized intra-
vascular ultrasound comparison between endoprostheses with
and without amorphous sllicon-carbide for the prevention of
coronary restenosis) foi comparar, utilizando o ultra-som intraco-
ronario e a angiografia coronaria quantitativa, os resultados tardios
de stents com e sem este tipo de cobertura.

Métodos

Esta investigacéo foi prospectiva, randomizada e do tipo rétulo
aberto.O protocolo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa
da nossa Instituicdo. Todos os pacientes selecionados assinaram
o0 termo de consentimento. O estudo foi elaborado em setembro
de 1999 e a randomizagdo ocorreu entre fevereiro e outubro de
2000. As angiografias coronarianas tardias foram realizadas entre
agosto de 2001 e junho de 2002.
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Os critérios de inclusdo foram: 1) pacientes de ambos 0s sexos,
com idade = que 18 anos; 2) portadores de angina do peito esta-
vel ou instavel, isquemia miocardica silenciosa ou casos que evoluis-
sem assintomaticos apés infarto do miocardio recente (> 72h e
< 30 dias); 3) lesdo-alvo tipo de novo, em artérias coronarias
naturais, com didmetro de referéncia entre 3.0 e 3.5mm e extenséo
inferior a 15mm; 4) diametro de estenose entre 50 e 99%, pela
angiografia coronariana quantitativa; 5) ICP uniarterial, requeren-
do do tratamento de uma Unica lesdo-alvo; 6) anatomia coronariana
adequada para o implante de qualquer um dos stents designados
pela randomizagéo. Excluiram-se os casos de: 1) infarto do mio-
cardio nas Ultimas 72h; 2) estenoses significativas (> 50%) acome-
tendo o tronco da coronaria esquerda; 3) lesdes ostiais adrticas e
nao adrticas; 4) evidéncias angiogréaficas de trombo ou calcificagdo
acentuada; 5) estenoses em bifurcacfes que envolvessem ramos
secundarios com didametro > 2.0mm; 6) fracdo de ejecéo ventri-
cular global < 30%; 7) antecedentes de alergia a aspirina, clopi-
dogrel, ticlopidina, heparina ou aco inoxidavel.

Os pacientes foram divididos em dois grupos: 1) grupo SiC-a -
50 casos tratados por um stent revestido pelo SiC-a (Teneo®,
Biotronik, Alemanha), nas extens@es de 15 ou 20mm, com espes-
sura das hastes de 0,08mm; 2) grupo controle - 50 pacientes nos
quais implantaram-se stents convencionais (Bx Velocity®, Cordis,
Estados Unidos), nas extensfes de 13 ou 18mm, com estrutura
constituida por hastes mais espessas (0,14mm). O revestimento
dos stents Teneo® é feito utilizando a técnica da deposi¢do de
vapor quimico por plasma aumentado, que origina uma camada
com espessura de 0,08 ug da substancia inativa®.

As ICP foram realizadas pela técnica convencional de liberagdo
6tima, com pré-dilatacao. Nos casos de dissec¢des remanescentes
ou cobertura incompleta da lesdo-alvo, o protocolo permitia o
implante de stents adicionais, preferencialmente iguais aos sele-
cionados pela randomizagéo.

A farmacologia adjunta consistiu de: 1) heparina ndo fracio-
nada, na dose de 100Ul/kg peso, administrada imediatamente
antes do procedimento com o objetivo de atingir um tempo de
coagulacdo ativado de 250s ou mais; 2) aspirina (200 mg/dia),
iniciada pelo menos na véspera da intervencdo e mantida indefini-
damente; 3) clopidogrel (dose de ataque de 300 mg, seguida por
75mg/dia) ou ticlopidina (500 mg/dia), ambas com pré-tratamento
minimo de um dia e utilizadas por 30 dias, com controle do
hemograma a cada 15 dias.

Apo6s a alta hospitalar, os pacientes foram avaliados com 30
dias e seis meses de evolugdo. As angiografias coronarianas tardias
foram programadas para ser realizadas a partir do 6° més de evolu-
¢do, ou antes, se clinicamente indicados. Nessa ocasido, todos 0s
casos reestudados deveriam ser submetidos ao ultra-som intraco-
ronariano. Qualquer revascularizagéo adicional s6 poderia ser reali-
zada em presenca de isquemia miocardica espontéanea ou induzida.

As imagens angiograficas foram obtidas em multiplas proje-
¢Oes, apds administracdo intracoronariana de nitratos. Sempre
foi selecionada para analise a projecao que apresentava 0 menor
didmetro minimo da luz (DLM). Todos os dados foram analisados
empregando-se 0 método de detec¢do automaética de bordas. As
variaveis foram mensuradas nas fases pré-implante, imediatamente
pos-implante e na angiografia coronariana tardia. O DLM e a perda
tardia da luz foram avaliados no segmento intra-stent e nas extremi-
dades proximal e distal da endoprétese, considerando-se, respecti-
vamente, a distancia de 5,0 mm antes e ap6s o stent. Definiu-se
sucesso do procedimento como lesdo residual < 10% (visual),

associada a auséncia de complicagfes maiores hospitalares (6bi-
to, infarto e cirurgia de emergéncia) e a reestenose pelo critério
binério classico (estenose igual ou superior a 50%); as reobstrugdes
foram classificadas de acordo com a proposta de Mehran e cols?®.

Como os stents comparados apresentavam aspecto fluorosco-
picos diferentes (0 Teneo® apresenta marcas de ouro nas extremida-
des), a andlise angiografica nao foi feita de forma cega.

A andlise volumétrica foi realizada por meio do programa de
computacdo Echoplaque, 22 versdo (Indec Systems Inc., Estados
Unidos), abrangendo o segmento intra-stent e as extremidades proxi-
mal e distal da endoprétese. Como este estudo comparou stents
com extens@es diferentes, no segmento intra-stent o volume de
hiperplasia neo-intimal foi calculado em valores absolutos (por pa-
ciente) e relativos (por milimetro de segmento arterial coberto pelo
metal); pelo mesmo motivo, também foi mensurada a obstrugédo
volumétrica da luz (razdo entre o volume de hiperplasia neo-intimal
e o volume do stent), com a finalidade de corrigir quaisquer distor-
¢Bes nos resultados que pudessem ocorrer em razdo das diferencas
nas extensdes dos stents. O recuo do cateter de ultra-som da porgéo
distal & lesdo até o éstio do vaso foi realizado por meio de tracao
automatica, a uma velocidade constante de 0,5 mm/s.

As extensdes distintas das duas endoproteses também impos-
sibiliaram que a andlise do USIC fosse realizada de forma cega.

O objetivo primério da investigacdo foi mensurar o volume de
hiperplasia neo-intimal no segmento que envolvia a endoprétese e
as extremidades, aferido pelo USIC no sexto més de evolucéo, e
os secundarios incluiram: 1) taxa de reestenose binéria; 2) DLM e
perda tardia da luz; 3) revascularizacao do vaso-alvo e da lesdo-
alvo; 4) eventos cardiacos maiores: 6bito, infarto do miocérdio
(com ou sem supradesnivelamento do segmento ST) e quaisquer
revascularizagdes adicionais realizadas na evolugéo clinica tardia.

O célculo do tamanho da amostra foi feito pelo método des-
crito por Armitage e Berry!!l. Estimando a média do volume de
hiperplasia neo-intimal dos casos tratados com o stent Bx Velocity®
em 40 mm?, com desvio padrdao de 20 mm?3, média similar a
aferida com este modelo no estudo RAVEL'?, calculou-se que
seriam necessarios pelo menos 33 pacientes em cada grupo para
detectar uma reducéo de 30% ou mais deste valor nos pacientes
tratados com os stents revestidos com o SiC-a, com poder do
teste de 80%, hipétese monocaudal e nivel de significancia de
0,05. Prevendo-se eventuais perdas de seguimento e/ou recusa
dos pacientes em serem submetidos ao estudo angiografico tardio,
optou-se por incluir 50 casos em cada grupo.

Os dados quantitativos foram expressos como média e desvio
padrdo (DP), enquanto os qualitativos, freqliéncias absolutas e
percentagens. A comparagdo entre as variaveis quantitativas foi
feita por meio do teste t de Student; medidas que ndo apresentas-
sem distribuicdo normal foram analisadas pelo teste ndo paramé-
trico de Mann-Whiteney. As varidveis qualitativas foram comparadas
pelo teste do qui-quadrado com corre¢do de continuidade ou pelo
teste exato de Fisher, quando necessério. As avaliacbes foram
feitas pelo principio da intengdo de tratar.

Resultados
Os grupos néo apresentaram diferencas significativas em rela-

¢do as principais variaveis clinicas e angiograficas (tab. ). Angina
instavel do tipo IlIB da classificacdo de Braunwald foi observada
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Tabela I - Caracteristicas clinicas e angiogréaficas de base.

Variaveis SiC-a
(N=50P)

Controle p
(N=50P)

Idade (média e desvio padrdo) 56,7 DP 10,2a 57,8DP9,7a 0,569

Sexo masculino 37 (74%) 27 (54%) 0,061
Tabagismo 26 (52%) 29 (58%) 0,688
Diabetes mellitus 4 (8%) 7 (14%) 0,523
HAS 29 (58%) 26 (52%) 0,688
Hipercolesterolemia 35 (70%) 37 (74%) 0,824
Infarto prévio 9 (18%) 11 (22%) 0,803

Apresentagdo clinica 0,981

Angina estavel 20 (40%) 21 (42%)
Angina instavel 16 (32%) 14 (28%)
IAM recente 10 (20%) 10 (20%)
Isquemia silenciosa 4 (8%) 5 (10%)
Artéria tratada 0,185
Descendente anterior 16 (32%) 24 (48%)
Coronéria direita 22 (44%) 24 (48%)
Circunflexa 12 (24%) 6 (12%)
Tipo de lesdo 0,686
AlB1 23 (46%) 27 (54%)
B2/C 27 (54%) 23 (46%)
Diametro de referéncia (mm) 2,8DP0,3 2,8DP0,4 0,870
Diametro de estenose (%) 71,0DP6,0 68,2DP9,7 0,085

SiC-a - carbeto de silicio amorfo; HAS - hipertenséo arterial sistémica;
IAM - infarto agudo do miocérdio.

em cinco pacientes do grupo SiC-a e em quatro do grupo controle.
A tienopiridina mais freqlientemente prescrita foi a ticlopidina (96%
versus 92%; p=0,678).

Todos os 100 pacientes foram tratados com sucesso do proce-
dimento sem necessidade da administragdo de inibidores da gli-
coproteina Ilb llla. Obteve-se revascularizacdo completa em
32(64%) pacientes tratados com o0s stents revestidos e em
37(74%) controles (p=0,387). Stents com didmetro de 3,5mm
foram implantados na maior parte dos casos (56% vs 54%;
p=>0,999). A necessidade do implante de endopréteses de forma
nao planejada foi rara e semelhante nos dois grupos (2% vs 4%;
p>0,999), perfazendo um total de 51 (SiC-a) e 52 (controle)
stents utilizados. A extensdo média do segmento arterial coberto
pelos stents também foi similar (17,7 DP 4,0mm vs 16,7 DP
4,3mm; p=0,231).

Nao foram observados eventos na fase hospitalar € no 1° més
de evolucao; também n&o ocorreram casos de trombose aguda ou
subaguda.

Todos os pacientes foram avaliados no 6° més de evolugao,
em um periodo de tempo semelhante (6,1 meses versus 6,0
meses; p=0,691). Os eventos cardiacos maiores mostraram-se
infrequentes e semelhantes em ambos os grupos. Houve um 6bito
no grupo SiC-a (morte subita, no 3° més de evolugdo). Apenas
um dos 15 pacientes que necessitou procedimentos adicionais de
revascularizacdo foi operado (grupo SiC-a), em decorréncia de
reestenose difusa proliferativa da porgéo proximal da artéria descen-
dente anterior. Obteve-se sucesso do procedimento em todos 0s
14 casos tratados por meio de nova ICP. As revasculariza¢fes da
lesdo-alvo (14% vs 14%) e do vaso-alvo (16% vs 14%; p>0,999)
também foram semelhantes. N&o ocorreram eventos adversos
ndo cardiovasculares sérios.

No 6° més de evolucéo, 47(94%) casos de cada grupo foram
submetidos a angiografia coronariana de controle. Detectou-se
reestenose em 9 (19,1%) pacientes do grupo SiC-a e em 8 (17,0%)
do grupo controle (p>0,999). As morfologias focais (44,4% vs

50,0%; p>0,999) e difusas (56,6% vs 50,0%; p>0,999) foram
observadas de forma semelhante.

A tabela Il expde os resultados obtidos no segmento intra-
stent e nas extremidades proximal e distal das endopréteses. Nas
trés localizages, nas fases pré-ICP, pés-ICP e na angiografia coro-
nariana tardia, o DLM e a perda tardia da luz ndo apresentaram
diferencas significativas. O ganho agudo e o ganho liquido intra-
stent também nao diferiram.

O USIC foi realizado em 46(92%) pacientes de ambos 0s
grupos. Nao foi possivel estudar um caso de cada grupo, em
decorréncia de dificuldades anatémicas, que impossibilitaram o
avango do cateter de ultra-som. Dos 92 ultra-sons realizados,
apenas um exame nao se mostrou adequado para andlise (grupo
controle), por problemas de gravacdo, analisando-se 46 e 45 exa-
mes, respectivamente, nos grupos SiC-a e controle,.

O volume de hiperplasia neo-intimal absoluto foi significativa-
mente maior nos pacientes que receberam stents revestidos (51,2
DP 18,8 mm? versus 41,9 DP 16,4 mm?; p=0,014), n&o confir-
mado pela mensuragdo em valores relativos (2,9 DP 1,0 mm?3/
mm stent versus 2,5 DP 0,9 mm3/mm stent; p=0,108). A obstru-
¢do volumétrica da luz também nado apresentou diferencas significa-
tivas (36,4 DP 11,1% vs 37,9 DP 10,9%; p=0,505). A analise
volumétrica realizada nas extremidades proximal e distal das
endoproteses demonstrou resultados similares entre os dois grupos,
excluindo a possibilidade de efeito das bordas (tab. Ill). Nao foram
observados casos de aposi¢do incompleta dos stents.

Discussao

Esta investigacdo demonstrou que o revestimento de stents
coronarianos com o SiC-a ndo reduziu a hiperplasia neo-intimal,
mensurada pelo USIC, apds procedimentos percutaneos eletivos,
em grupo de pacientes abrangendo, praticamente, todas as for-
mas clinicas de apresentacdo da doencga coronariana. Em conse-
quéncia, a reestenose binaria também néo foi influenciada e nem
as variaveis clinicas (revascularizagdo do vaso e da lesdo-alvo) e
angiograficas (perda tardia da luz e didmetro minimo da luz) a ela
associadas.

Tabela Il - Resultados da angiografia coronaria quantitativa.

Variaveis SiC-a Controle p
(N=50P) (N=50P)
média (DP) média (DP)
Intra-stent
DML pré-implante (mm) 0,8(0,2) 0,9(0,4) 0,085
DML pés-implante (mm) 2,8(0,3) 2,8(0,3) 0,366
Ganho imediato 2,0(0,3) 1,9(0,3) 0,319
DML tardio (mm) 1,9(0,7) 1,8(0,6) 0,552
Perda tardia da luz (mm) 0,9 (0,6) 1,0 (0,6) 0,567
indice de perda (mm) 0,5(0,3) 0,5(0,4) 0,340
Ganho liquido (mm) 1,1(0,7) 0,9 (0,6) 0,184
Borda proximal
- DML pés implante (mm) 2,9(0,4) 2,9(0,4) 0,998
- DML tardio (mm) 2,3(0,8) 2,6(0,4) 0,507
- Perda tardia da luz (mm) 0,6 (0,8) 2,3(0,6) 0,279
Borda distal
- DML pés implante (mm) 2,6(0,4) 2,4(0,6) 0,666
- DML tardio (mm) 2,2(0,7) 0,5(0,5) 0,786
- Perda tardia da luz (mm) 0,4 (0,7) 0,3(0,3) 0,172

SiC-a - carbeto de silicio amorfo; P - pacientes; DP - desvio padrdo; DML
- diametro minimo da luz.
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Tabela Il - Resultados do ultra-som nas extremidades.

Variaveis SiC-a(N-46P) Controle(N-45P) p
média (DP) média (DP)

Ultra-sons analisados 46 (92%) 45(90%) >0,999

Borda proximal

Volume do vaso (mm?3) 84,6 (40,5) 82,4 (41,5) 0,799

VPBP (mm?) 38,1(17,4) 40,4 (26,0) 0,620

VL (mm3) 46,6 (38,7) 41,7 (23,3) 0,467

Borda distal

Volume do vaso (mm?3) 68,5 (22,6) 61,7 (23,3) 0,161

VPBD (mm?) 35,1(19,1) 32,0(21,8) 0472

VL (mm3) 33,4(12,2) 29,5 (13,4) 0,150

SiC-a - carbeto de silicio amorfo; P - pacientes; DP - desvio padréo; VL -
volume da luz; VHNI - volume de hiperplasia neo-intimal; VPBP - volume
de placa na borda proximal; VPBD - volume de placa na borda distal.

A reestenose intra-stent restringe os beneficios tardios das
ICP3413 especialmente por ser a maior causa das revascularizagdes
adicionais no 1° ano de evolugdo. A hiperplasia neo-intimal, me-
canismo patogenético da reestenose intra-stent, origina-se de
multiplos fatores, dentre os quais, as reag6es tromboticas e infla-
matorias, consequentes ao dano causado na parede vascular pela
angioplastia'**5. Inoue e cols.®, comparando casos eletivos trata-
dos com stent e com bal&o, associaram significativamente a per-
da tardia da luz e a reestenose intra-stent aos fenémenos trombé-
ticos e inflamatdrios, o que ndo ocorreu nas recidivas apés uso do
baldo. Essas observacOes fortaleceram hipéteses prévias'é, se-
gundo as quais o trombo funcionaria como uma fonte praticamen-
te inesgotavel de fatores de crescimento, predispondo as recidivas.

Como nenhum medicamento antitrombaético ou antiproliferativo,
administrado por via sistémica, mostrou-se capaz de prevenir o
seu aparecimento, outras alternativas terapéuticas tém sido in-
vestigadas'®18.

Uma das linhas de pesquisa € o revestimento dos stents utilizan-
do substancias inativas, como o SiC-a, material semicondutor de
eletricidade, que lhe confere potente acdo antitrombotica®16-18,
Estudos experimentais demonstraram que, nas superficies metali-
cas, a trombose inicia-se pela transferéncia de ions do fibrinogénio
para o metal 87, Por impedir ou dificultar essas reagdes, esta
substancia apresenta potencial de reduzir a trombose arterial em
biometais®'’. Assim, implementando a bio e hemocompatibilidade
das endopréteses, o SiC-a poderia interferir favoravelmente na
cascata de reagBes organicas que gera a hiperplasia neo-intimal
e a reestenose, reduzindo-as®11°,

Recentemente, Monink e cols.® ratificaram a superior bio e
hemocompatibilidade do SiC-a, utilizando um modelo experimental
de circuito fechado que mimetizava a circulagdo sangiiinea, cons-
tituido por silicone e acionado por uma bomba tipo rolete, avalia-
ram-se stents revestidos com SiC-a, recobertos com heparina e
convencionais, de ago inoxidavel. Por meio de imunofluorescéncia
mensuraram-se, em cada tipo de protese, as ligagdes dos antigenos
dos receptores da glicoproteina llla (de adeséo plaquetaria) e CD
11B (de adesdo dos leucdcitos). Ambas as mensuracdes de-
monstraram redugdes significativas dos dois antigenos nos stents
revestidos pelo SiC-a, quando comparados aos demais, confirman-
do o potencial antitrombético e antiinflamatério desta substancia.

Este estudo ndo comprovou essa hip6tese. Os resultados das
principais variaveis clinicas, angiogréaficas e ultra-sonograficas ndo
demonstraram vantagem significante dos stents revestidos em re-
lacdo aos convencionais; as duas endoproéteses também né&o apre-
sentaram efeitos nas bordas.

Ao contrario do esperado, os casos tratados com os stents
revestidos apresentaram aumento significante do volume absoluto
de hiperplasia intimal, provavelmente em decorréncia da maior
extensdo destas préteses, uma vez que o calculo do volume é
feito pela soma das areas a cada milimetro de sua extensdo. A
hipotese de igualdade entre os dois tratamentos nos pareceu com-
provada pelos resultados do volume relativo, que ndo apresentou
diferenca significativa, e, mais especificamente, pelo fato da obstru-
¢do do volume da luz, varidvel que corrige eventuais distor¢des
associadas ao comprimento do stent, ter sido similar.

A experiéncia clinica com o revestimento de stents com o SiC-a
ainda é limitada. A literatura registra apenas experiéncias isoladas,
sem angiografia coronariana de controle sistematica na evolucéo,
dificultando uma avaliag@o precisa do seu potencial*”2°. Apenas o
estudo TRUST?, recentemente publicado, no qual foram compara-
dos stents revestidos com este material frente a diversas endopré-
teses convencionais, na vigéncia de angina instavel 1IB e llIB da
classificacio de Braunwald, mostrou resultados sugestivos de redu-
¢do significativa nos eventos cardiacos maiores em seis meses, po-
rém apenas no subgrupo que evoluia com angina instavel 1B (5.8%
vs 15.3%; p=0.049), o que nao foi constatado nos demais casos. A
grande restricao feita a esses resultados foi tratar-se de subandlise do
estudo, 0 que torna esse achado potencialmente casual.

Em nosso estudo, os resultados do grupo controle (stent Bx
Velocity®), foram, em parte, semelhantes aos apresentados por
esta protese em outros ensaios, como 0 RAVEL*?, no qual a perda
tardia da luz foi préxima a 1,0mm e o volume de hiperplasia neo-
intimal aferido pelo USIC em torno de 40,0mmé. Outras variaveis,
porém, apresentaram achados discordantes, em especial a rees-
tenose binaria (17,0% vs 26,6%) e a revascularizagdo do vaso-
alvo (14% vs 22,8%), talvez devido ao fato do menor didmetro de
referéncia pré-implante aferido no RAVEL (2.6mm vs 2.8mm),
variavel preditora independente de maiores taxas de reestenose?®2.

Foram limitagGes: 1) além do aspecto revestimento, outra dife-
renga relevante entre os stents comparados neste estudo foi a es-
pessura das hastes, superior no Bx Velocity®, o que poderia ter
influenciado os resultados, pois investigacdo prévia que comparou
endoproteses sob este prisma?3, associou as hastes mais espessas
a maiores taxas de reestenose e revascularizagcdo do vaso-alvo,
possivelmente em decorréncia de um maior grau de dano endotelial,
nao reproduzido nesta investigacao; 2) como ndo foram incluidos
no estudo pacientes com infarto do miocardio ha menos de 72h,
bem como os com lesdes de muito maior complexidade angiogréfica
(reestendticas, bifurcagdes, segmentares com extensdo maior que
15mm), os resultados ndo devem ser extrapolados para estas situ-
acdes; 3) o impacto nos com angina instavel 1l de Braunwald, os
gue mais se beneficiariam do revestimento em questdo segundo o
estudo TRUST#, ndo pbdde ser precisamente estabelecido; 4) o
fato das andlises angiografica e ultra-sonografica ndo terem sido
cegas pode, de alguma forma, ter interferido nos resultados.

Em conclusdo, nos pacientes tratados por meio de stents re-
vestidos pelo SiC-a ndo foram observadas vantagens clinicas,
angiograficas ou nos resultados do USIC, em compara¢do com 0s
stents convencionais. Entretanto, os resultados similares observa-
dos entre os grupos tornam este modelo uma alternativa vélida
em pacientes cujos perfis clinico e angiografico assemelhem-se
aos do nosso estudo.
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