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Seguimento Muito Tardio de Pacientes apos Intervencao Coronaria
Percutanea com Suporte Vascular Bioabsorvivel Eluidor de Everolimus
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Resumo

Fundamento: Os suportes vasculares bioabsorviveis (SVB) foram desenvolvidos com o intuito de melhorar os resultados
da intervencao corondria percutanea a longo prazo, restabelecendo-se a vasomotricidade.

Objetivos: Reportar o seguimento muito tardio do implante do SVB eluidor de everolimus Absorb® (Abbot Vascular,
Santa Clara, EUA) em nosso centro.

Métodos: Estudo observacional, retrospectivo, em um tnico centro brasileiro, que incluiu 49 pacientes submetidos ao
implante do SVB Absorb® entre agosto/2011 e outubro/2013. Foram analisados os desfechos de seguranca e eficacia na
fase hospitalar e bastante tardia (> 2 anos).

Resultados: Todos os 49 pacientes completaram um seguimento minimo de 2,5 anos, sendo o maximo de 4,6 anos.
A média de idade foi 56,8 = 7,6 anos, sendo 71,4% da populacao estudada do sexo masculino e 26,5% composta por
diabéticos. Considerando a apresentacao clinica, a grande maioria (94%) tinha angina estavel ou isquemia silenciosa.
Obteve-se sucesso do dispositivo em 100% dos casos e do procedimento, em 96%. A taxa de eventos cardiovasculares
maiores foi de 4% aos 30 dias, de 8,2% em 1 ano, e de 12,2% em 2 anos, sem mais eventos até 4,6 anos. Houve 2 casos
de trombose (1 subaguda e 1 tardia) até o tltimo seguimento.

Conclusoes: Nesta analise preliminar, o uso do SVB Absorb® mostrou-se seguro e eficaz no seguimento bastante tardio.
Faz-se necessario estabelecer o perfil de eficacia e seguranca destes dispositivos em cendrios de maior complexidade.
(Arq Bras Cardiol. 2017; 108(2):109-115)

Palavras-chave: Intervencao Coronaria Percutanea; Implantes Absorviveis / utilizacao; Doenca Arterial Coronariana;
Everolimo; Evolucao Clinica.

Abstract

Background: Bioresorbable vascular scaffolds (BVS) were developed to improve the long-term results of percutaneous coronary intervention,
restoring vasomotion.

Objectives: To report very late follow-up of everolimus-eluting Absorb BVS (Abbott Vascular, Santa Clara, USA) in our center.

Methods: Observational retrospective study, in a single Brazilian center, from August 2011 to October 2013, including 49 patients submitted
to Absorb BVS implantation. Safety and efficacy outcomes were analyzed in the in-hospital and very late follow-up phases (> 2 years).

Results: All 49 patients underwent a minimum follow-up of 2.5 years and a maximum of 4.6 years. Mean age was 56.8 = 7.6 years, 71.4% of
the patients were men, and 26.5% were diabetic. Regarding clinical presentation, the majority (94%) had stable angina or silent ischemia. Device
success was achieved in 100% of cases with 96% overall procedure success rate. Major adverse cardiovascular events rate was 4% at 30 days,
8.2% at 1 year, and 12.2% at 2 years, and there were no more events until 4.6 years. There were 2 cases of thrombosis (1 subacute and 1 late).

Conclusions: In this preliminary analysis, Absorb BVS showed to be a safe and effective device in the very late follow-up. Establishing the
efficacy and safety profiles of these devices in more complex scenarios is necessary. (Arq Bras Cardiol. 2017; 108(2):109-115)
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Introducao

Na era dos stents eluidores de farmacos (stents farmacolégicos
- SF), a estratégia de intervengao corondria percutanea (ICP)
melhorou os desfechos clinicos de forma significativa, com o
efeito de reducdo da proliferagao neointimal excessiva por
meio da adigdo de agentes antiproliferativos. Entretanto, a
presenga permanente de dispositivos metdlicos e polimeros
durdveis intracorondrios pode em alguns casos retardar
a cicatrizacao natural dos vasos, resultando em resposta
inflamatéria constante e desfechos clinicos desfavoraveis.'

Dessa forma, os suportes vasculares bioabsorviveis (SVB)
surgiram como uma alternativa a essas proteses permanentes,
ja que poderiam manter as propriedades mecanicas dos
SF metélicos nos primeiros meses, e em seguida serem
reabsorvidos completamente, eliminando os possiveis efeitos
adversos de sua presenga nas corondrias.

Recentemente desenvolvido, o SVB Absorb® (Abbot
Vascular, Santa Clara, EUA) visa realizar as premissas acima,
mantendo o perfil de eficadcia dos SF metalicos de dltima
geragao. Esse dispositivo foi avaliado em humanos pela
primeira vez no ensaio clinico ABSORB (coortes A e B), com
resultados promissores.**

Baseado nesses resultados, o estudo multicéntrico de
braco Gnico ABSORB EXTEND foi iniciado e conduzido em
56 centros de diversos pafses com o objetivo inicial de incluir
em torno de 800 pacientes e de acessar a seguranga e o
desempenho do SVB Absorb® em uma populagao maior e
mais diversificada, em comparagao aos estudos iniciais, com
lesdes mais complexas.”

A presente andlise reporta a experiéncia do seguimento
muito tardio (>2 anos) dos primeiros pacientes submetidos ao
implante do Absorb® em nosso pais, como parte do registro
multicéntrico ABSORB EXTEND.

Métodos

Desenho do estudo e populacao-alvo

O presente estudo incluiu os pacientes tratados com
o SVB Absorb entre agosto/2011 e outubro/2013, em um
centro cardiolégico tercidrio no Brasil, e que foram incluidos
no estudo internacional, multicéntrico e de brago Gnico
ABSORB EXTEND, fazendo parte dos primeiros 512 pacientes
recrutados em até 56 centros na Europa, Austrdlia, Nova
Zelandia, Japao, Hong Kong, Maldsia, Singapura, América
Latina e Canada.

E interessante observar que a participagio no registro
EXTEND marca o inicio da experiéncia nacional com essa
nova tecnologia. Esse estudo foi custeado pela empresa Abbot
Vascular, Santa Clara, EUA. O Comité de Etica em Pesquisa
da nossa instituigao aprovou o protocolo e todos os pacientes
assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Critérios de inclusao/exclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com idade =
18 anos, evidéncia de isquemia miocardica, i.e., angina
estavel ou instavel, isquemia silenciosa, prova funcional ou
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alteragoes transitdrias em eletrocardiograma de 12 derivagoes
compativeis com isquemia.

Os pacientes possuiam até duas lesdes de novo passiveis
de tratamento percutaneo, cada uma localizada em vasos
epicardicos nativos separados; as lesdes deveriam estar
localizadas em um vaso coronario nativo cujo didametro do
vaso-alvo era = 2,0 mm e < 3,3 mm e cuja extensao da lesao-
alvo era < 28 mm, ambas avaliadas por angiografia coronaria
quantitativa (ACQ) on-line ou ultrassom intracoronario (USIC); as
lesbes-alvo deveriam estar localizadas em uma artéria ou ramo
de calibre significativo e com estenose visualmente estimada =
50% e < 100%, e com um fluxo TIMI (Thrombolysis in Myocardial
Infarction) = 1; a ICP prévia em vasos nao-alvo era permitida,
caso realizada apds um periodo = 30 dias ou se planejada
para 6 meses apds o procedimento indice; ICP em lesoes no
vaso-alvo eram permitidas se realizadas > 6 meses previamente
ou planejada para 6 meses apds o procedimento indice.

Foram excluidos do estudo pacientes com: infarto agudo
do miocardio (IAM) prévio até 3 dias antes do procedimento
indice; arritmias com instabilidade hemodinamica; fragao
de ejecao do ventriculo esquerdo < 30%; insuficiéncia renal
cronica; lesdes em tronco de corondria esquerda; lesdes
localizadas em enxertos arteriais ou venosos; re-estenose
intra-stent; lesdes envolvendo bifurcacdo; oclusao total (fluxo
TIMI 0) e calcificagao importante ou excessiva tortuosidade.

Dispositivo

O dispositivo empregado foi o SVB Absorb: o mesmo
utilizado no estudo ABSORB coorte B, ja previamente
descrito.®? O Absorb tem a plataforma composta por polimero
de acido poli-L-lactico (PLLA), farmaco antiproliferativo
everolimus (Novartis Pharmaceuticals Corporation, Basel,
Sufga), e uma matriz de dcido poli-D, L-lactico (PDLLA), em
uma relacao 1:1, formando uma matriz amorfa recoberta
contendo 100u everolimus/cm?. Ambos PLLA e PDLLA sdo
metabolizados e absorvidos pelo organismo. E esperado
que o PDLLA seja totalmente reabsorvido pelas artérias em
9 meses e o PLLA em aproximadamente 36 meses. Durante o
processo de absorgao, as cadeias envolvendo PLLA e PDLLA
sao hidrolisadas, e o Gltimo produto dessa reagao é o acido
latico, biologicamente metabolizado via Ciclo de Krebs.®

No momento da inclusdo dos pacientes neste estudo,
os dispositivos Absorb estavam disponiveis em apenas dois
diametros (2,5 e 3,0 mm) e dois comprimentos (18 e 28 mm).

Procedimento

Todos os procedimentos foram realizados de forma eletiva,
de acordo com as diretrizes atuais. As lesdes foram tratadas
com técnicas habituais de intervengao, que inclufam pré-
dilatagdo obrigatéria com balao mais curto e com diametro
0,5 mm menor do que o dispositivo utilizado, e a pressao
de liberacdo do Absorb nunca deveria exceder a referéncia
nominal maxima do fabricante.

A pos-dilatacao foi sujeita a necessidade e a avaliagdo do
operador, e quando realizada, era por meio de baldes nao
complacentes, dentro dos limites de expansao do SVB (bal6es
de pés dilatagao nao deveriam exceder em 0,5 mm o diametro
nominal do SVB implantado).
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A terapia antiplaquetdria dupla pré-procedimento foi
constituida por uma dose de ataque de 4cido acetilsalicilico
de 300 mg e de clopidogrel 300 mg, pelo menos 24 horas
antes do procedimento, ou 600 mg se < 24 horas.
Apos a intervencgao, o dcido acetilsalicilico foi prescrito
indefinidamente e o clopidogrel 75 mg/dia foi mantido por
um minimo de 6 meses.

Angiografia coronaria quantitativa e ultrassom intracoronario

Os limites recomendados do diametro do vaso-alvo foram
estabelecidos por meio da ACQ on-line nos parametros
de diametro maximo luminal (Dmax) distal e proximal,
referindo-se ao diametro luminal maximo avaliado na porgéao
distal e proximal do segmento-alvo a ser revestido pelo SVB
ou através do USIC. A sobreposicao dos SVB era permitida em
lesbes > 22 mm e < 28 mm, com um limite recomendado
de 1a4 mm.

Seguimento

O seguimento clinico, por consulta ambulatorial ou contato
telefonico, era obrigatério aos 30 dias (= 7 dias), 6 meses
(£ 14 dias) e um, dois e trés anos (= 28 dias), seguindo o
protocolo do estudo ABSORB EXTEND. A partir disso, seguiria
a rotina de retorno do servigo. Nessa amostra, o seguimento
minimo foi de 2,5 anos. Todos os eventos adversos e sintomas,
como angina, detalhes de ICP subsequentes, assim como uso
e mudangas nas medicagoes, foram coletados nesse periodo.
Os pacientes nao foram submetidos a nova coronariografia
protocolar, sendo somente reestudados em caso de indicagao
clinica, por sintomas ou evidéncia de isquemia.

Desfechos do estudo

Todos os desfechos foram adjudicados por um comité
clinico de eventos independente de acordo com definigbes
protocoladas pelas definicoes do Academic Research
Consortium (ARC)."

O sucesso clinico foi composto de sucesso do dispositivo
(analisado de acordo com a lesao-alvo) e sucesso do procedimento
(analisado em cada paciente). Incluiu ainda trombose de stent
(TS), morte de origem cardiovascular, IAM (relacionado ou nao
ao vaso-alvo) e taxa de revascularizacao (revascularizacao de
lesao-alvo ou de vaso-alvo, ou revascularizagdo total). As taxas
de desfecho combinado, considerando eventos cardiovasculares
adversos maiores (ECAM) dirigidos por isquemia (DI) (ECAM-DI),
faléncia de vaso-alvo-DI (FVA-DI), revascularizacao de vaso-alvo
DI e revascularizagdo de lesao-alvo DI (RLA-DI), também
foram analisadas.

O sucesso do dispositivo foi definido como liberagao
com sucesso do mesmo na lesao-alvo e retirada com sucesso
do sistema de entrega do SVB, com uma estenose residual
< 50% avaliada por ACQ (ou estimativa visual em caso de
ACQ nao disponivel).

O sucesso do procedimento foi definido como o sucesso
do dispositivo sem a ocorréncia de ECAM-DI durante a
internagao hospitalar com um maximo de 7 dias apés o
procedimento. Em caso de duas lesdes, ambas deveriam
atingir os critérios de sucesso.

Morte de origem cardfaca foi definida como qualquer ébito
relacionado a causa cardiaca, i.e., IAM, sindrome de baixo
débito e arritmia fatal. Obito nao testemunhado e Gbito de
causa desconhecida foram classificados como 6bito de origem
cardiaca. Isso incluiu os 6bitos relacionados ao procedimento.

A classificacdo de IAM e os critérios diagndsticos foram
definidos de acordo com protocolo pré-estabelecido:"" IAM
com onda Q caracterizou-se pelo desenvolvimento de uma
nova onda Q patolégica; IAM sem onda Q foi definido como
elevagao de niveis de creatinofosfoquinase (CK) = 2 vezes o
limite superior da normalidade com aumento concomitante
de CK-MB na auséncia de novas ondas Q patoldgicas.

Os eventos de revascularizagao foram definidos como:

- ECAM-DI: composto de ébito de origem cardiaca, IAM
com e sem onda Q, revascularizagao de lesao-alvo por ICP
ou cirurgia de revascularizagdo miocérdica (CRM);

- FVA-DI: composto de ébito de origem cardiaca, IAM com
e sem onda Q, revascularizacao de vaso-alvo por ICP ou CRM;

- RLA-DI: definido por qualquer nova ICP da lesdo-
alvo, seja de forma percutanea ou por CRM no vaso-alvo
com isquemia funcional positiva, sintomas isquémicos ou
angiografia evidenciando diametro luminal de estenose = 50%
por ACQ ou revascularizagao de uma lesdo-alvo com diametro
=70% por ACQ sem sintomas isquémicos ou prova funcional.

A TS foi categorizada como aguda (< 1 dia), subaguda
(1-30 dias) e tardia (> 30 dias e < 1 ano) e muito tardia
(>1 ano) e foi definida de acordo com as diretrizes ARC:"
definitiva (sindrome coronaria aguda e confirmagao patolégica
ou angiografica de trombose do SVB) ou provédvel (morte sem
causa definida < 30 dias ou IAM relacionado ao vaso-alvo
sem confirmagao angiografica).

Analise estatistica

As varidveis continuas com distribuicdo normal foram
descritas como média e desvio padrdo. As varidveis categoricas
foram descritas como néimeros absolutos e percentuais. Para a
tabulacao dos dados, foi utilizado o programa SPSS (Statistical
Package for the Social Science, Chicago, EUA) versao 19.

Resultados

O presente estudo representa a andlise dos 49 pacientes
(53 lesbes/57 SVB) incluidos no estudo ABSORB EXTEND
e submetidos a ICP com o SVB Absorb em um centro
cardioldgico terciario do Brasil. O seguimento clinico de
1 ano foi obtido em 100% dos casos e de 2 anos, em 97,9%
dos pacientes. A média do seguimento foi de 3,59 + 0,72
anos (2,5-4,6 anos).

A Tabela 1 demonstra as caracteristicas demogréficas e
clinicas da populagao estudada. A média de idade foi de 56,8
+ 7,6 anos, sendo a maioria do sexo masculino (71,4%), e mais
de um quarto da populagao estudada (26,5%) era composta
por diabéticos. Além disso, apenas 6,1% dos pacientes tinham
mais de uma lesdo-alvo e 6,1% dos pacientes tiveram como
clinica de apresentagdo o quadro de sindrome coronariana
aguda, sendo que, na maior parte dos casos, a apresentacao
clinica era de angina estavel (55,1%) ou isquemia silenciosa
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Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e clinicas

Tabela 2 - Caracteristicas angiograficas e do procedimento

SVB ABSORB® (n = 49)

SVB ABSORB® (n = 49)

Idade (anos), média 56,8+7,6
Sexo masculino, n (%) 35(71,4)
Diabetes, n (%) 13 (26,5)
Diabetes mellitus insulino-dependente, n (%) 5(10,2%)
Hipertensao arterial, n (%) 39(79,6)
Dislipidemia, n (%) 38 (77,6)
Tabagismo, n (%) 30(6,1)
Insuficiéncia renal (CICr < 60 mL.min), n (%) 0
Doenga vascular periférica, n (%) 4(8,1)
IAM prévio, n (%) 30(61,2)
ICP prévia, n (%) 30 (6,1)
RMC prévia, n (%) 2(41)
Apresentagéo clinica, n (%)

Angina estavel 27 (55,1)

SCASSST 3(6,1)

Isquemia silenciosa 19(38,8)

CICr: clearance de creatinina; IAM: infarto agudo do miocardio; ICP:
intervengéo corondria percutdnea; RMC: revascularizagdo miocérdica
cirurgica; SCASST: sindrome coronariana aguda sem supradesnivelamento
do segmento ST.

(38,8%). Nao houve casos de IAM com supra desnivelamento
do segmento ST ou IAM recente.

A Tabela 2 ilustra as caracteristicas angiogréficas das lesoes
tratadas e do procedimento. A maioria das lesoes tratadas era
na artéria descendente anterior (46,9%), seguido da corondria
direita (32,6%) e da circunflexa (26,5%). O grau médio de
estenose foi de 76,0 = 8,5%. As lesdes, acessadas pelo ACQ
on-line ou USIC, tinham uma média de didmetro de 2,92 +
0,28 mm (variagao de 2,2-3,5 mm) e uma média de extensido
de 15,98 + 5,55 mm (variagao de 7-28 mm).

O sucesso do dispositivo foi de 100% e o sucesso do
procedimento foi de 96% (47/49) dentre os 49 pacientes
submetidos a ICP com o Absorb. Dois pacientes (4%)
apresentaram IAM periprocedimento no periodo
intra-hospitalar.

A Tabela 3 apresenta os dados de desfechos clinicos em
30 dias, 1 ano e o seguimento muito tardio dos pacientes.
Aos 30 dias, a taxa de ECAM foi de 4% devido a taxa de IAM
periprocedimento. A taxa de mortalidade de origem cardiaca,
revascularizacdo de vaso-alvo e revascularizagao de vaso-nao-
alvo foi de 0%.

Em 1 ano, a taxa de ECAM foi de 8,2% devido a um 6bito
de origem cardiaca e a necessidade de revascularizagao de
vaso-alvo por ICP em um paciente (mas nao da lesdo-alvo),
e a taxa de IAM global foi mantida em 0%. Aos 2 anos, a taxa
de ECAM foi de 12,2% devido a um evento de IAM ndo-Q
relacionado ao vaso-alvo e um evento de re-estenose intra-
stent com necessidade de revascularizagao de lesao-alvo. Dos
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Vaso-Alvo, n (%)

Descendente anterior 23 (46,9)

Coronéria direita 16 (32,6)

Circunflexa 13 (26,5)

Multiarteriais 6(12,2)

Didmetro da lesdo, mm 2,92 +0,28
Comprimento da lesdo, mm 15,98 + 5,55
Grau de estenose médio, (%) 76,0 £8,5
Nuamero de lesoes-alvo, n (%)

Uma 39(93,9)

Duas 3(6,1)
Pré-dilatagao, n (%) 49 (100)
Pés-dilatacéo, n (%) 46 (93,8)
Sucesso angiografico, n (%) 49 (100)
Sucesso do dispositivo, n (%) 49 (100)
Sucesso do procedimento, n (%) 47 (95,9)

2 anos até o presente momento, nao houve mais nenhum
evento de origem cardiovascular ou cerebrovascular, e a taxa
de ECAM acumulada manteve-se em 12,2% entre os pacientes
com seguimento até quase 5 anos.

Com relagao a trombose do dispositivo, com base nos
critérios ARC, houve apenas 1 caso de trombose subaguda
definitiva 13 dias apdés o implante, tendo o paciente sido
submetido a procedimento cirdrgico vascular de urgéncia,
reestudo angiografico e tentativa de recanalizagdo sem
sucesso, e 1 caso de trombose tardia provavel 34 dias apds
ICP (episédio de morte stbita). A partir de 1 ano, nao houve
nenhum caso adicional de trombose.

Discussao

Nesta experiéncia inicial, de centro Gnico, o SVB Absorb
apresentou bom desempenho no longo prazo, com uma taxa
muito baixa de faléncia de vaso-alvo.

Nos dltimos 3 anos, mais de 60.000 pacientes foram
tratados em todo o mundo com o Absorb, apesar da auséncia
de um estudo randomizado robusto comparando-o com os
contemporaneos stents farmacoldgicos.'

A avaliacdo do SVB Absorb iniciou-se com os estudos
coortes A e B do ensaio clinico ABSORB."" Apés mudancas
no desenho e estrutura do dispositivo, a versao atual dos
dispositivos comecou a ser utilizada na coorte B, que envolveu
107 pacientes e apresentou uma perda luminal tardia em 1
ano de 0,27 mm, e o seguimento de 2 anos evidenciou uma
taxa de ECAM de 6,8% e nenhum evento de trombose do
dispositivo.>'> Aos 5 anos, as estruturas do Absorb ndo eram
mais discerniveis a tomografia 6ptica ou ao USIC e a taxa de
ECAM foi de 11%, sem evidéncias de trombose.®
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Tabela 3 - Desfechos clinicos em seguimento precoce, a médio prazo e muito tardio

30 dias 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses
n=49 n=49 n=48 n=30 n=16
ECAM, n (%) 2(4) 482 6(12.2) 6(12,2) 6(12,2)
Mortalidade global, n (%) 0 1(2) 1(2) 1(2) 1(2)
Morte cardiaca, n (%) 0 1(2) 1(2) 1(2) 1(2)
1AM, n (%)
IAM Q 0 0 0 0 0
IAM néo-Q 0 0 1(2) 1(2) 1(2)
IAM periprocedimento, n (%) 2(4) -
Revascularizagao de vaso-alvo-DI, n (%) 0 1(2) 1(2) 1(2) 1(2)
Revascularizagéo de leséo-alvo-DI, n (%) 0 0 1(2) 1(2) 1(2)
RM néo relacionada a vaso- ou lesdo-alvo-DI, n (%) 0 0 1(2) 2(4) 2(4)
Trombose do dispositivo, n (%)
Aguda 0 -
Subaguda 1 -
Tardia 1 -
Muito tardia 0 0 0
AVC, n (%) 0 0 0 0 0

ECAM: eventos cardiovasculares adversos maiores; IAM: infarto agudo do miocardio; RM: revascularizagdo miocérdica; AVC: acidente vascular cerebral.

A andlise inicial dos primeiros 512 pacientes recrutados no
registro do estudo ABSORB EXTEND, em um seguimento de 1
ano, confirma a eficicia do SVB Absorb com uma ocorréncia
muito baixa de ECAM-DI (4,8%), FVA-DI (4,4%) e trombose do
dispositivo (0,8%).” Aos 3 anos, com um total de 250 pacientes,
houve uma taxa de 9,3% de ECAM, 10,1% de FVA-DI e 1,2%
de trombose."”

Em nosso estudo, a taxa de ECAM foi equivalente em um
seguimento muito tardio, com auséncia de eventos a partir dos
2 anos, o que corrobora a teoria de que o principal beneficio dos
SVB se da a longo prazo, tanto na baixa taxa de eventos quanto
na possibilidade de nova revascularizagao e avaliagdo do SVB
por métodos de imagem nao invasivos.

No contexto de comparagdo de resultados com stents
farmacolégicos metalicos, ainda ndo ha estudos com resultados
publicados de seguimento a longo prazo. Em uma recente
meta-andlise englobando os dltimos 4 estudos randomizados
comparando o SVB Absorb com o stent metalico farmacolégico
eluidor de everolimus Xience® (Abbot Vascular, Santa Clara,
EUA), o ABSORB II,"® ABSORB IlI," ABSORB Japao** e ABSORB
China,?" as taxas relativas de desfechos combinados ao final de
1 ano nao diferiram entre os grupos Absorb e Xience (11,9%
vs. 10,6%, respectivamente, p=0,38). IAM do vaso-alvo foi
significativamente maior no grupo Absorb em comparagao com
o grupo Xience (5,1% vs. 3,3%, respectivamente, p=0,04), em
parte devido a IAM periprocedimento e em parte devido a
TS (definitiva ou provavel) maior com Absorb (1,3% vs. 0,6%,
respectivamente, p=0,08). Os resultados foram similares apds
andlise multivariada ajustada para caracteristicas basais e foram
consistentes mesmo na andlise da maioria dos subgrupos.?

O estudo EVERBIO-II (Comparison of Everolimus- and
Biolimus-Eluting Stents With Everolimus-Eluting Bioresorbable
Vascular Scaffold Stents Il) foi um estudo de um Unico centro,
envolvendo 240 pacientes randomizados numa proporgao
1:1:1 para SF eluidor de everolimus, SF eluidor de biolimus ou
SVB (Absorb). Em um seguimento de 2 anos, a taxa de ECAM
relacionado ao dispositivo foi de 13% no grupo SF (everolimus e
biolimus) vs. 21% no grupo Absorb (p=0,12), e a taxa de ECAM
relacionada foi de 32% vs. 35%, respectivamente (p=0,67),
com apenas 1 evento de TS no grupo Absorb e nenhum no
grupo dos SF (p=0,33). Dessa forma, os SF mais uma vez foram
considerados nao inferiores ao SVB.»*

Com relagao a outros SVB, o Ginico com seguimento tardio é
o DESolve® NX (Elixir Medical Corporation, Sunnyvale, EUA),
com resultados publicados recentemente. Ao final de 2 anos, a
taxa de ECAM desse novo dispositivo foi de 7,4%, sendo a taxa
de 6bito de origem cardiaca isolado 2,5% e a de 1AM 0,8%,
revascularizagdo de lesdo-alvo 4,1% e falha de lesao-alvo de
7,4%. Além disso, a taxa de trombose foi minima (0,8%).%°

Tamburino et al., através de uma andlise estatistica
complexa, avaliaram o banco de dados do registro GHOST-
EU (Gauging coronary Healing with biOresorbable Scaffolding
plaTforms in EUrope), constando 1.189 pacientes tratados no
mundo real com o SVB Absorb na Europa e 5.034 pacientes
tratados com o stent metalico farmacoldgico eluidor de
everolimus Xience, provindo do registro XIENCE V dos EUA.
Apbs analise do escore de propensao, foram identificados
905 pares de pacientes com caracteristicas semelhantes. No
total de 1.810 pacientes, ndo houve diferenca entre os grupos
Absorb e Xience em relagao ao risco de ECAM em 1 ano (5,8%
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vs. 7,6%, respectivamente, p=0,12). Morte de origem cardiaca
foi menos provavel de ocorrer no grupo Absorb (0,7% vs. 1,9%,
p=0,03) e houve uma tendéncia de redugao de IAM no grupo
Absorb em relagdo ao grupo Xience (2,4% vs. 4,0%, p=0,07).
Ademais, nao houve diferencas na revascularizacao de vaso-alvo
(4,6%vs. 3,5%, p=0,22) e trombose definitiva ou provével (1,8%
vs. 1,1%) entre os grupos Absorb e Xience, respectivamente.?® Na
maioria dos estudos, os casos de TS ocorreram no periodo mais
imediato apés procedimento (<30 dias), sendo raros os casos
apds o sexto més, como observado na coorte relatada.

Limitacoes

Este foi um estudo retrospectivo e observacional, tendo,
portanto, limitagoes 6bvias. A amostra de pacientes é
pequena, e de baixa complexidade clinica e anatémica,
seguindo o protocolo do estudo ABSORB EXTEND.

Conclusoes

Nesta casuistica, o implante do SVB Absorb® associou-se
a uma baixa incidéncia de eventos adversos, sobretudo no
mais longo prazo (>2 anos). Entretanto, estudos com um
maior ndmero de pacientes e em cendrios mais complexos
sa0 necessdrios para confirmar essas observagoes preliminares.
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