Artigo Original 1 N 2

Sos L w®

Avaliacao no Mundo Real de um Stent Eluidor de Sirolimus de
Hastes Ultrafinas em Pacientes com Infarto do Miocardio com
Supradesnivelamento do Segmento ST Submetidos a Intervencao
Coronaria Percutanea Primaria (Registro INSTEMI)

Real-World Assessment of an Ultrathin Strut, Sirolimus-Eluting Stent in Patients with ST-Elevation Myocardial
Infarction Submitted to Primary Percutaneous Coronary Intervention (INSTEMI Registry)

Gustavo N. Araujo,"?™ Guilherme R Machado,*™ Marcia Moura,* Anderson D. Silveira,®™ Luiz Carlos Bergoli,®
Felipe Costa Fuchs,** Sandro Cadaval Gongalves,*® Rodrigo Vugman Wainstein,>® Pedro A. Lemos,”%™ Alexandre
S. Quadros,*™ Marco V. Wainstein>°

Imperial Hospital de Caridade, Florianépolis,” SC — Brasil

Instituto de Cardiologia de Santa Catarina,? Sdo José, SC — Brasil

Hospital de Clinicas de Porto Alegre,® Porto Alegre, RS — Brasil

Instituto de Cardiologia do Rio Crande do Sul,* Porto Alegre, RS — Brasil

Hospital Moinhos de Vento, Porto Alegre,® RS — Brasil

Universidade Federal do Rio Grande do Sul,® Porto Alegre, RS — Brasil

Hospital Israelita Albert Einstein,” Sdo Paulo, SP — Brasil

Instituto do Coragao (InCor), Universidade de Sao Paulo,® Sao Paulo, SP — Brasil

Resumo

Fundamento: O padrao-ouro atual dos stents farmacolégicos (SF) coronarios consiste em ligas metalicas com hastes mais
finas e polimeros bioabsorviveis.

Objetivos: Nosso objetivo foi comparar um stent eluidor de sirolimus de hastes ultrafinas (Inspiron®) com outras plataformas
de SF de terceira geragcao em pacientes com infarto do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST)
submetidos a intervencao coronaria percutanea (ICP) primaria.

Métodos: Analisamos dados de um registro multicéntrico de IAMCSST de centros de referéncia da Regiao Sul do Brasil. Todos
os pacientes foram submetidos a ICP primaria, seja com Inspiron® ou outro SF de segunda ou terceira geracao. Foi calculado
pareamento por escore de propensao (PEP) para gerar grupos semelhantes (Inspiron® versus outros stents) em relacao as
caracteristicas clinicas e do procedimento. Todos os testes de hipétese tiveram um nivel de significancia bilateral de 0,05.

Resultados: De janeiro de 2017 a janeiro de 2021, 1.711 pacientes foram submetidos a ICP primaria, e 1.417 pacientes
preencheram nossos critérios de inclusdo (709 pacientes no grupo Inspiron® e 708 pacientes no grupo dos outros SF de
segunda ou terceira geracao). Ap6s PEP, a amostra do estudo foi composta por 706 pacientes (353 pacientes no grupo
Inspiron® e 353 pacientes no grupo dos demais SF de segunda ou terceira geracao). As taxas de revascularizacao do vaso
alvo (odds ratio [OR] 0,52; intervalo de confianca [IC] 0,21 a 1,34; p = 0,173), trombose de stent (OR 1,00; IC 0,29 a 3,48;
p = 1,000), mortalidade (hazard ratio 0,724; 1C 0,41 a 1,27; p = 0,257) e os desfechos cardiovasculares maiores (OR 1,170;
1IC0,77 a1,77; p = 0,526) foram semelhantes entre os grupos ap6s um acompanhamento mediano de 17 meses.

Conclusao: Nossos achados mostram que o stent Inspiron® foi eficaz e seguro quando comparado a outros SF de segunda
ou terceira geracdo em uma coorte contemporanea do mundo real de pacientes com IAMCSST submetidos a ICP primaria.

Palavras-chave: Infarto do Miocardio; Angioplastia; Stents Farmacolégicos.

Abstract
Background: The current gold standard of coronary drug-eluting stents (DES) consists of metal alloys with thinner struts and bioresorbable polymers.

Objectives: Our aim was to compare an ultrathin strut, sirolimus-eluting stent (Inspiron®) with other third-generation DES platforms in patients
with ST-elevation myocardial infarction (STEMI) submitted to primary percutaneous coronary intervention (PCI).
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Methods: We analyzed data from a STEMI multicenter registry from reference centers in the South Region of Brazil. All patients were submitted
to primary PCl, either with Inspiron® or other second- or third-generation DES. Propensity score matching (PSM) was computed to generate
similar groups (Inspiron® versus other stents) in relation to clinical and procedural characteristics. All hypothesis tests had a two-sided
significance level of 0.05.

Results: From January 2017 to January 2021, 1711 patients underwent primary PCl, and 1417 patients met our entry criteria (709 patients
in the Inspiron® group and 708 patients in the other second- or third-generation DES group). After PSM, the study sample was comprised of
706 patients (353 patients in the Inspiron® group and 353 patients in the other the other second- or third-generation DES group). The rates
of target vessel revascularization (OR 0.52, Cl 0.21 — 1.34, p = 0.173), stent thrombosis (OR 1.00, Cl 0.29 — 3.48, p = 1.000), mortality (HR
0.724, C1 0.41 - 1.27, p = 0.257), and major cardiovascular outcomes (OR 1.170, Cl 0.77 — 1.77, p = 0.526) were similar between groups
after a median follow-up of 17 months.

Conclusion: Our findings show that Inspiron® was effective and safe when compared to other second- or third-generation DES in a
contemporary cohort of real-world STEMI patients submitted to primary PCI.

Keywords: Myocardial Infarction; Angioplasty; Drug-Eluting Stents.
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Figura Central: Avaliagdao no Mundo Real de um Stent Eluidor de Sirolimus de Hastes Ultrafinas
em Pacientes com Infarto do Miocardio com Supradesnivelamento do Segmento ST Submetidos a
Intervencao Coronaria Percutanea Primaria (Registro INSTEMI)
Inspiron® Stent farmacologico
(n=709) de terceira geragdo
(n=708)
l Propensity Score Matching
(n=353) (n=353)
Hazard ratio (intervalo de
Desfecho N(%) confianca de 95%) Valor p N(%)
meey Trombose de stent 5(1,4) 100 éoff 603’48) 5(1,4)
a Infarto do miocardio 7(2,0) 0L [()0;315)(;02,88) 7(2,0)
== Revascularizagdo 7(2,0) 0,52 ‘50;201 : 71 349 4337
sog Morte 23 (6,5) e F()0=,401 2'51 ,27) 31(8,8)
Desfechos 1,52 (0,77 - 1,77)
Q cardiovasculares maiores 56 (15,9) p=0,52 49 (13,9)
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biodegradavel. Os registros da populagao do tipo “all-comers”
demonstraram seguranca e excelente desempenho, com baixa
taxa de eventos cardiacos adversos."? Em um ensaio clinico
randomizado comparando Inspiron® com o stent eluidor de

Introducao

Os stents farmacoldgicos (SF) coronarios estdo em constante
evolugao, e os dispositivos mais novos devem apresentar
seguranga e eficacia para serem utilizados na pratica diaria. O

infarto do miocérdio com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSST) é provavelmente o cendrio clinico mais desafiador
para comparar os SF mais recentes com aqueles ja estabelecidos,
devido aos riscos hospitalares e de longo prazo mais elevados
de trombose de stent, infarto do miocérdio recorrente e morte.

O stent eluidor de sirolimus Inspiron® (Scitech
Medical™, Coiania, Brasil) utiliza uma liga de cobalto-
cromo L-605 ultrafina com uma plataforma de haste de
75 um de espessura revestida com um polimero abluminal

biolimus Biomatrix Flex®, nao houve diferenga nos resultados
em pacientes submetidos a intervencao corondria percutanea
(ICP) eletiva ou urgente ap6s cinco anos de seguimento. Além
disso, ndo houve trombose de stent em pacientes tratados
com Inspiron® durante o periodo do estudo.?

Com o uso amplamente difundido do dispositivo, sao
necessérios dados de um niimero maior de pacientes em um
cendrio de alto risco. Nosso objetivo foi comparar o stent
eluidor de sirolimus Inspiron® com outras plataformas de SF
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de terceira geragao seguras, bem estudadas e estabelecidas
em pacientes com IAMCSST submetidos a ICP primaria.

Métodos

Desenho do estudo e selecao de pacientes

Este € um registro prospectivo, no qual incluimos pacientes
consecutivos admitidos com IAMCSST e tratados com ICP
primaria com SF de segunda e terceira geragao em dois
hospitais terciarios (o Hospital de Clinicas de Porto Alegre, um
hospital geral, e o Instituto de Cardiologia do Rio Grande do
Sul, um centro de cardiologia) na Regido Sul do Brasil entre
os anos de 2017 e 2021. Esta andlise especifica foi realizada
retrospectivamente, ou seja, nao havia sido pré-definida no
momento em que o registro foi iniciado. O IAMCSST foi
definido como dor tordcica tipica em repouso associada a
elevacao do segmento ST de pelo menos T mm em duas
derivagdes contiguas no plano frontal ou de 2 mm no plano
horizontal, ou como dor tipica em repouso em pacientes com
um bloqueio de ramo esquerdo novo ou presumivelmente
novo. Os critérios de exclusao foram auséncia de uso de SF de
segunda e terceira geragdo e auséncia de acompanhamento.
O presente estudo foi aprovado pelo Comité Institucional de
Pesquisa e Etica de ambas as instituigbes e obteve consentimento
informado de todos os pacientes. Os dados foram registrados
prospectivamente em formularios adequados, armazenados
em planilhas eletronicas e posteriormente coletados do banco
de dados.

Aspectos do procedimento

Amostras de sangue foram coletadas por puncao venosa
antes do procedimento, como parte da rotina de atendimento
ao paciente. Todos os pacientes foram pré-tratados com dose de
ataque de 4cido acetilsalicilico (300 mg) e clopidogrel (300 a 600
mg), e heparina ndo fracionada foi usada durante o procedimento
(70 a 100 Ul/kg). As estratégias técnicas de ICP e a selegao do
stent foram realizadas de acordo com a escolha do operador. O
fluxo coronariano antes e apés o procedimento foi avaliado e
descrito de acordo com os critérios Thrombolysis in Myocardial
Infarction (TIMI). Os anticoagulantes foram suspensos apds o
término do procedimento, e a duragao da terapia antiplaquetdria
dupla foi recomendada a critério do cardiologista. O sucesso da

ICP primaria foi definido como obtengao do fluxo TIMI 2 ou 3
e paténcia do vaso com estenose residual < 30%.

Stents

Todos os pacientes incluidos receberam um SF Inspiron®
ou outro de segunda ou terceira geragao. A decisdo de
implantar qual tipo de stent foi baseada no critério do
operador e na disponibilidade do centro. Além do Inspiron®,
os outros SF utilizados foram Xience (laboratérios Abbott,
Chicago, EUA), Resolute Integrity (Medtronic, Minneapolis,
EUA), Supraflex (SMT, Mumbai, india), Orsiro (Biotronic,
Berlim, Alemanha) e Ultimaster (Terumo, Téquio, Japao).
O nGmero de pacientes tratados com cada tipo de SF, material
de haste e espessura, droga antiproliferativa e tipo de polimero
estdo resumidos na Figura 1.

Desfechos do estudo

Os desfechos clinicos analisados foram a ocorréncia dos
seguintes desfechos cardiovasculares maiores (MACCE) isolados
ou combinados: novo infarto do miocérdio, trombose de stent,
revascularizacao do vaso alvo, acidente vascular cerebral e 6bito.
O acompanhamento clinico foi realizado através de consulta
ambulatorial ou contato telefénico.

Analise estatistica

As varidveis continuas foram descritas como média e desvio
padrdo. As varidveis categéricas foram apresentadas como
ndmeros absolutos e percentuais e comparadas usando o teste
qui-quadrado ou teste exato de Fisher, quando apropriado.
Os grupos de pacientes foram comparados usando o teste t de
Student para amostras independentes para varidveis continuas
e qui-quadrado ou testes exatos de Fisher para variaveis
categoricas. A normalidade da distribuicao de cada variavel foi
avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk.

Para limitar os vieses, foi usada a andlise de pareamento
por escore de propensdo (PEP). Visto que as caracteristicas
basais dos dois grupos eram bastante diferentes e seu tamanho
da amostra semelhante, selecionamos aleatoriamente 50%
dos pacientes do grupo Inspiron® para reduzir a distancia do
escore de propensao e, portanto, reduzir grandes discrepancias
entre os grupos. A selegao aleatéria foi realizada na plataforma
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), com os seguintes

Stent N Material
Inspiron .(SCitGCh 709 Cobalto-cromo
Medical)

Xience (Abbott) 313 Cobalto-cromo
Resolute Intggrity 243 Liga a base de
(Medtronic) cobalto

Supraflex (SMT) 80 Cobalto-cromo
Orsiro (Biotronic) 61 Cobalto-cromo
Ultimaster (Terumo) 19 Cobalto-cromo

Espessura Medicamento Polimero
75 um Sirolimus Biodegradavel
81 um Everolimus Duravel
81 um Zotarolimus Duravel
60 ym Sirolimus Biodegradavel
60 ym Sirolimus Biodegradavel
80 um Sirolimus Biodegradavel

Figura 1 - Caracteristicas dos stents farmacoldgicos utilizados no estudo.
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comandos: selecionar casos = amostra aleatéria de casos =
50% de todos os casos. A regressao logistica foi realizada com
Inspiron® como varidvel dependente e as seguintes variaveis
independentes: idade, diabetes, creatinina na admissao, parada
cardiaca pré-ICP e classificacdo de Killip. A validade da regressao
logistica foi avaliada usando o teste de Hosmer—Lemeshow.
Subsequentemente, foi realizado PEP usando métodos do
vizinho mais préximo, onde foram criados 2 grupos de 353
pacientes cada. A regressao de Cox para as taxas de eventos
de acompanhamento de longo prazo de infarto do miocardio,
trombose de stent, revascularizacio, morte e MACCE foi
calculada para populagao nao pareada e grupos pareados.

Um modelo linear generalizado com regressao logistica
bindria também foi realizado em pacientes gerais (e ndao em
cima do PEP), e as mesmas varidveis do PEP foram incluidas
como covaridveis em um modelo multivariado. Nosso objetivo
foi mostrar resultados de dois modelos estatisticos diferentes
comumente usados. Todos os testes de hipétese tiveram um
nivel de significancia bilateral de 0,05. Todos os dados foram
analisados usando SPSS, versao 17.0.

Resultados

Caracteristicas clinicas basais

De janeiro de 2017 a janeiro de 2021, 1.711 pacientes
foram submetidos a ICP primaria, e 1.417 pacientes

preencheram nossos critérios de inclusao (709 no grupo
Inspiron® e 708 nos outros DES de terceira geracao) (Figura 2).

As taxas de hipertensdo (60% versus 65%, p = 0,042),
doenca renal crénica (2,7% versus 6,6%, p < 0,001), choque
cardiogénico na admissao (5,2% versus 9,5%, p = 0,002)
e parada cardfaca (1,0 % versus 7,2%, p < 0,001) foram
significativamente menores no grupo Inspiron®. O fluxo TIMI
antes e ap6s o procedimento foi diferente entre os grupos, e
o comprimento total do stent foi menor no grupo Inspiron®
(35 versus 41 mm, p < 0,001) (Tabela 1).

Apbs o PEP, a amostra do estudo foi composta por 706
pacientes (353 no Inspiron® grupo e 353 no grupo de outro
SF de terceira geragao). As diferengas nas caracteristicas basais
descritas acima perderam significancia, com a excegao dos
aspectos angiograficos. As caracteristicas basais dos pacientes
no grupo Inspiron® e no grupo de outro SF de terceira geragao
antes e depois do PEP estdo resumidas na Tabela 1.

Desfechos nao ajustados

As taxas gerais de trombose de stent intra-hospitalar,
acidente vascular cerebral, novo infarto do miocardio
e mortalidade foram de 0,7%, 1,3%, 1,4% e 7,5%,
respectivamente. Os pacientes no grupo Inspiron®
apresentaram menor mortalidade intra-hospitalar. As taxas de
trombose de stent, acidente vascular cerebral e novo infarto
do miocardio foram semelhantes entre os grupos.

1711 pacientes com infarto do
miocardio com supradesnivelamento
do segmento ST
De janeiro de 2017 a janeiro de 2021

709 no grupo Inspiron

353 no grupo Inspiron

1417 incluidos

Pareamento por escore de propensao

294 pacientes excluidos

708 no grupo de outros
stents farmacolégicos

353 no grupo de outros
stents farmacol6gicos

Figura 2 - Fluxograma do estudo.
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Tabela 1 - Caracteristicas dos pacientes, apresentagao clinica e aspectos do procedimento de acordo com o tipo de dispositivo

Dados demograficos

Idade, anos 61,2 (£11,8) 61,3 (212,4) 0,890 61,5 (212,3) 61,3 (212,4) 0,894
Sexo masculino 485 (68,4) 478 (67,5) 0,733 246 (69,7) 250 (70,8) 0,742
IMC, kg/m? 27,2 (4,4) 27,5 (4,7) 0,342 27,5 (4,7) 27,6 (4,9) 0,765
Hipertenso 428 (60,4) 465 (65,7) 0,042 215 (60,9) 224 (63,5) 0,485
Diabetes 208 (29,3) 237 (33,5) 0,097 101 (28,6) 100 (28,3) 0,934
g;sg’:é‘ familiar 106 (15,0) 109 (15,4) 0,825 54 (15,3) 63 (17,8) 0,362
Er‘;";]’l‘g: renal 19 (2,7) 47 (6,6) <0,001 10 (2,8) 18 (5,1) 0,123
Tabagismo atual 293 (41,3) 266 (37.6) 0,348 68 (19,3) 67 (19,0) 0,526
Fibrilagdo atrial 5(0,7) 11(1,6) 0,141 1(0,3) 5(1,4) 0,101
Doenga pulmonar 53 (7,5) 48 (6,8) 0,607 25 (7,2) 23 (6,5) 0,734
IM prévio 125 (17,6) 117 (16,5) 0,315 56 (15,9) 59 (16,7) 0,760
IC prévia 45 (6,3) 26 (3,7) 0,028 26 (7,4) 16 (4,5) 0,112
AVC prévio 38 (5,4) 45 (6,6) 0,317 18 (5,1) 23 (6,5) 0,421
Avaliagao de admissao
S:r(:i?ggénico 37 (5.2) 67 (9,5) 0,002 22 (6,2) 15 (4,2) 0,237
zsgga LI 7(1,0) 51(7,2) <0,001 2(06) 1(0,3) 0,563
IM anterior 343 (48,4) 344 (48.,8) 0,915 176 (50) 165 (46,7) 0,387
Creatinina (g/dl) 1,06 (£0,59) 1,24 (+1,06) <0,001 1,06 (£0,50) 1,09 (£0,75) 0,513
FEVE (%) 49,9 (£13,1) 49,9 (£12,7) 0,940 50,2 (£12,7) 50,1 (£12,4) 0,911
Procedimento e acompanhamento hospitalar
Acesso radial 581 (83) 580 (83,9) 0,345 304 (86,1) 285 (80,7) 0,097
Lesdo alvo 0,594 0,025

DAE 353 (50,1) 344 (48,7) 184 (52,4) 164 (46,6)

ACD 265 (37,6) 257 (36,4) 134/(38,2) 129 (36,6)

Circunflexo 72 (10,2) 64 (9,1) 24 (6,8) 34(9,7)
E:lf:e%s””dpa' 28 (3,9) 51(7,2) 0,008 13 (3,7) 24 (6,8) 0,063
5’::0“89" de trés 116 (16,3) 136 (19,2) 0,920 65 (18,4) 66 (18,6) 0,074
Fluxo TIMI pré-
procedimento

0 490 (72,5) 536 (78,9) 256 (72,5) 270 (79,6)

1 126 (18,6 120 (17,7) 68 (20,2) 67 (18,9)

2 35(5,2) 19 (2,8) <0001 17 (5,1) 14 (3,9) 0,008

3 25 (3,7) 4(06) 12 (3,6) 2(0,6)
ﬁiﬂﬁgé" de 49 (7,0) 64 (9,1) 0,036 34 (9,6) 26 (7,4) 0,075
Nmero de stents 101, 1] 101,2] <0,001 201, 3] 201, 3] 0,253
sDtis:t‘Etm meédio do 3,0 (£0,5) 2,9 (£0,5) 0,075 3,0 (£0,5) 2,8 (£0,53) 0,094

Arq Bras Cardiol. 2023; 120(6):e20220594
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Comprimento
e ont 41 (£22) 35 (+18) <0,001 41 (£23) 31 (£20) <0,001
Fluxo TIMI pos-
procedimento
0 9(1,3) 5(0,7) 1(0,3) 3(0,9)
1 15 (2,1 4(0,6 72,0 1(0,3
@ 08 0,001 @0 03 0,001
2 52 (7,4) 26 (3,7) 32 (9,1) 15 (4,2)
3 642 (90,5) 669 (95,0) 313 (88,9) 334 (94,6)
Sucesso 694 (99,0) 692 (99,0) 0,965 345 (97,7) 341 (96,6) 0,989

angiografico

ACD: artéria corondria direita; AVC: acidente vascular cerebral; DAC: doenga arterial coronariana; DAE: artéria descendente anterior esquerda; FEVE: fragao
de ejegdo do ventriculo esquerdo; IC: insuficiéncia cardiaca; IM: infarto do miocérdio; IMC: indice de massa corporal; SF: stent farmacoldgico; TIMI: critérios

Thrombolysis in Myocardial Infarction.

Ap6s um acompanhamento médio de 17 meses, as taxas
gerais de trombose de stent, acidente vascular cerebral, novo
infarto do miocardio, mortalidade e MACCE de longo prazo
foram de 1,9%, 1,9%, 2,7%, 9,4% e 17,1%, respectivamente.
Os pacientes no grupo Inspiron® tiveram menor infarto
do miocérdio a longo prazo, acidente vascular cerebral,
revascularizacdo do vaso alvo, mortalidade e MACCE. A
trombose de stent de longo prazo foi semelhante entre os
grupos. Estes resultados estao resumidos na Tabela 2.

Pareamento por escore de propensao

Ap6s PEP as taxas gerais de trombose de stent intra-
hospitalar, acidente vascular cerebral, novo infarto do
miocardio e mortalidade foram de 0,8%, 0,7%, 1,1% e 5,7%,
respectivamente, e foram semelhantes entre os grupos.

As taxas gerais de trombose de stent, acidente vascular
cerebral, novo infarto do miocardio, revascularizacdo do
vaso alvo, mortalidade e MACCE de longo prazo foram de
1,4%, 1,4%, 2,0%, 2,6%, 7,6% e 14,9%, respectivamente. Os
pacientes no grupo Inspiron® apresentaram taxas mais baixas
de acidente vascular cerebral de longo prazo. Trombose de
stent, revascularizacdo do vaso alvo, mortalidade e MACCE
de longo prazo foram semelhantes entre os grupos apds
acompanhamento a longo prazo. Estes resultados estao
resumidos na Tabela 2.

Analise multivariada da populacgao geral

As mesmas variaveis incluidas no PEP foram usadas para
criar o modelo multivariado na populagao geral. Os pacientes
do grupo Inspiron® apresentaram taxas mais baixas de
acidente vascular cerebral e revascularizagao do vaso alvo a
longo prazo. Inspiron® nao foi significativamente associado a
taxas mais baixas de trombose de stent, infarto do miocardio,
morte ou MACCE de longo prazo (Tabela 3).

Discussao

Em um registro contemporaneo do mundo real de
pacientes com IAMCSST representativo da pratica diaria de
hospitais terciarios, um stent eluidor de sirolimus, de polimero
biodegradavel de cobalto-cromo, de hastes finas, demonstrou
eficdcia e seguranca com baixa incidéncia de desfechos

adversos em 12 meses. Embora as diferencas de linha de base
fossem pronunciadas e os pacientes tratados com Inspiron®
apresentassem um perfil de risco mais baixo, apds PSM,
Inspiron® nao foi inferior em comparagao com outros SF de
segunda e terceira geragdao bem estabelecidos em relagao a
MACCE e seus componentes individuais.

Desde a introdugao dos stents corondrios no final de década
de 80, houve continuas melhorias técnicas e dos dispositivos
visando reduzir os desfechos adversos relacionados tanto a
apresentagao clinica quanto as complicagoes relacionadas aos
stents. Em comparagao com os SF de primeira geragao, os SF
contemporaneos de segunda e terceira geracao tém hastes mais
finas, e a mudanca na plataforma do stent de ligas de cromo de
ago inoxidavel (de 130-149 para 81-91 um) reduziu o infarto
do miocardio do vaso alvo tardio e durante o procedimento.**
Hastes mais finas produzem menos lesdes nos vasos,
inflamacao, proliferacdo neointimal e formagao de trombos
em comparagao com stents com hastes mais espessas.®” Além
disso, a espessura das hastes tem sido um elemento-chave no
desenho do stent, pois hastes mais finas estao relacionadas a
uma maior capacidade de entrega do stent. Por outro lado,
hastes mais finas podem ter efeitos indesejaveis, como menor
forga radial e maior risco de deformagdo do stent ao negociar
anatomias dificeis, o que destaca a importancia de avaliar seus
resultados em coortes contemporaneas de pacientes tratados
na pratica do mundo real.

Outra caracteristica dos stents de terceira geragdo é a
presenca (em alguns deles) de polimero bioabsorvivel. Isso
possibilita a liberagao controlada do férmaco e posterior
dissolugdo do material polimérico, evitando estimulos para
inflamagao cronica e risco de posterior trombose do stent.
Em um ensaio amplo do tipo “all-comers” comparando stents
eluidores de sirolimus com polimero bioabsorvivel e stents
eluidores de everolimus com polimero duravel, a ocorréncia
de eventos clinicos foi semelhante entre os grupos, embora
o IAMCSST tenha sido a apresentagao clinica em apenas
19% dos pacientes incluidos.® Mais tarde, em um estudo
randomizado envolvendo 1.334 pacientes (50% apresentando
sindrome coronariana aguda), um stent eluidor de sirolimus,
ultrafino e bioabsorvivel teve menor falha na lesao alvo (6%
versus 10%; intervalo de confianga 95% —6,84 a -0,29; p =
0,0399) e infarto do miocardio no vaso alvo (5% versus 8%,
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Tabela 2 - Acompanhamento de longo prazo de acordo com o dispositivo antes e depois do pareamento por escore de propensao

Trombose de stent
Acidente vascular cerebral

Infarto do miocardio

Revascularizagdo
Obito
MACCE

12(17)
3(0,4)
12(17)
15 (2,1)
43 (6,1)

105 (14,8)

15 (2,1)
24 (3,4)
26 (3,7)
30 (4,2)
90 (12,7)

138 (19,5)

0,79 (0,37 - 1,71)
0,12 (0,04 - 0,40)
0,45 (0,23 - 0,90)
0,49 (0,26 - 0,91)
0,44 (0,30 - 0,65)
0,72 (0,54 - 0,95)

0,568

<0,001

0,022
0,024

<0,001

0,020

Trombose de stent
Acidente vascular cerebral

Infarto do miocardio

Revascularizagdo
Obito
MACCE

5(1,4)
1(0,3)
7(2,0)
7(2.0)
23 (6,5)

56 (15,9)

5(1,4)
9(2,5)
7 (2,0)
13(37)
31(8.8)

49 (13,9)

1,00 (0,29 - 3,48)
0,11 (0,01 - 0,86)
1,00 (0,35 - 2,88)
0,52 (0,21 - 1,34)
0,72 (0,41-1,27)
1,17 (0,77 - 1,77)

1,000
0,011
1,000
0,173
0,257
0,526

*Pareamento por escore de propensdo ajustado por idade, diabetes, parada cardiaca pré-ICF, classificacdo de Killip, creatinina de admiss&o. IC: intervalo de

confianga; MACCE: desfechos cardiovasculares, incluindo todos os desfechos acima; OR: odds ratio; SF: stent farmacoldgico.

Tabela 3 - Analise multivariada dos desfechos de longo prazo usando a coorte nao selecionada

Inspiron®
Idade
Diabetes

Parada cardiaca

Classificacdo de Killip

Creatinina de admissdo

0,92 (0,42 - 2,04)
1,01 (0,98 - 1,05)
1,18 (0,53 - 2,63)
1,96 (0,48 - 8,06)
1,30 (0,88 - 1,93)
1,01 (0,67 - 1,50)

0,840
0,429
0,676
0,349
0,193
0,986

0,14 (0,04 - 0,46)
1,02 (0,99 - 1,06)
1,49 (0,68 - 3,25)
1,08 (0,27 - 4,30)
1,53 (1,06 - 2,20)
0,91 (0,59 - 1,41)

0,001
0,215
0,318
0,914
0,025
0,680

0,52 (0,27 - 0,98)
1,01 (0,98 - 1,03)
1,67 (0,91 - 3,07)
1,04 (0,28 - 3,89)
1,22 (0,88 - 1,69)
0,934 (0,65 - 1,35)

0,043
0,788
0,096
0,957
0,216
0,714

Inspiron®
Idade
Diabetes

Parada cardiaca

Classificagao de Killip

Creatinina de admissédo

0,53 (0,26 - 1,08)
0,99 (0,97 - 1,02)
1,93 (0,99 - 3,73)
0,76 (0,20 - 2,85)
1,47 (1,08 - 2,01)
1,25 (1,04 - 1,50)

0,083
0,748
0,051
0,680
0,013
0,015

0,65 (0,42 - 1,01)
1,04 (1,03 - 1,07)
2,02 (1,33 - 5,46)
2,67 (1,31 - 5,46)
2,27 (1,89 - 2,72)
1,43 (1,22 - 1,68)

0,053
<0,001
0,001
0,007
<0,001
<0,001

0,95 (0,70 - 1,29)
1,02 (1,01 - 1,03)
1,41 (1,03 - 1,92)
1,75 (0,92 - 3,34)
1,87 (1,61 - 2,18)
1,42 (1,20 - 1,68)

0,756
0,002
0,029
0,088
<0,001
<0,001

IC: intervalo de confianga; MACCE: desfechos cardiovasculares, incluindo todos os desfechos acima; OR: odds ratio.

p = 0,0155) em 12 meses em comparacao com um stent
eluidor de everolimus de polimero duravel.? Outro estudo
comparando os mesmos SF acima, mas exclusivamente em
pacientes com IAMCSST encontrou resultados semelhantes,
com taxas mais baixas de falha da lesao alvo com um stent
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eluidor de sirolimus de polimero bioabsorvivel.'” Essas
diferencas, no entanto, podem ser causadas pela diferenga
na espessura da haste e ndo pela durabilidade do polimero,
uma vez que o polimero do stent Orsiro® se degrada em um
periodo de dois anos.
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O polimero bioabsorvivel isoladamente nao garante a
qualidade do SF. Metandlises anteriores indicaram um risco
excessivo de eventos adversos com polimeros bioabsorviveis
em comparagao com stents de polimeros durdveis, com alta
heterogeneidade de dispositivos nos grupos de polimeros
bioabsorviveis."'? Por outro lado, uma metandlise mais recente
envolvendo pacientes submetidos a ICP de artéria coronéria
principal esquerda desprotegida usando stents ultrafinos
(hastes mais finas que 81 um) mostrou resultados semelhantes
em termos de MACCE com polimero bioabsorvivel e stents
de polimero duravel, e diferencas na trombose de stent nao
foram evidentes entre os grupos.’ Em lesoes de bifurcagao
tratadas com dois stents, no entanto, os pacientes tratados
com SF de polimero biodegradavel apresentaram melhor
desfecho em termos de MACCE e revascularizacao do vaso
alvo. Esses dados sugerem que evitar o estimulo inflamatério
prolongado é especialmente importante em cendrios mais
trombogénicos, como sindromes coronarianas agudas e lesoes
de bifurcacao. E notavel que o Inspiron® suporta um acesso
suave ao ramo lateral com seu design de célula aberta, e uma
analise dedicada nesta configuragao também é merecida.

Estudos avaliando o stent Inspiron® relataram propriedades
promissoras de cicatrizagdo dos vasos, com pouca hiperplasia
neointimal por ultrassom intravascular (percentual de obstrugao
por hiperplasia neointimal de 4,9% = 4,1%) e altas taxas de
cobertura das hastes por tomografia de coeréncia éptica
(99,49% =+ 1,01%)." Embora o Inspiron® tenha demonstrado
ser seguro em um ensaio clinico randomizado prévio com uma
populagao “all-comers” com um longo acompanhamento,® o
uso generalizado de dispositivos mais novos pode levar tempo,
especialmente em pacientes e anatomias de risco elevados.
Em nosso estudo, o risco basal da populacao Inspiron® foi
claramente menor, e uma das hipéteses é que os operadores
tendem a escolher dispositivos bem estabelecidos em casos
mais complexos. O grupo Inspiron® apresentou taxas mais
baixas de acidente vascular cerebral de longo prazo, mesmo
ap6s o PEP, possivelmente devido a outras variaveis de
confusdo nao incluidas no modelo.

O presente estudo tem limitagoes, em primeiro lugar,
as limitagbes inerentes aos estudos observacionais, onde
a escolha do tratamento foi baseada na preferéncia do
operador. O viés de selegdo foi altamente provavel, embora
a andlise estatistica possa ter atenuado esse problema. Em
segundo lugar, a analise retrospectiva pode ter influenciado a
qualidade e a consisténcia dos dados coletados. No entanto,
este foi um registro representativo de IAMCSST de dois centros
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