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RESUMO

SUMMARY

Introducdo: A seguranca e a eficicia tardia de stents com
eluicdo de paclitaxel (SEP) ainda sdo debatidas no infarto
agudo do miocardio (IAM). Método: Para avaliar o desem-
penho dos SEP em pacientes com |IAM tratados com in-
tervengao coronaria percutanea (ICP), 60 pacientes foram
selecionados para uma analise tipo caso-controle, comparan-
do um grupo com SEP (Taxus™) e um grupo controle com
o stent convencional analogo (Express II™). Os parametros
para escolha dos controles foram o comprimento e o
diametro do stent, e a presenca de diabetes melito. Eventos
cardiacos adversos maiores foram avaliados durante o
seguimento clinico. Reestudo angiografico tardio foi reali-
zado em todos os pacientes. Avaliacao ultra-sonografica
foi realizada no grupo SEP. Resultados: As caracteristicas
basais foram semelhantes entre os grupos. Apés 24,9 + 5,3
meses de acompanhamento, houve uma revascularizagdao
da lesao-alvo (RLA) no grupo SEP (nova ICP), e uma morte
ndo-cardiaca, um reinfarto e seis RLA (duas cirurgias e
quatro novas ICP) no grupo controle. O grupo SEP apresentou
menor risco de nova revascularizacdao (3,3% vs. 23,3%;
p = 0,02). Ao reestudo angiografico realizado, em média,
8,7 = 3,1 meses apds o procedimento indice, a perda
angiografica tardia foi de 0,21 + 0,29 mm vs. 0,60 + 0,76
mm (p = 0,01) e a taxa de reestenose binaria foi de 3,3%
vs. 33,3% (p = 0,002) nos grupos SEP e controle, respecti-
vamente. A ultra-sonografia, o grupo SEP apresentou obs-
trucdo neointimal intra-stent porcentual média de 4,7 +
6,8%. Ma aposicdo do stent foi observada em 8 (34,8%)
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Safety and Long-Term Efficacy of Paclitaxel-
Eluting Stent for Acute Myocardial Infarction: A
Case-Control Study

Background: The long-term safety and efficacy of paclitaxel-
eluting stents (PES) remains debated for patients with acute
myocardial infarction (AMI). Method: To evaluate the
performance of PES in patients with AMI treated with
percutaneous coronary intervention (PCl), 60 patients were
subjected to a matched analysis comparing PES stent
(Taxus™) with an analogous bare metal stent (Express [I™)
control group. Matching parameters included stent length
and diameter, and diabetes mellitus. Major adverse cardiac
events were evaluated during follow up. Late angiographic
restudy was obtained for all patients. Intravascular ultrasound
(IVUS) evaluation was performed in PES group. Results:
Baseline and procedural characteristics were similar between
PES and control groups. After a mean follow-up of 24.9 =
5.3 months, there was 1 target lesion revascularization
(TLR) in the PES group (re-stenting) and 1 non cardiac
death, 1 re-AMI and 6 TLR (2 surgical revascularizations
and 4 re-PCl) in the control group. Patients of PES group
had a lower risk of repeat revascularization (3.3 vs. 23.3%;
p = 0.02). At angiographic restudy 8.7 + 3.1 months after
index procedure, angiographic late loss was 0.21 + 0.29
vs. 0.60 = 0.76 mm (p = 0.01) and the binary reestenosis
rate was 3.3 vs. 33.3% (p = 0.002) in the PES vs. control
groups respectively. At IVUS evaluation, average percent
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pacientes. Conclusdao: O SEP (Taxus™) mostrou-se seguro
e efetivo em pacientes com IAM, durante seguimento
clinico de dois anos.

DESCRITORES: Infarto do miocardio. Angioplastia trans-
luminal percutanea coronaria. Stents. Paclitaxel. Seguranca.
Reestenose coronaria.

s stents com eluicdo de paclitaxel (SEP) tém se

mostrado superiores aos stents metalicos con-

vencionais, em pacientes tratados com interven-
¢do coronaria percutanea (ICP) eletiva'?. Entretanto, a
adicdo de uma potente droga antiproliferativa ao stent
e seu consequiente impacto sobre a resposta cicatricial
vascular tém gerado preocupagdes com relagdo a im-
plantacdo de stents com eluicdo de drogas em pacien-
tes com mais alto risco para complicagdes tromboéticas.
De fato, o desempenho clinico dos SEP ainda é deba-
tido em pacientes com sindrome coronaria aguda.

Uma subanalise com seguimento de um ano do
estudo TAXUS-IV demonstrou que pacientes com sin-
drome coronéria aguda que receberam SEP (Taxus™)
tiveram taxa significativamente menor (3,9% vs. 16,0%;
p < 0,0001) de revascularizagao da lesdo-alvo, compa-
rativamente ao grupo controle que recebeu stent me-
talico convencional (Express™), com baixa taxa de
trombose de stent (0,8%)°. Entretanto, pacientes com
infarto agudo do miocardio (IAM) com supradesnive-
lamento do segmento ST foram excluidos desse estu-
do. No estudo Paclitaxel Eluting Stent Versus Conven-
tional Stent in ST-Segment Elevation Myocardial Infarction
(PASSION), maior estudo randomizado nesse tema,
que avaliou o uso de SEP em pacientes com IAM com
supradesnivelamento do segmento ST tratados com
ICP primaria, houve apenas tendéncia nao-significati-
va a menor taxa de eventos cardiacos adversos maio-
res (ECAM) em pacientes tratados com SEP em relagao
ao grupo tratado com stent convencional (ndo reves-
tido), apés um ano de seguimento clinico (8,8% vs.
12,8%; risco relativo ajustado de 0,63; intervalo de
confianga de 95% entre 0,37 e 1,07; p = 0,09)* Em
outro estudo, uma série consecutiva de pacientes com
IAM tratados com SEP foi comparada a uma coorte de
pacientes que recebeu stents com eluicdo de sirolimo
nos meses precedentes®. Os pacientes do grupo SEP
foram mais frequientemente submetidos a novos proce-
dimentos de revascularizacdao apés 12 meses, princi-
palmente em decorréncia de maior taxa de trombose
de stent durante o acompanhamento clinico.

Neste estudo, procurou-se avaliar a evolugao tanto
clinica como angiografica de pacientes com IAM tra-
tados com SEP (Taxus™) comparados a um grupo con-
trole que recebeu stent convencional analogo, com a
mesma plataforma metalica ndo revestida (Express 1I™).
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in-stent neointimal obstruction of PES group was 4.7 =+
6.8%. Stent malapposition was observed in 8 patients
(34.8%). Conclusion: Paclitaxel-eluting stents (Taxus™)
appeared safe and effective in patients with acute
myocardial infarction at a two-year period follow-up.

DESCRIPTORS: Myocardial infarction. Angioplasty, trans-
luminal, percutaneous coronary. Contenedores. Paclitaxel.
Safety. Coronary restenosis.

METODO

Populacao do estudo e protocolo

Entre marco de 2004 e margo de 2005, 182 pa-
cientes com IAM foram tratados com ICP, no Instituto
do Coragdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (InCor/HC-
FMUSP). O IAM foi diagnosticado como um episédio
de precordialgia prolongado, nao aliviado com o re-
pouso ou com o uso de nitratos, e associado a eleva-
¢do de marcadores cardiacos (creatina quinase fracao
MB [CKMB] > 2 vezes o limite superior da normalida-
de). Pacientes com ou sem elevacdo do segmento ST
foram elegiveis para este estudo. Para admissdao no
estudo, as lesdes deveriam ser tratadas com um Unico
stent. Classificacdo em Killip Il ou IV (choque cardio-
génico) e incapacidade de cruzar a lesdo com a corda-
guia foram critérios de exclusao. Apos assinatura do
termo de consentimento informado, 30 pacientes fo-
ram tratados com implante de SEP (Taxus™, Boston
Scientific, Estados Unidos). Um grupo controle de 30
pacientes foi selecionado entre os casos previamente
tratados com stent convencional similar (Express II™,
Boston Scientific, Estados Unidos). A escolha dos pa-
cientes do grupo controle baseou-se em quatro para-
metros: quadro clinico a admissdo, diabetes, compri-
mento do stent, e diametro do stent (Figura 1). Quan-
do mais de um paciente com critérios de pareamento
adequados fosse identificado, apenas um era selecionado
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Figura 1 - Fluxograma do estudo.
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aleatoriamente para compor o grupo controle. Se o
pareamento perfeito para diametro e comprimento do
stent empregado ndo fosse encontrado, o paciente
com as caracteristicas do stent mais préximas ao em-
pregado era escolhido para o grupo controle. O pa-
reamento de cada caso foi realizado logo apés a ICP
e foi cego quanto ao desfecho clinico do paciente
selecionado como controle. Apés a selecdo “cega”, os
pacientes do grupo controle foram contatados e convi-
dados a participar do estudo, sendo incluidos os pa-
cientes que concordaram em realizar reestudo angio-
grafico (consentimento informado). O protocolo de estudo
foi revisado e aprovado pelo comité de ética local.

Os pacientes foram tratados seguindo as técnicas
rotineiras do servico, e o uso de medicag¢des adjuntas
foi deixado a critério do operador. Apds o cruzamento
bem-sucedido da lesdo com a corda-guia, o implante
do stent foi realizado com ou sem pré-dilatacdo com
baldo. Aspirina foi prescrita como uso continuo para
todos os pacientes. Clopidogrel foi prescrito por um
més para o grupo controle, e por seis meses para o
grupo SEP.

Definicoes de eventos cardiacos
adversos maiores

Os pacientes foram seguidos, prospectivamente,
para avaliar a ocorréncia de ECAM: 1. morte, 2. reinfarto
ou 3. revascularizagao da lesdo-alvo. Reinfarto foi diag-
nosticado pela ocorréncia de novos sintomas e/ou
alteracdes eletrocardiogréficas, associados com nova
elevacdo de CKMB nas primeiras 48 horas ap6s ICP
(valor aferido pelo menos 1,5 vez maior que o anterior-
mente dosado), ou elevacdo de CKMB acima de 3
vezes o limite superior normal, se apds 4 horas do
infarto indice®’. Revascularizacdo da lesdo-alvo foi
definida pela realizacdo de qualquer procedimento de
revascularizagdo (cirdrgico ou percutaneo) dirigido a
lesdo localizada no segmento arterial que recebeu stent,
sendo af incluidos, além do stent, os 5 mm proximais
e distais as bordas do stent.

Definicoes de trombose de stent

Durante o seguimento clinico dos pacientes, pro-
curou-se também avaliar a ocorréncia de trombose do
stent. Neste estudo, considerou-se o diagndstico de trom-
bose definitiva apenas quando o paciente apresentou
quadro clinico de sindrome coronaria aguda, acompa-
nhado por achado angiografico compativel com trombo
ou oclusdo do vaso no sitio de implante do stent. O
achado anatomopatolégico de trombo intra-stent tam-
bém confirmaria o diagnéstico de trombose de stent.
O diagndstico de provavel trombose de stent foi defi-
nido se houvesse 6bito inexplicado nos primeiros 30
dias p6s-ICP ou IAM relacionado ao vaso tratado, mesmo
sem confirmacdo angiografica, se posteriormente nao
fosse identificada outra lesdo culpada. Atribuiu-se a
uma possivel trombose de stent qualquer ébito inex-
plicado ocorrido apés 30 dias do implante do stent.

Andlise angiografica coronaria quantitativa (ACQ)

Ap6s a administracao de nitroglicerina intracoro-
naria, a aquisicao de imagens angiograficas padrao para
avaliacdo de estenose coronaria foi realizada utilizan-
do pelo menos duas projecoes angiograficas, as quais
eram repetidas ao final do procedimento (apenas para
o grupo SEP) e no momento do reestudo angiografico.
Os cineangiogramas foram analisados por um obser-
vador cego quanto ao stent empregado. As caracteris-
ticas morfolégicas qualitativas foram avaliadas utili-
zando critérios padronizados. O diametro luminal mi-
nimo da lesdo e os diametros dos segmentos de refe-
réncia foram medidos antes e ap6s o implante do stent
e ao reestudo angiografico. O reestudo angiografico
foi realizado em todos os pacientes do estudo entre
seis e oito meses apds o procedimento indice. A re-
estenose angiografica binaria foi definida pela presen-
¢a de estenose em diametro maior que 50% ao reestudo
angiografico. A analise quantitativa das artérias coronarias
foi realizada com o emprego do sistema CAAS-II (Pie
Medical Imaging, Holanda), sendo efetuada no centro
de pesquisa do Laboratério de Hemodinamica do InCor.

Analise com ultra-sonografia intravascular

No momento do reestudo angiogréfico, realizou-
se uma avaliacdo ultra-sonografica intracoronéria nos
pacientes tratados com SEP. As imagens de ultra-sono-
grafia intravascular foram obtidas com um cateter de
ultra-som mecéanico de 40 MHz e 2,6 F de diametro
(Atlantis™, Boston Scientific Corp., Estados Unidos),
conectado ao sistema de imagem de ultra-sonografia
intravascular Galaxy Il (Boston Scientific Corp., Estados
Unidos), apés a administragao intracoronaria de 0,1 mcg
a 0,2 mcg de nitroglicerina, realizando a retirada com
um sistema de pullback motorizado (0,5 mm/s). As
imagens foram gravadas continuamente ao longo do
stent e incluiram, pelo menos, 5 mm das bordas proximal
e distal ao stent. As imagens foram gravadas em sis-
tema VHS e digitalizadas para o sistema DICOM, para
realizacdo de anélises na estacdo de trabalho de ultra-
sonografia intravascular Curad IVUS Analysis Work-
station Versdao 3.29S (Pie Medical Imaging, Holanda).
A anélise foi executada no préprio centro executor do
estudo. Medidas quantitativas foram obtidas no seg-
mento do stent e nos segmentos de referéncia, incluin-
do: area da membrana elastica externa, area da luz,
area seccional do stent e drea de hiperplasia neointimal.
A aposicdo incompleta do stent foi diagnosticada quan-
do pelo menos uma haste do stent se encontrava sepa-
rada da parede do vaso, com evidéncia de fluxo san-
guineo por tras do stent, na auséncia de ramo lateral®.

Analise estatistica

Variaveis categéricas foram apresentadas como va-
lores absolutos e/ou porcentagens e comparadas com
o teste exato de Fisher. Variaveis continuas foram apre-
sentadas como média + desvio padrdo e comparadas
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com teste t de Student. A sobrevida livre de ECAM foi
estimada por meio do método de Kaplan-Meier e com-
parada com o teste de log-rank. O software estatistico
empregado foi o SigmaStat (Systat Software Inc.). O nivel
de significancia foi ajustado para p = 0,05.

RESULTADOS

Caracteristicas basais

As caracteristicas basais e do procedimento foram
bem balanceadas entre os grupos (Tabela 1). A média
de idade foi de 59,0 = 3,5 anos e 76,7% dos pacientes
eram homens. IAM com elevagdo do segmento ST foi
a apresentacao clinica principal (86,7%). Um terco
dos pacientes apresentava diabetes melito. O diametro

médio dos stents foi de 3,07 + 0,22 mm e o comprimen-
to médio dos stents foi de 21,13 = 4,66 mm. Exame
ecocardiografico de rotina p6s-IAM demonstrou fragao
de ejecdo ventricular esquerda média de 69,2 + 14,0%.

Evolucao clinica

Nao houve ECAM durante o periodo da internagao
hospitalar no procedimento indice. Os pacientes foram
seguidos, prospectivamente, por um periodo de 24,9
+ 5,3 meses. Houve uma morte nao-cardiaca (cancer
de pulmao), 27 meses ap6s o procedimento indice, no
grupo controle. A incidéncia de ECAM estimada (Fi-
gura 2), aos 25 meses, foi de 3,3% no grupo SEP e de
20,7% no grupo controle (p = 0,067). Onze meses apds
o procedimento indice, houve apenas um novo caso

TABELA 1
Caracteristicas clinicas basais e do procedimento
Grupo SEP (n = 30) Grupo controle (n = 30) Valor de p

Idade (anos) 58,8 + 10 58,3 + 8,5 0,9
Sexo masculino 73,0 80,0 1,0
Diabetes 33,3 33,3 1,0

Nao-dependente de insulina 23,3 26,7 0,8

Dependente de insulina 10,0 6,7 1,0
Hipertensao 86,7 80,0 0,7
Hipercolesterolemia 76,6 70,0 0,7
Tabagismo 63,3 50,0 0,4
Fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (%) 68,2+ 15,6 70,4 +11,9 0,6
Quadro clinico 1,0

IAM com supra de ST 86,7 86,7

IAM sem supra de ST 13,3 13,3
Tempo porta-baldo (h) 7,9 +4,4 8,6 +5,0 0,6
Padrao arterial (%) 0,8

Uniarterial 16,7 23,3

Biarterial 76,7 70,0

Triarterial 6,7 6,7
Vaso tratado (%) 0,07

Coronaria direita 30,0 40,0

Circunflexa 6,7 23,3

Descendente anterior 63,3 36,7
Fluxo TIMI pré-procedimento (%) 1,0

Grau 0-1 40,0 36,7

Grau 2 30,0 33,3

Grau 3 30,0 30,0
Fluxo TIMI pés-procedimento (%) 1,0

Grau 2 3,3 3,3

Grau 3 96,7 96,7
Diametro nominal do stent (mm) 3,07 £ 0,22 3,08 +0,23 0,7
Comprimento do stent (mm) 21,949 20,4 £ 4,4 0,2

Os nilimeros sao expressos como média + desvio padrao ou como porcentagem.
SEP = stent com eluicdo de paclitaxel; n = nimero de pacientes; IAM = infarto agudo do miocardio.
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de IAM associado a reestenose do stent e lesao de
tronco da artéria coronaria esquerda no grupo contro-
le, que foi tratado com revascularizagao cirtrgica de
urgéncia. A revascularizagdao da lesdo-alvo foi neces-
saria em 1 (3,3%) paciente do grupo SEP e em 7 (23,3%)
pacientes do grupo controle (p = 0,02). Todas as rein-
tervengdes foram percutaneas, exceto por dois casos
cirtrgicos no grupo controle. O paciente do grupo SEP
que sofreu revascularizagdo da lesdo-alvo (nova angio-
plastia com stent convencional por reestenose da borda
distal do stent) apresentou trombose tardia relaciona-
da a porcao distal do stent convencional implantado
dois meses apds o procedimento para revascularizagao
da lesao-alvo, a despeito do uso de terapia antiplaquetaria
dupla. Esse paciente ndo apresentava aposicao in-
completa do stent ao estudo ultra-sonografico.

Evolucao angiografica

O reestudo angiografico foi realizado em todos os
pacientes (Tabela 2). As caracteristicas angiograficas
quantitativas pré e pdés-procedimento foram similares
entre os grupos do estudo. Ao reestudo, o grupo SEP
apresentou diametro luminal significativamente maior
(p = 0,04), menor estenose em diametro (p < 0,01),
menor perda tardia (p = 0,01) e menor indice de perda
(p < 0,01) que o grupo controle. A taxa de reestenose
binaria foi de 3,3% no grupo SEP e de 33,3% no
grupo controle (p = 0,002). Nao foram identificados
aneurismas de coronaria em nenhum dos grupos.

Avaliacao com ultra-sonografia intracoronaria

O exame de ultra-sonografia intracoronaria foi
realizado em 23 (76,7%) pacientes do grupo SEP. O
volume do stent foi de 181,1 + 56,8 mm? e o volume
neointimal foi de 7,4 + 10,9 mm?®. A porcentagem de
obstrucdo neointimal intra-stent foi de 4,7 + 6,8%. A
aposicdo incompleta tardia do stent (Figura 3) foi
observada em 8 (34,8%) pacientes e ndo se associou
com ECAM.

DISCUSSAO

O principal achado deste estudo, com seguimento
angiografico de todos os casos, foi que o implante de
SEP para os pacientes com IAM foi seguro e efetivo em
reduzir a ocorréncia de reestenose tanto clinica como
angiografica, comparativamente a um grupo controle
tratado com stent convencional analogo.

Os pacientes selecionados neste estudo nao apre-
sentavam instabilidade hemodinamica e s6 foram inclui-
dos apds a passagem da corda-guia através da lesao
de forma bem-sucedida. O perfil de risco relativamen-
te baixo dos nossos pacientes resultou em taxa de mor-
talidade pequena durante o acompanhamento clinico.
De fato, estudos prévios tém relatado mortalidade em
seis meses extremamente pequena (< 1%) entre pacien-
tes com IAM estratificados como baixo risco com base
em suas caracteristicas clinicas e angiograficas’. Entretan-
to, as taxas de reintervencao e de reestenose angiografica

TABELA 2
Angiografia coronaria quantitativa dos pacientes tratados com SEP ou stents convencionais

Grupo SEP (n = 30) Grupo controle (n = 30) Valor de p
Pré-procedimento
Diametro de referéncia (mm) 2,67 +0,42 2,73 0,47 0,6
Diametro luminal minimo (mm) 0,49 + 0,46 0,49 + 0,46 1,0
Estenose em diametro (%) 81,2+17,7 81,6 16,9 0,9
Comprimento da lesdao (mm) 17,2+59 15,4 +5,5 0,3
P6s-procedimento
Diametro de referéncia (mm) 2,81 0,43 2,78 = 0,49 0,8
Diametro luminal minimo (mm) 2,25 +0,34 2,28 + 0,41 0,8
Estenose em diametro (%) 18,7 £ 6,6 18,8 £ 6,7 1,0
Ganho agudo (mm) 1,77 £ 0,58 1,79 £ 0,60 0,9
Reestudo
Diametro de referéncia (mm) 2,68 + 0,37 2,83 +0,48 0,2
Diametro luminal minimo (mm) 2,04 £0,38 1,69 = 0,85 0,04
Estenose em diametro (%) 24,1 +9,90 42,0 £ 25,0 < 0,01
Perda tardia (mm) 0,21 +0,29 0,60 + 0,76 0,01
indice de perda (mm) 0,11 £0,14 0,37 £ 0,46 < 0,01
Reestenose binaria (%) 3,3 33,3 < 0,01

Os nilimeros sao expressos como média + desvio padrao ou como porcentagem.
SEP = stent com elui¢do de paclitaxel; n = nmero de pacientes.
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Curva cumulativa de sobrevida
livre de eventos cardiacos adversos maiores
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Figura 2 - Curva de Kaplan-Meier para analise de sobrevida livre
de eventos cardiacos adversos maiores comparando o grupo SEP e
o grupo controle.

Aposig¢ao incompleta tardia
do stent eluido com paclitaxel

Figura 3 - Imagem de ultra-sonografia intracoronaria da artéria
descendente anterior obtida durante reestudo angiografico tardio
(oito meses ap6s o procedimento indice) de paciente tratado com
stent com eluicdo de paclitaxel (Taxus™). O asterisco indica o local
de aposicdo incompleta tardia do stent.

foram um pouco maiores que o esperado entre os pacien-
tes do grupo controle (tratados com stents convencio-
nais), o que pode refletir o reestudo angiografico obri-
gatério, a elevada proporcgao de diabéticos, o tratamento
de vasos de pequeno calibre e a ocorréncia de lesdes
mais extensas que o relatado em séries prévias. Inde-
pendentemente do exposto, o uso de SEP associou-se
a baixa incidéncia de reestenose. De fato, a taxa de
revascularizagdo da lesdo-alvo do grupo SEP (3,3%)
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foi semelhante a relatada nos pacientes com sindrome
coronaria aguda do estudo TAXUS-1V (3,9%), que nao
incluiu pacientes com IAM com supradesnivelamento
do segmento ST°, e menor que a relatada no estudo
PASSION (5,3%)*.

Estudo ultra-sonografico foi obtido em cerca de 75%
dos pacientes do grupo SEP, em decorréncia de dificul-
dades técnicas e logisticas inerentes a pesquisa clini-
ca. Deve-se ressaltar, no entanto, que a analise ultra-
sonogréafica nao era uma meta primaria do estudo. As
analises de angiografia quantitativa e da ultra-sonografia
intracoronaria foram realizadas no préprio centro
executor da pesquisa, o que também pode ser consi-
derado uma limitacdo do estudo. Por outro lado, os
resultados deste estudo ndo diferiram significativamente
dos encontrados em estudos classicos da literatura,
que tiveram suas andlises realizadas por centros inde-
pendentes. Observou-se baixa taxa de reestenose bi-
naria (3,3%) e pequena perda tardia (0,21 + 0,29 mm),
bem como pequeno volume neointimal, a ultra-
sonografia intravascular no grupo SEP, semelhante ao
que foi relatado em estudos anteriores com pacientes
eletivos que receberam SEP'2. Esse desempenho foi
aparentemente alcangado sem incremento da taxa de
trombose tardia do stent, durante seguimento clinico
de dois anos. Resultados similares foram encontrados
no estudo PASSION, ap6s um ano de acompanhamento
clinico®.

Estudos prévios com pacientes eletivos tém rela-
tado taxas de ma aposicao tardia que variam entre 4%
e 16% apds implante de stents convencionais e de
stents com eluicdo de sirolimo ou paclitaxel. Em pa-
cientes com IAM, tém sido relatadas taxas trés vezes
maiores de ma aposicdo tardia ap6s implante de stent
convencional, o que pode ser atribuido a reabsorcao
tardia do trombo no local de implantagcdo do stent.
Neste estudo, pacientes que receberam SEP para trata-
mento do IAM apresentaram incidéncia relativamente
alta (aproximadamente 35%) de ma aposigao tardia do
stent ao exame ultra-sonografico. Como a ultra-sono-
grafia intracoronaria encontrava-se disponivel apenas
para o grupo SEP, ndo foi possivel realizar compara-
¢des entre os grupos SEP e controle. Por outro lado,
a semelhanca de estudos prévios, a ma aposicao tar-
dia do stent ndo foi associada com qualquer evento
durante o seguimento clinico.

O namero reduzido de pacientes e a auséncia de
randomizagdo sdo duas importantes limitagdes deste
estudo. Embora o tamanho amostral relativamente pe-
queno possa ter limitado a capacidade de deteccao de
complicagdes raras relacionadas ao stent, o ndimero
de pacientes incluidos mostrou-se suficiente para iden-
tificar efeito estatisticamente significativo dos SEP para
reduzir reestenose. O grupo controle selecionado foi
bem pareado com relagdo as caracteristicas clinicas e
angiograficas pré e pés-procedimento. O desenho deste
estudo permitiu uma analise razoavel do desempenho
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dos SEP em pacientes com IAM de baixo risco e au-
mentou o conhecimento sobre a ma aposicao tardia
dos SEP'™.

CONCLUSOES

O SEP (Taxus™) pareceu efetivo em reduzir a re-
estenose tanto clinica como angiografica em pacientes
com |IAM, comparativamente aos stents convencio-
nais. Embora a ocorréncia de ma aposicao tardia do
stent tenha sido relativamente elevada quando com-
parada a algumas séries histéricas, isso ndo foi asso-
ciado a aumento da incidéncia de ECAM durante o
acompanhamento de dois anos. O implante de SEP
parece ser uma estratégia segura e efetiva para reduzir
a necessidade de novas intervencdes em pacientes
com IAM.
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