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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: A reestenose intrastent (RIS), resultante da
excessiva resposta reparadora neointimal apds o implante
da prétese, é uma das principais limitagdes da intervencdo
corondria percutanea. A despeito da eficacia dos stents farma-
coldgicos (SF) de primeira geracdo no tratamento da RIS,
questdes relacionadas a seguranca e ao perfil de flexibili-
dade/navegabilidade dessas préteses estimularam o desen-
volvimento de novas geragdes de SF. O novo SF Firebird™
(Microport Co. Ltd., Xangai, China) combina uma plataforma
de aco inoxidavel (316 L) de hastes finas (0,0040 po-
legada), um potente agente antiproliferativo (sirolimus, na
dose de 9 ug/mm?) e um revestimento que inclui trés ca-
madas de polimero durdvel, que controla a liberagdo do
farmaco. Apesar de ser um dos SF mais utilizados na China,
pouco se conhece sobre seu desempenho, sobretudo em
subgrupos de maior complexidade. Método: Entre feve-
reiro e dezembro de 2009, pacientes portadores de lesdo
reestendtica Unica, de stents ndo-farmacolégicos, foram
submetidos a intervengdo coronaria percutanea com implan-
te de stent Firebird™. Avaliacdo com angiografia e ultras-
som intracoronario (USIC) foi programada para todos os
pacientes aos 12 meses de seguimento. O desfecho primario
foi a perda luminal tardia (QCA) e o porcentual de obs-
trucdo volumétrica intrastent (USIC) aos 12 meses. Resulta-
dos: Foram incluidos 25 pacientes com média de idade de
56,8 + 7,7 anos, 80% dos quais eram do sexo masculino
e 40%, diabéticos. A artéria descendente anterior foi o
vaso mais frequentemente tratado (44%) e a maioria das
lesdes era do tipo difuso/proliferativo (64%). Aos 12 meses,
a perda luminal tardia foi de 0,3 + 0,24 mm, ndo tendo
sido identificado nenhum caso de reestenose binéria. Ao
USIC, o porcentual de obstrugdo volumétrica intrastent
foi de 2,6 + 1,9%. Conclusdo: Neste estudo unicéntrico,
o novo SF Firebird™ demonstrou resultados angiograficos
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Treatment of In-Stent Restenosis with the

New Firebird™ Sirolimus Eluting Stent —

One Year Angiographic and Intravascular
Ultrasound Follow-up Results

Background: In-stent restenosis (ISR), resulting from excessive
neointimal hyperplasia, is a major limitation of percutaneous
coronary intervention. Despite the efficacy of first generation
drug-eluting stents (DES) in the treatment of ISR, issues rela-
ted to the safety and flexibility/navigability profile have
encouraged the development of new generations of DES.
The new Firebird™ DES (Microport Co. Ltd., Shanghai, Chi-
na) combines a stainless steel platform (L316) of fine struts
(0,0040'), a powerful anti-proliferative agent (sirolimus, at
a dose of 9 pg/mm?) and a coating that includes three layers
of a durable polymer, which controls drug release. Though
it is a most used DES in China, little is known about its
performance, particularly in subgroups of greater complexity.
Method: Between February and December 2009, patients
with single bare metal stent restenotic lesions, were sub-
mitted to percutaneous coronary intervention with Firebird™
stent implantation. Angiography and intravascular ultrasound
(IVUS) were scheduled for all patients at 12 months of
follow-up. The primary end-point was late loss and the
percentage of in-stent volumetric obstruction at 12 months.
Results: Twenty-five patients with mean age of 56.8 + 7.7
years were included, of which 80% were males and 40%
diabetics. The anterior descending artery was the most
frequently treated vessel (44%) and most lesions had a
diffuse/proliferative pattern (64%). At 12 months, late luminal
loss was 0.3 + 0.24 mm, and no case of binary restenosis
was identified. IVUS percent volumetric obstruction was
2.6 + 1.9%. Conclusion: In this single center study, the
new Firebird™ DES showed favorable angiographic and
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e ultrassonograficos favoraveis para o tratamento da RIS
de stents nao-farmacolégicos, no acompanhamento de um
ano.

DESCRITORES: Stents farmacoldgicos. Reestenose coronaria.
Angioplastia transluminal percutanea coronaria. Sirolimus/
administracdo & dosagem.

esde o advento dos stents nao-farmacolégicos, a

reestenose intrastent, resultante de prolifera-

¢do neointimal excessiva e causa de interven-
¢oes repetidas no sitio tratado, tem sido a principal limi-
tacdo do método. A reestenose intrastent ocorre em 20%
a 30% dos casos tratados, podendo ser maior, na de-
pendéncia da complexidade clinica e angiogréafica dos
casos.'?

H& quase uma década, a introducdo dos stents
farmacoldgicos, com seu notavel poder antiproliferativo,
reduziu a ocorréncia da reestenose intrastent para valores
inferiores a 10%, mesmo nos cenarios de maior com-
plexidade.*® Dada a efetividade desses novos disposi-
tivos, eles logo se tornaram a opgao preferencial no
tratamento da reestenose intrastent dos stents nao-
farmacolégicos. Varios estudos controlados e registros
demonstraram a efetividade dos stents farmacolégicos
de primeira geracao, como o Cypher® (Cordis Corpo-
ration, Warren, Estados Unidos) e o Taxus® (Boston
Scientific, Natick, Estados Unidos), no tratamento da
reestenose intrastent de stents nao-farmacolégicos, com
resultados superiores aos de outras opgdes disponi-
veis, tais como angioplastia com cateter-baldo, implante
de outro stent ndo-farmacolégico ou mesmo braquitera-
pia.”® Entretanto, questionamentos a respeito da segu-
ranga tardia desses novos dispositivos tém motivado o
desenvolvimento de novas geragdes de stents farmaco-
l6gicos, com similar perfil de eficacia, mas com me-
Ihor perfil de seguranga, navegabilidade e custos.

Recentemente, foi aprovado para uso comercial
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
o stent farmacolégico Firebird™ (Microport Co. Ltd.,
Xangai, China), que combina uma plataforma de ago
inoxidavel (316 L) de hastes finas, um potente agente
antiproliferativo (sirolimus) e um polimero duravel. Os
dados preliminares disponiveis de estudos com o
Firebird™ tém demonstrado resultados clinicos pro-
missores.”"* Esses dados sugerem perfil de seguranca
e eficacia favoravel do Firebird™, com taxas de rees-
tenose clinica semelhantes as descritas para o stent
farmacolégico Cypher®. No entanto, até o presente
momento, nenhuma publicacdo abordou o desempe-
nho desse novo dispositivo no tratamento de reestenose
intrastent.

No presente estudo, apresentamos os resultados
de uma avaliagdo angiografica e ultrassonografica do
tratamento de reestenose intrastent de stent nao-farma-
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IVUS results for the treatment of bare metal ISR at the one
year follow-up.

KEY-WORDS: Drug-eluting stents. Coronary restenosis. Angio-
plasty, transluminal, percutaneous coronary. Sirolimus/admi-
nistration & dosage.

colégico com stent farmacolégico Firebird™ em uma
populacdo de pacientes nado selecionada e da pratica
clinica do mundo real.

METODOS

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo prospectivo, unicéntrico,
ndo-randomizado, de brago Unico, que incluiu 25
pacientes com lesdo reestenética tnica de stents nao-
farmacolégicos tratados com stent farmacolégico Fire-
bird™, entre fevereiro e dezembro de 2009. Este estu-
do foi conduzido de forma a refletir ao maximo a pra-
tica diaria, com poucos critérios de exclusdo. Foram
excluidos apenas pacientes com impossibilidade clini-
ca ou recusa em se submeter a uma nova cineangioco-
ronariografia e aqueles com reestenose intrastent em
pontes de safena.

Ao final de 12 meses, todos os pacientes foram
submetidos a novo estudo angiografico, complementado
com ultrassom intracoronario.

O protocolo do estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa de nossa instituicao e todos os pacientes
assinaram o termo de consentimento informado.

Caracteristicas do stent

O sistema de entrega do stent Firebird™ foi desenvol-
vido com base no stent Mustang™. A plataforma do
stent é constituida de aco inoxidavel (316 L) e apresen-
ta em seu desenho uma combinacdo de pequenas e
grandes ondas sinuosas para fornecer flexibilidade e
forca radial. O sistema é baldao-expansivel e a espessu-
ra da haste do stent é de 0,0040 polegada. O revestimento
do Firebird™ inclui trés camadas (Figura 1): polimero
que reveste a haste; sirolimus em combinagdo com
polimeros; e polimero dedicado, que controla a taxa
de liberacao do antiproliferativo.

A dose de sirolimus no Firebird™ é de 9 pg/mm2 A
dose nominal, de acordo com o diametro e o comprimen-
to do dispositivo, é apresentada na Tabela 1. A Figura 2
demonstra a capacidade do sistema de revestimento do
Firebird™ em controlar a liberacdo do sirolimus.

Procedimento de intervencao coronaria percutanea

A dosagem dos niveis séricos de creatina quinase
(CK) e sua isoforma MB foi realizada antes da interven-
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Camada do medicame

Revestimento da base

Figura 1 - Configuracao do Firebird™.

TABELA 1

Dose nominal do sirolimus no Firebird™, de acordo com as dimensdes do dispositivo

Comprimento 13 mm 18 mm 23 mm 29 mm 33 mm
Diametro
2,5 mm 120 pg 160 pg 210 pg 260 pg 300 pg
2,75 mm 120 pg 160 pg 210 pg 260 pg 300 pg
3 mm 120 pg 160 pg 210 pg 260 pg 300 pg
3,5 mm 120 pg 160 pg 210 pg 260 pg 300 pg
4 mm 120 pg 160 pg 210 pg 260 pg 300 pg

¢do coronaria e repetida 24 horas apés. Eletrocardio-
gramas seriados foram realizados antes, imediatamen-
te ap6s e 24 horas depois do procedimento.

Todos os pacientes estavam em uso cronico de
aspirina na dose de 100 mg por dia. Para os pacien-
tes que ndo faziam uso prévio de clopidogrel, uma
dose de ataque de 300 mg foi administrada 24 horas
antes do procedimento, e, a seguir, esses pacientes
foram mantidos com 75 mg por dia.

As intervengdes corondrias percutaneas foram rea-
lizadas de acordo com as diretrizes vigentes.'* Duran-
te o procedimento, heparina nao-fracionada foi adminis-
trada para todos os pacientes na dose de 100 Ul/kg,
com o objetivo de manter um tempo de coagulagio
ativada entre 250 segundos e 350 segundos. O uso de
inibidores da glicoproteina llb/llla ficou a critério do
operador. Pré-dilatacdo nao era obrigatéria e a pds-
dilatacdo dos stents era recomendada em caso de
estenose residual > 20% por estimativa visual.

Apds a alta hospitalar, os pacientes foram acom-
panhados clinicamente por consultas no ambulatério
ou contato telefénico aos 30 dias, 6 e 12 meses.

Todos os pacientes foram orientados a manter o
uso da terapia antiagregante plaquetaria dupla, com
aspirina e clopidogrel, por pelo menos um ano.

Angiografia coronaria quantitativa

A angiografia corondria quantitativa foi realizada
com o uso do sistema QAngioXA versdao 7.2 (Medis
Medical Imaging System, Leinden, Holanda). As mes-
mas projecdes ortogonais utilizadas nas angiografias
do vaso-alvo pré e pés-procedimento foram repetidas
nos reestudos de 12 meses.

A reestenose intrastent foi classificada de acordo
com a distribuicdo geografica da hiperplasia neointimal
em relacdo ao stentimplantado (classificagao de Mehran).?

A anélise quantitativa inclufa mensuracdo dos se-
guintes parametros: diametro de referéncia do vaso;
extensdo da lesdao; diametro luminal minimo pré, pés
e tardio; porcentual do diametro de estenose (diame-
tro de referéncia - diametro luminal minimo/diametro
de referéncia x 100) pré, pés e tardio; e perda tardia
intrastent (diametro luminal minimo pds-procedimento
- diametro luminal minimo tardio). A reestenose intrastent
foi definida como diametro de estenose > 50%.
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Dose acumulada de sirolimus (pg)

Tempo de liberagdo (horas)

Figura 2 - Perfil de liberagao in vitro de sirolimus pelo Firebird™.

Ultrassom intracoronario

Para a aquisicdo das imagens do ultrassom intra-
coronério foi utilizado transdutor de elemento Unico,
rotacional, com frequéncia de 40 MHz, envolto numa
bainha com perfil 2,6 F, com recuo motorizado em
sistema de tracdo automatica a velocidade de 0,5 mm/
segundo, conectado a um escaner comercialmente dis-
ponivel (ILab ou Galaxy 2, Boston Scientific Corp., Nattick,
Estados Unidos).

As imagens foram digitalizadas para anélise quanti-
tativa off-line de acordo com os critérios do American
College of Cardiology’s Clinical Expert Consensus Do-
cument on IVUS."

Para a realizacdo da andlise volumétrica, foi utiliza-
do um programa comercialmente disponivel (EchoPlaque
3.0, INDEC Systems Inc., Mountain View, Estados Uni-
dos). As areas de [imen, stent e vaso (membrana elastica
externa) foram determinadas, a cada milimetro, por
planimetria computadorizada. Para a anélise volumétrica
pelo ultrassom intracoronério foi selecionado apenas
o segmento de vaso tratado pelo stent. A area da hiper-
plasia neointimal era calculada como a éarea do stent
menos a area do limen. A partir de entdo, os volumes
(ldmen, stent, placa e vaso) eram calculados pela regra
de Simpson.' O porcentual de obstru¢dao volumétrica
intrastent foi calculado como a razdo entre o volume
de hiperplasia e o volume do stent x 100. Na analise
qualitativa, aposicao incompleta do stent foi definida
como a separacgdo de pelo menos uma de suas hastes
da parede vascular, ndo envolvendo uma érea de bi-
furcacdo. Era necessaria a identificacdo de fluxo de
sangue por tras das hastes.'

OBJETIVOS E DEFINICOES

O objetivo primario deste estudo foi investigar a
efetividade do stent farmacolégico Firebird™ no trata-
mento de reestenose intrastent de stents nao-farmaco-
l6gicos, em uma populagdo nao-selecionada, por meio
da avaliagao da perda luminal tardia intrastent, quan-
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tificada pela angiografia quantitativa, e o porcentual
de obstrucao volumétrica intrastent, quantificado pelo
ultrassom intracoronario.

Entre os objetivos secundarios, foram avaliadas as
taxas de eventos cardiacos adversos maiores, defini-
dos como ocorréncia de 6bito de origem cardiaca, infar-
to do miocardio nao-fatal e revascularizacao da lesao-
alvo. Todos os 6bitos foram considerados de origem
cardiaca, a menos que outra causa fosse identificada.
Infarto do miocéardio foi definido como elevacao maior
que duas vezes o valor superior do normal dos niveis
de CK, com qualquer elevacdo dos niveis da isoforma
MB acima do valor de referéncia do laboratério. A
associacdo com o aparecimento de ondas Q patol6-
gicas (mais de 0,04 segundo em duas ou mais deriva-
¢coes contiguas) no eletrocardiograma definia o infarto
com onda Q. Revascularizacdo da lesido-alvo foi defi-
nida como nova revascularizagdo (nova intervencao
coronéria percutanea ou cirurgia de revascularizagao
do miocérdio) no segmento previamente tratado, mo-
tivada por ocorréncia de reestenose. Revascularizagao
da lesdo-alvo sé era recomendada em caso de evidén-
cia de isquemia (piora ou novo aparecimento da angi-
na ou isquemia detectada em provas funcionais ou eletro-
cardiograma de repouso) associada a diametro de es-
tenose > 50% intrastent no reestudo angiogréfico.

As variaveis categoricas foram expressas como
frequéncias absolutas e porcentuais. As variaveis con-
tinuas foram expressas como média + desvio padrao.

RESULTADOS

As caracteristicas clinicas e angiograficas assim
como os dados referentes aos procedimentos sao apre-
sentados nas Tabelas 2 e 3. A média das idades foi de
56,8 + 7,7 anos, sendo 80% dos pacientes do sexo
masculino, 40% portadores de diabetes melito e 12%
com apresentagao clinica inicial de sindrome coronaria
aguda sem elevagdo do segmento ST. O vaso-alvo
mais frequentemente tratado foi a artéria descendente
anterior (44%). Foi utilizado 1,04 + 0,2 stent/pacien-
te (um paciente necessitou implante de um segundo
stent para cobertura completa da lesao-alvo). A mé-
dia dos diametros e comprimentos dos stents foi de
2,9 + 0,38 mm e de 23,5 + 6,4 mm, respectivamente.
Sucesso angiografico e do procedimento foi obtido
em todos os pacientes.

Angiografia coronaria quantitativa

A Tabela 3 apresenta os dados de angiografia
corondria quantitativa pré-intervengao, enquanto os dados
do pos-procedimento e do seguimento de 12 meses
sdo apresentados na Tabela 4. Em relacdo ao tipo de
reestenose intrastent tratada no procedimento indice,
a morfologia complexa incluindo padrao difuso/pro-
liferativo (classificacdo de Mehran) foi encontrada em
64% dos pacientes, reestenose intrastent focal foi iden-
tificada em 28% e reestenose intrastent tipo oclusiva,
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TABELA 2
Caracteristicas clinicas basais
n=25

Idade, anos 56,8 +7,7
Sexo masculino, n (%) 20 (80)
indice de massa corporal, kg/m? 28,9 + 4,4
Hipertensao arterial, n (%) 23 (92)
Diabetes melito, n (%) 10 (40)
Dislipidemia, n (%) 22 (88)
Tabagismo atual, n (%) 5(20)
Insuficiéncia renal cronica, n (%) 1(4)
Infarto prévio, n (%) 15 (60)
Cirurgia de revascularizagao
miocardica prévia, n (%) 1(4)
Indicacao

Isquemia silenciosa, n (%) 2(8)

Angina estavel, n (%) 20 (80)

SCA sem elevagdo do segmento ST, n (%) 3 (12)

n = nimero de pacientes; SCA = sindrome coronaria aguda.

TABELA 3
Caracteristicas angiograficas basais
e do procedimento

n=25

Vaso-alvo, n (%)

Descendente anterior 11 (44)

Circunflexa 4 (16)

Coronéria direita 10 (40)
Classificagao das lesdes*, n (%)

Tipo | 7 (28)

Tipo /1l 16 (64)

Tipo IV 2(8)
Diametro de referéncia do vaso, mm 2,35+04
Extensao da lesao, mm 174+7,7
Diametro luminal minimo, mm 0,64 + 0,33
Diametro de estenose, % 71,4 + 13,1
Stent/paciente 1,04 +0,2
Pré-dilatacdo, n (%) 11 (44)
Pos-dilatacio, n (%) 21 (84)
Pressao de dilatacdo max., atm 13,2+ 3,5
Diametro dos stents, mm 2,9+0,38
Comprimento dos stents, mm 23,5+6,4
Sucesso angiografico, n (%) 25 (100)

* Classificacao de Mehran.
n = nimero de pacientes.

em 8% dos pacientes. A média dos diametros de referén-
cia dos vasos tratados foi de 2,35 + 0,4 mm. A extensdo

média das lesdes era de 17,4 + 7,7 mm. Os diametros
luminais minimos pré e pods-procedimento foram de
0,64 + 0,33 mm e 2,48 + 0,4 mm, respectivamente.
Aos 12 meses, o diametro luminal minimo intrastent
foi de 2,17 = 0,37 mm, gerando perda luminal tardia
de 0,3 = 0,24 mm. Nenhum paciente apresentou rees-
tenose binéria.

Ultrassom intracoronario

Ultrassom intracoronério foi realizado no reestudo
de 12 meses (Tabela 5). O volume de placa foi de
192,6 + 62,5 mm?3, gerando porcentual de obstrucao
volumétrica de 2,56 + 1,9%. Foi detectado apenas um
caso de aposicao incompleta do stent. Como nao foi
realizada andlise ultrassonografica pés-procedimento,
ndo foi possivel classifica-la como persistente ou tardia.

Seguimento clinico

Nenhum dos pacientes incluidos no estudo apre-
sentou eventos cardiacos adversos maiores relaciona-
dos ao segmento tratado durante o acompanhamento
clinico. Apenas um paciente evoluiu com angina esta-
vel durante esse periodo, sendo identificado no reestudo
angiografico e com ultrassom intracoronario de 12 meses,
progressdo de lesdo distal ao segmento tratado (além
dos 5 mm distais ao stent farmacolégico implantado).
Na ocasiao, optou-se por angioplastia com stent far-
macoldgico e otimizagao do tratamento clinico. A Figu-
ra 3 ilustra um tipico caso incluido nesta série.

DISCUSSAO

O principal achado do presente estudo refere-se
a eficicia do stent farmacolégico Firebird™ no trata-
mento de pacientes ndo-selecionados com reestenose
intrastent, com perda tardia e porcentual de obstrucao
intrastent comparaveis ao melhores stents farmacolégicos
de primeira e segunda geracoes.

Antes da introducdo dos stents farmacolégicos,
diversas técnicas percutaneas foram testadas no trata-
mento da reestenose intrastent. A angioplastia por balao
foi o primeiro tratamento empregado.” No entanto, seus
resultados sao limitados nos subgrupos de maior com-
plexidade angiografica (tipos IlI, Ill e IV), nos quais se
verificam taxas de recorréncia de reestenose de até 80%.’

A braquiterapia intracoronaria também represen-
tou inicialmente uma alternativa de tratamento, com
estudos pilotos demonstrando resultados promissores
no médio prazo. Entretanto, seu uso disseminado fi-
cou limitado por razdes logisticas (necessidade de
aparato complexo para sua realizacdo), preocupagoes
radiolégicas e evidéncias de trombose tardia e perda
tardia dos resultados (late catch-up).'®"

O advento dos stents farmacolégicos com sua
marcada capacidade de supressdo da formagao neointi-
mal resultou em significativa redugdo das taxas de re-
corréncia e, consequentemente, na necessidade de novas
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TABELA 4
Angiografia coronaria quantitativa

Variaveis

Pés-procedimento (n = 25)

12 meses (n = 25)

Diametro luminal minimo, mm
Diametro da estenose, %
Perda tardia, mm

Reestenose binaria, n

2,48 + 0,4 2,17 + 0,37

10,9 + 4,2 19,6 + 9
- 0,3 +0,24
- 0

n = nimero de pacientes.

TABELA 5
Analise volumétrica intrastent pelo
ultrassom intracoronario

Variaveis 12 meses (n = 25)
Area luminal, mm?2 517 + 1,44
Volume do lamen, mm3 1729 + 72,7
Volume do stent, mm3 175,4 + 76,9
Volume do vaso, mm?3 365,1 + 130,1
Volume da placa, mm? 192,6 + 62,5
Obstrucdo volumétrica, % 2,56 +1,9
Malaposicao das hastes, n 1

n = nimero de pacientes.

intervencdes tardias. Pesquisas iniciais demonstraram
achados promissores corroborados em estudos randomi-
zados subsequentes, que compararam essa nova mo-
dalidade de tratamento com a repeticdo da angioplastia
com baldo ou a aplicacdo da braquiterapia.”®

O estudo de Sousa et al.” foi o primeiro a investigar
a factibilidade e a seguranca do stent eluidor de siro-
limus Bx VELOCITY Cypher®no tratamento de reestenose
intrastent. Em seu estudo, que incluiu 25 pacientes
com reestenose intrastent de stent nao-farmacolégico
tratados consecutivamente com o stent farmacolégico
Cypher®, a extensao da lesao e o diametro de referén-
cia do vaso eram de 13,6 + 7,7 mm e de 2,8 + 0,3 mm,
respectivamente. Lesdes do tipo difusa (proliferativa
ou oclusiva) foram encontradas em 68% dos casos. Além
disso, 80% eram do sexo masculino e um quarto dos
pacientes eram diabéticos. No seguimento angiogréfico
e ultrassonografico em um ano foram registrados per-
da luminal tardia intrastent e porcentual de obstrucao
volumétrica de 0,36 + 0,46 mm e 1,7 + 3,4%, respecti-
vamente. Durante esse periodo, ndo ocorreram even-
tos clinicos adversos maiores (6bito, infarto ou aci-
dente vascular cerebral) e apenas um paciente desen-
volveu reestenose intrastent.

Se a questdo a respeito do melhor tratamento para
a reestenose de stents ndo-farmacolégicos foi adequada-
mente respondida, preocupacdes paralelas e crescen-
tes com a seguranca tardia dos novos dispositivos moti-
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varam o desenvolvimento de novas tecnologias (stents
farmacolégicos de nova geragdo) que incluiam tam-
bém melhor perfil de navegabilidade e cruzamento.

Em nosso estudo, um stent farmacoldgico de nova
geracdo, o Firebird™, foi avaliado em uma populagao
com alto porcentual de reestenoses intrastent comple-
xas (72%), incluindo artérias totalmente ocluidas, e rees-
tenoses de extensdes consideraveis (17,4 + 7,7 mm),
a maioria delas do tipo difusa ou proliferativa (64%).
Nesse cenario, altamente complexo, de pacientes nio-
selecionados da prética clinica diaria, o stent farmaco-
l6gico Firebird™ demonstrou desempenho promissor
no tratamento de reestenose intrastent (perda luminal
tardia intrastent de 0,3 + 0,24 mm e porcentual de
obstrucdo volumétrica de 2,6 + 1,9%), com auséncia
de reestenose angiografica e de eventos cardiacos adversos
maiores em 12 meses, tornando-se uma opg¢ao atrativa
no tratamento desse complexo grupo de individuos.

Limitacdes do estudo

A falta de um grupo controle prejudicou a com-
paracdo direta com outro stent farmacolégico.

Apesar de os dados disponiveis desta pequena
coorte de pacientes serem bastante encorajadores, esse
resultado necessita confirmacdao em popula¢des maio-
res e com seguimento clinico mais prolongado.

CONCLUSAO

Neste estudo unicéntrico, o stent Firebird™, liberador
de sirolimus, demonstrou resultados clinicos, angio-
graficos e ultrassonograficos promissores para o trata-
mento de reestenoses intrastent complexas, compara-
veis aos de diversas séries até entdo publicadas com
stents farmacolégicos nesse cenario.
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