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RESUMO

Introducdo: Estudos recentes incluindo pacientes portado-
res de doencga coronaria estavel sugerem auséncia de
beneficio clinico da estratégia inicial de intervencdo co-
rondria percutanea com stents nao-farmacoldgicos asso-
ciada a terapia medicamentosa otimizada vs. terapia me-
dicamentosa otimizada isolada. No entanto, o tratamento
ideal para pacientes com doenga coronaria estavel no
mundo real permanece controverso. Reportamos o im-
pacto dos stents farmacolégicos (SF) em pacientes porta-
dores de doenca coronaria estavel tratados na pratica
clinica diaria. Método: Entre maio de 2002 e novembro
de 2009, 1.814 pacientes portadores de doenca coronaria
estavel (angina estdvel ou isquemia silenciosa) foram
prospectivamente incluidos no Registro DESIRE, e o segui-
mento clinico de até 8 anos (média de 3,9 = 2 anos) foi
realizado em 98% desses pacientes. Resultados: A média
das idades era de 64,2 = 10,8 anos, 28% tinham diabetes
melito, 21% tinham infarto do miocardio prévio e 51,7%,
revascularizacdo prévia. A artéria descendente anterior
foi o vaso-alvo mais tratado (42%), e, considerando-se o
total de lesdes (n = 2.701), 66,3% delas eram de elevada
complexidade (tipos B2/C). Ao final do procedimento, o
sucesso angiografico foi de 99%. No seguimento clinico
tardio, as taxas cumulativas de eventos adversos foram:
morte cardiaca, 3,4%; infarto do miocardio, 5,5%; revas-
cularizacdo da lesdo-alvo (RLA), 4,8%; e trombose de
stent, 0,8%. Conclusdo: A utilizacdo de SF na doenca
coronaria estavel esteve associada a excelente evolucado
clinica tardia, incluindo taxa cumulativa de RLA < 5%, e
seguranca sustentada. Comparados a dados histéricos, tais
achados demonstram grande beneficio dos SF nessa popu-
lacao, sugerindo que a intervengdo coronaria percutanea
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ABSTRACT

Impact of Drug Eluting Stents in Patients
with Stable Coronary Artery Disease Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention in
Real World Clinical Practice

Background: Recent studies in patients with stable coronary
artery disease suggest there is no clinical benefit of the
initial strategy of percutaneous coronary intervention with
bare metal stents associated to optimal medical therapy
(OMT) vs OMT alone. However, the best therapeutic option
for patients with stable coronary artery disease in the real
world remains controversial. We report the impact of drug
eluting stents (DES) in patients with stable coronary artery
disease treated in the daily clinical practice. Method: From
May 2002 to November 2009, 1,814 patients with stable
coronary artery disease (stable angina or silent ischemia)
were prospectively included in the DESIRE Registry and 98%
of the patients were followed up to 8 years (mean 3.9 =
2 vyears). Results: Mean age was 64.2 + 10.8 years, 28%
had diabetes mellitus, 21% had a prior myocardial infarction
and 51.7% had a prior revascularization. Left anterior des-
cending artery was treated in 42% of the patients. When all
of the lesions (n = 2,701) were taken into consideration, 66.3%
were classified as complex B2/C lesions. Angiographic success
was 99%. The cumulative rate of adverse events in the late
clinical follow-up was: cardiac death, 3.4%; myocardial
infarction, 5.5%; target-lesion revascularization (TLR), 4.8%;
and stent thrombosis, 0.8%. Conclusion: The use of DES in
stable coronary artery disease was associated to excellent
late clinical follow-up including a cumulative TLR rate < 5%
and stent thrombosis < 1%. When compared to historical
data, such findings show a great benefit of DES in this
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com SF pode ser uma alternativa inicial segura e eficaz no
tratamento de pacientes com doenga coronaria estavel.

DESCRITORES: Doenca das corondrias. Stents farmacolégi-
cos. Angioplastia transluminal percutanea coronaria.

population, suggesting that percutaneous coronary intervention
with DES is a safe and effective initial strategy in patients
with stable coronary artery disease.

KEY-WORDS: Coronary disease. Drug-eluting stents. Angio-
plasty, transluminal, percutaneous coronary.

studos recentes incluindo pacientes portadores de

doenca coronaria estavel sugerem auséncia de be-

neficio clinico da estratégia inicial de intervencao
coronaria percutanea com stents nao-farmacolégicos
associada a terapia medicamentosa otimizada vs. tera-
pia medicamentosa otimizada isolada." Embora esse acha-
do venha causando impacto significativo na pratica clinica,?
o tratamento ideal de pacientes com doenga coronaria
estavel no mundo real permanece controverso.

Considerando os stents farmacolégicos, varios en-
saios randomizados prévios demonstraram superioridade
dos stents farmacolégicos em relacdo aos stents nado-
farmacolégicos no tratamento de lesdes coronarias em
iniGmeros cenarios clinicos, em decorréncia principal-
mente de redugdes significativas de formacao de hiper-
plasia neointimal, reestenose, e necessidade de revas-
cularizacdo da lesdo-alvo.** Digno de nota é o fato de
que estudos com seguimento a longo prazo tém de-
monstrado efetividade clinica sustentada dos stents
farmacolégicos, sem comprometimento da segurancga
tardia, comparativamente aos stents nao-farmacolégi-
cos.>® Mesmo assim, o impacto dos stents farmacolégicos
em pacientes com doenca coronéria estavel no mun-
do real permanece desconhecido.

Logo, o objetivo de nossa analise foi avaliar o
seguimento clinico tardio em pacientes portadores de
doenca coronaria estavel tratados com estratégia inici-
al de intervengao coronéria percutanea com implante
de stents farmacolégicos na pratica clinica do mundo
real incluidos no registro Drug-Eluting Stent In the REal
World (Registro DESIRE).

METODO

Protocolo e populacado estudada

Os detalhes do protocolo e os resultados clinicos
iniciais do Registro DESIRE ja foram reportados previa-
mente.” De forma resumida, o Registro DESIRE é um
estudo clinico prospectivo, ndo-randomizado, de bra-
¢o Unico, com inclusdo consecutiva de pacientes (in-
clusio em andamento), realizado em uma Unica ins-
tituicdo (Hospital do Coragdo da Associacdo do Sana-
torio Sirio — Sdao Paulo, SP, Brasil). O estudo tem como
objetivo investigar a evolugdo clinica tardia de pacien-
tes tratados com stent farmacolégico. A partir de maio
de 2002, a intervengao coronéria percutanea com stent
farmacolégico tem sido utilizada como estratégia pre-
ferencial nos pacientes encaminhados para tratamento
percutaneo de rotina ou urgéncia na referida institui-

¢do. Foram incluidos pacientes com pelo menos uma
lesdo com estenose acima de 50% e anatomia favo-
ravel para intervengao coronaria percutanea. Pelo pro-
tocolo, ndo existem limitacdes no que se refere ao
nimero de lesdes-alvo e/ou vasos-alvo que podem ser
tratados ou ao ndmero de stents farmacoldgicos im-
plantados. O estudo esta em consonancia com a De-
claragao de Helsinque no que se refere a investigacao
em humanos, e foi aprovado pelo Comité de Etica da
referida instituicdo.

A doencga coronaria estavel foi definida como apre-
sentacdo clinica de angina estavel (classificada pela
Canadian Cardiovascular Society — CCS)? ou isquemia
silenciosa. Entre maio de 2002 e novembro de 2009,
3.534 pacientes foram prospectivamente incluidos no
Registro DESIRE; desse total, 1.814 pacientes eram por-
tadores de doenca coronaria estavel e tinham, no minimo,
um ano de seguimento clinico (pacientes elegiveis), os
quais compuseram a populacdo de nossa subanalise
(Figura 1).

Procedimento

De maneira geral, as intervengdes coronarias per-
cutaneas foram realizadas de acordo com as diretrizes
atuais,’ e a estratégia final do procedimento foi deixada
a critério do operador. Os seguintes stents farmacolégicos
de primeira e segunda geragdes foram utilizados: Cypher®,
liberador de sirolimus (Cordis Corporation, Warren,
Estados Unidos); Taxus®, liberador de paclitaxel (Boston
Scientific, Natick, Estados Unidos); Endeavor®e Resolute®,
liberadores de zotarolimus (Medtronic, Santa Rosa,
Estados Unidos); Xience V® e Promus® liberadores de
everolimus (Abbott Vascular, Santa Clara, Estados Uni-
dos, e Boston Scientific, Natick, Estados Unidos, respec-
tivamente), e BioMatrix® liberador de biolimus A9
(Biosensors International, Cingapura). Quando o resul-
tado angiogréafico imediato apds o implante do stent
demonstrava expansao subétima, era realizada poés-di-
latacdo com cateter-baldo de extensao mais curta que
o stent, o qual era posicionado dentro das bordas do
stent e insuflado a altas pressdes (> 14 atm). Também
eram permitidos implante de miltiplos stents e/ou tra-
tamento de miltiplas lesdes (por meio de procedimento
estagiado ou ndo). O protocolo antitrombético con-
sistia na administracao de dois agentes antiplaquetarios:
acido acetilsalicilico e clopidogrel. O pré-tratamento
(&cido acetilsalicilico 500 mg e clopidogrel 300-600 mg)
foi realizado 24 horas antes da intervencao. Apds a
intervencdo, a terapia com acido acetilsalicilico era mantida
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Pacientes com >18 anos, com indicac@o de ICP de rotina ou urgéncia, com pelo menos 1 lesdo
corondria com obstrugdo >50% favordvel para implante de stent (SF como estratégia inicial)

Inclusio consecutiva entre Mai/2002 e Nov/2009

EXCLUSAO:

| Pacientes tratados
Ll
com ambos SF e

3.534 pacientes (5.281 lesdes) tratados com 5.702 SF

SNF

Terapia antiplaquetdria dupla (aspirina + clopidogrel) entre 3-12 meses

Total de 1.814 pacientes portadores de DCE, com
seguimento clinico até 8 anos (minimo de 1 ano) realizado
em 98% ; tempo médio de seguimento: 3,9+2 anos

Figura 1 - Fluxograma de inclusdo dos pacientes. DCE = doenga coronaria estavel; ICP = intervencdo coronaria percutanea; SF = stent

farmacolégico; SNF = stent nao-farmacolégico.

indefinidamente, na dose de 100-200 mg/dia; e o
clopidogrel, na dose de 75 mg diarios, era mantido
inicialmente por 3 a 6 meses, até novembro de 2006.
Desde entdo, seu uso foi estendido para 12 meses, de
acordo com as novas recomendagdes do Food and Drug
Administration (FDA) dos Estados Unidos." Durante o
procedimento, foi administrada heparina endovenosa (70-
100 U/kg) para manter o tempo de coagulacao ativada
> 250 segundos (ou > 200 segundos no caso de admi-
nistracdo de inibidor da glicoproteina llb/Ila).

Eletrocardiograma com 12 derivagdes foi obtido
de rotina antes do procedimento, imediatamente apés
o procedimento e depois de 24 horas. Exames labo-
ratoriais de rotina incluiram enzimas cardiacas — creatina
quinase e creatina quinase fragdo MB (CK-MB) massa —
pré-procedimento (< 24 horas), 18-24 horas pés-pro-
cedimento, e diariamente até a alta hospitalar em caso
de alteracdo das mesmas.

Analise angiografica

Em relacdo a analise angiografica, foram obtidos
estudos angiograficos seriados, incluindo angiografia
pré e pos-procedimento, apds a administragcdo intraco-
ronaria de nitrato (50-200 mcg). As analises de angio-
grafia coronaria quantitativa foram realizadas por ope-
radores experientes utilizando um sistema de anélise
quantitativa com deteccdo semiautomatica das bordas
luminais (QuantcorQCA-ACOM.PC versdo 4.0, Siemens
— Munique, Alemanha). O diametro luminal minimo
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(DLM) e o diametro de referéncia do vaso (DRV), obtidos
pela média dos segmentos 5-10 mm proximal e distal
da lesao-alvo, foram utilizados para calcular o diame-
tro da estenose (DE). Assim:

DE = (1 - DLM/DRV) x 100.

Ganho imediato foi definido como a diferenca do
diametro luminal minimo pré e p6s-procedimento (DLM
pos-procedimento - DLM pré-procedimento).

Definicoes e seguimento clinico

Os eventos cardiacos adversos maiores incluiram:
morte cardiaca, infarto do miocardio e revascularizacao
da lesao-alvo. Como regra, todas as mortes foram con-
sideradas cardiacas a nio ser que uma causa ndo-car-
diaca pudesse ser claramente estabelecida por estudo
clinico e/ou patolégico. O diagndstico de infarto do
miocérdio foi baseado no aparecimento de nova onda-Q
patolégica em duas ou mais derivagdes contiguas no
eletrocardiograma e/ou elevacdo da CK-MB massa > 3
vezes o limite superior da normalidade. A trombose
de stent foi definida de acordo com as proposi¢des do
Academic Research Consortium (ARC): definitiva (pre-
senca de sindrome coronaria aguda com confirmagao
angiografica ou anatomopatolégica de oclusdo do stent);
provavel (ocorréncia de morte stbita < 30 dias pos-
procedimento indice ou infarto do miocardio no ter-
ritério miocardico tratado, sem confirmagdo angiografica
de oclusdo do stent); e possivel (ocorréncia de morte
stibita > 30 dias ap6s o procedimento indice). A trombo-
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se de stent foi ainda classificada de acordo com a
ocorréncia temporal: aguda (< 24 horas do procedi-
mento), subaguda (ocorréncia entre 24 horas e 30 dias
pos-procedimento), tardia (ocorréncia entre 1 e 12
meses poés-procedimento), e muito tardia (ocorréncia
> 12 meses p6s-procedimento).’’ O sucesso angiografico
foi definido como fluxo final TIMI 3, auséncia de dis-
seccoes e estenose residual < 20% pela angiografia
coronéaria quantitativa. O seguimento clinico foi reali-
zado 1 més, 6 e 12 meses ap6s o procedimento e
anualmente até o oitavo ano de acompanhamento, e
consistiu de visita médica agendada ou contato telefoni-
co, realizado segundo protocolo pré-definido. Todos os
eventos adversos reportados, incluindo trombose de stent,
foram adjudicados por um Comité de Eventos Clinicos.

Analise estatistica

As variaveis sdo apresentadas como frequéncias
ou médias e desvio padrao. A probabilidade de sobrevida
livre de eventos temporal foi descrita por meio de
curvas de Kaplan-Meier.

RESULTADOS

Do total de 1.814 pacientes com doenca coronaria
estavel, 56,6% eram portadores de isquemia silenciosa
(Figura 2). Analisando-se as caracteristicas clinicas basais,
observamos que a média das idades foi de 64,2 + 10,8
anos e os pacientes tinham elevada prevaléncia de
caracteristicas de alto risco, incluindo diabetes melito
em 28%, hipertensao em 78%, infarto do miocardio
prévio em 21%, doenca multiarterial em 56%, e revas-
cularizagdo prévia em mais da metade dos pacientes
(51,7%) (Tabela 1). A Tabela 2 apresenta os dados
angiograficos. A artéria descendente anterior foi o vaso-
alvo mais tratado (42%), e considerando-se o total de
lesdes (n = 2.701) 66,3% delas eram de elevada com-
plexidade (tipos B2/C pelos critérios do American College
of Cardiology/American Heart Association).

Com relacdo ao procedimento, as lesdes foram
pré-dilatadas em 50,1%. No total, 2.938 stents farma-

TABELA 1
Caracteristicas clinicas basais

Variavel n=1.814
Média das idades, anos 64,2 +10,8
Sexo feminino, % 21
Hipertensao arterial sistémica, % 78
Diabetes melito, % 28

Em uso de insulina 5,4
Dislipidemia, % 66,3
Tabagismo atual, % 30,8
Histéria familiar de DAC, % 40,9
IM prévio, % 21
ICP prévia, % 24,8
CRM prévia, % 26,9
AVE prévio, % 1,5
Insuficiéncia renal*, % 9,5
Doenca multiarterial 56
Doenga vascular periférica 3,8

Valores sdo expressos como frequéncia ou média e desvio
padrdo.

* Definida como creatinina sérica basal > 1,5 mg/dl.

AVE = acidente vascular encefélico, CRM = cirurgia de revas-
cularizagdgo do miocardio; DAC = doenca arterial coronéria;
ICP = intervencdo coronaria percutanea; IM = infarto do
miocardio; n = nlmero de pacientes.

56.6%
28.2%
8.7%
4.9%

m

- —
AE classe 1 AE classe 2 AE classe 3 AE classe 4 Isquemia
Silenciosa

Figura 2 - Apresentacdo clinica de doenca coronaria estavel (porcentual
de pacientes, n = 1.814). AE = angina estavel (classificada de
acordo com a Canadian Cardiovascular Society).

TABELA 2
Caracteristicas angiograficas
n=1.3814
Variavel (2.701 lesdes)
Territério miocardico acometido, %
DA 42
Cx 29,5
CD 27,1
TCE 1,3
Caracteristicas da lesao, %
Ponte de veia safena 5,8
Localizacao ostial 4,6
Angulacdo > 45 graus 5,4
Excentricidade 24,1
Calcificagdo moderada ou grave 24,5
Reestenose intrastent 4,6
Lesao tipo B2/C 66,3
(Classificagao ACC/AHA)
Fracdo de ejecdo do 16,2

ventriculo esquerdo < 40%, %

Valores expressos como frequéncia.

ACC = American College of Cardiology; AHA = American Heart
Association; CD = coronaria direita; Cx = circunflexa; DA =
descendente anterior; n = nmero de pacientes; TCE = tronco
de coronaria esquerda.
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colégicos foram implantados (média de 1,5 + 0,76
stent por paciente) e 45% dos pacientes receberam
mdltiplos stents. A média da pressao de liberagao do
stent foi de 14,7 = 2,8 atm, e a poés-dilatacdo com
cateter-balao foi aplicada em 43,7% dos casos. A Fi-
gura 3 detalha a proporgao do tipo de stent utilizado,
observando-se que o stent farmacolégico Cypher®foi
o dispositivo mais implantado (84,4%). Ao final do
procedimento, o sucesso angiografico foi de 99%. Du-
rante a fase hospitalar, todos os pacientes foram man-
tidos com terapia antiplaquetaria dupla e a prescrigao
foi mantida na alta hospitalar de acordo com o pro-
tocolo. A Tabela 3 apresenta os resultados da angiografia
coronaria quantitativa.

Eventos clinicos

Na fase intra-hospitalar, morte cardiaca ocorreu
em 0,2% dos pacientes e 1,3% evoluiram com infarto
do miocardio periprocedimento. No seguimento clini-
co tardio até 8 anos (média de 3,9 + 2 anos), a inci-
déncia cumulativa de morte cardiaca foi de 3,4%,
infarto do miocéardio em 5,5%, e revascularizacao da
lesdo-alvo em 4,8% dos pacientes (Figura 4). Adicio-
nalmente, 26 pacientes apresentaram trombose de stent
nesse periodo, e 54% dos eventos foram classificados
como trombose de stent definitiva (com confirmacado
angiografica), 42% como possivel e 4%, provavel. Do

B Cypher

B Xience I'/ Promus

B Tocns

B Endeavor/ Resolute

B Bio\fatrix

Figura 3 - Tipo de stent farmacoldgico implantado (n = 2.938).

TABELA 3

Angiografia coronaria quantitativa (n = 2.701)
Pré- P6s-

Variavel procedimento procedimento*
Extensdo da lesdao, mm 16,4 8,3 -
DRV, mm 2,74 + 0,48 -
DLM, mm 1,24 £ 2,52 2,95 + 2,34
DE, % 65,3+ 13,8 5+37
Ganho imediato, mm - 1,9+0,46

Valores expressos como média e desvio padrdo.
* Andlise do segmento intrastent.

DE = diametro da estenose; DLM = diametro luminal
minimo; DRV = diametro de referéncia do vaso.
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total de tromboses de stent definitiva e provavel (0,8%),
dois tercos ocorreram apdés um ano. A Figura 5 de-
monstra as curvas de sobrevida livre de eventos (Kaplan-
Meier) no seguimento tardio até 8 anos.

DISCUSSAO

Na presente analise, podemos observar que pa-
cientes de mundo real portadores de doenga coronaria
estavel tratados inicialmente com stent farmacolégico
apresentaram excelente evolugdo clinica no seguimento
a longo prazo, incluindo baixa mortalidade cardfaca e
seguranca mantida (trombose de stent definitiva/pro-
vavel < 1%). Os stents farmacolégicos ainda demons-
traram efetividade clinica sustentada, incluindo inci-
déncia de revascularizagdo da lesdo-alvo < 5% no
seguimento médio de 3,9 anos, e sobrevida livre de
revascularizagao da lesdo-alvo > 90% no acompanha-
mento até 8 anos.

De maneira geral, os stents farmacoloégicos de-
monstraram superioridade em relagdo aos stents nao-
farmacolégicos, principalmente pela marcante redu-
¢do das taxas de revascularizagdo da lesdo-alvo.>> Um
estudo de Stone et al.° reportou a evolugdo clinica
tardia (4 anos) de 5.261 pacientes (doenga coronaria
estavel em 62%) incluidos em ensaios clinicos
randomizados que compararam stents farmacolégicos
de primeira geragao (Cypher® e Taxus®) vs. stents nao-
farmacolégicos. Nessa andlise, ndo se evidenciaram
diferencas significativas entre stents farmacolégicos e
stents nao-farmacolégicos nos desfechos clinicos de
morte por todas as causas (Cypher® 6,7% vs. stents
nao-farmacolégicos 5,3%, P = NS; Taxus® 6,1% vs.
stents ndo-farmacolégicos 6,6%, P = NS) e infarto do
miocardio (Cypher®6,4% vs. stents ndo-farmacolégicos
6,2%, P = NS; Taxus® 7% vs. stents ndo-farmacolégicos
6,3%, P = NS]. No entanto, os stents farmacolégicos
estiveram associados a menores taxas de revascularizagao
da lesdo-alvo (Cypher® 7,8% vs. stents nao-farmaco-
légicos 23,6%, P < 0,001; Taxus® 10,1% vs. stents
ndo-farmacolégicos 20%, P < 0,001).° Tais achados
tém sido confirmados na prética diaria do mundo real.
Em um estudo reportado por Wenaweser et al.'?, in-
cluindo 8.146 pacientes complexos tratados com stents
farmacolégicos em dois centros clinicos, as taxas de
mortalidade total e de infarto do miocérdio aos 4 anos
de seguimento clinico foram, respectivamente, de 10,6%
e 4,6%. Similarmente, resultados da populagdo geral

o,
34% ity 4.8%
Morte Cardiaca M RLA TS (Def/Prov.)

Figura 4 - Taxas cumulativas de eventos adversos na fase intra-
hospitalar (cinza) e no seguimento tardio (preto). IM = infarto do
miocéardio; RLA = revascularizacdo da lesdo-alvo; TS (Def./Prov.) =
trombose de stent definitiva/provavel.
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Figura 5 - Curvas de Kaplan-Meier de sobrevida livre de eventos adversos até 8 anos de seguimento clinico Em A, sobrevida livre de 6bito
cardiaco. Em B, sobrevida livre de IM. Em C, sobrevida livie de RLA. Em D, sobrevida livre de ECAM. ECAM = eventos cardiacos adversos
maiores; IM = infarto do miocardio; RLA = revascularizacdo da lesdo-alvo.

do Registro DESIRE (doenga corondria estavel em 59%,
sindrome coronaria aguda em 41%) com seguimento
> 4 anos (mediana de 5 anos) demonstraram baixas
taxas de morte cardiaca, infarto do miocardio e re-
vascularizacdo da lesdo-alvo (5,6%, 3,2%, e 6,6%,
respectivamente) no acompanhamento tardio."

No entanto, o papel da intervencdo coronaria per-
cutanea em pacientes com doenca coronaria estavel
permanece controverso. Schomig et al.' reportaram
uma meta-analise envolvendo 7.513 pacientes inclui-
dos em 17 ensaios clinicos randomizados, e conclui-
ram que a intervengdo coronaria percutanea em pa-
cientes com angina estavel tinha impacto em termos
de mortalidade vs. tratamento clinico isolado. Nesse
estudo, a intervencdo corondéria percutanea esteve asso-
ciada a reducdo significativa de mortalidade total [odds
ratio (OR) 0,80; intervalo de confianca de 95% (IC 95%)
0,63-0,99] e diminui¢cdes nado-significativas de morte
cardiaca (OR 0,74; IC 95% 0,51-1,06) e de infarto do
miocardio (OR 0,90; IC 95% 0,66-1,23)." Ja no ensaio
clinico randomizado COURAGE, que comparou 1.149
pacientes submetidos inicialmente a intervengao coro-

naria percutanea associada a terapia medicamentosa
otimizada vs. 1.138 pacientes tratados com terapia
medicamentosa otimizada, ndo houve diferenca no
desfecho primario de morte por todas as causas/infarto
do miocardio nao-fatal no seguimento de 4,6 anos
(19% vs. 18,5%, respectivamente; P = NS). No entan-
to, um terco dos pacientes alocados no grupo tratado
com terapia medicamentosa otimizada foi submetido
a procedimento de revascularizagdo coronaria vs. 21,2%
de revascularizagdo da lesdo-alvo no grupo tratado
com intervencdo coronaria percutanea associada a
terapia medicamentosa otimizada (P < 0,001). Em nossa
subanalise do Registro DESIRE, a incidéncia de morte
cardiaca/infarto agudo do miocardio nado-fatal no se-
guimento médio de 3,9 anos foi de 8,9% (morte cardia-
ca, 3,4%; infarto agudo do miocardio, 5,5%) e a revas-
cularizagdo da lesdo-alvo foi de 4,8%. Comparados
aos subgrupos do estudo COURAGE, tais achados
sugerem grande beneficio do stent farmacolégico nessa
populacdo de doenca coronaria estavel, ja que no
estudo COURAGE: apenas 2,7% dos pacientes sub-
metidos a intervencdo coronaria percutanea recebe-
ram stent farmacolégico; a taxa de inclusdo (< 1 pa-
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ciente/centro/més durante aproximadamente 5 anos)
sugere superselecdo dos pacientes, potencialmente com
lesdes menos complexas; e 32,6% dos pacientes tra-
tados inicialmente com estratégia conservadora foram
submetidos a intervencdo coronéria percutanea (maio-
ria no primeiro ano). Além disso, a taxa de sucesso
angiografico/procedimento percutaneo relativamente
baixa no estudo COURAGE (~90%) pode ter impactado
de maneira negativa os resultados do braco percuta-
neo."" No subgrupo com doenca coronaria estavel
no Registro DESIRE, que incluiu pacientes do mundo
real de moderada complexidade, a taxa de sucesso
angiografico foi de 99%, a despeito de elevada pre-
valéncia de lesdes complexas (66,3%, tipo B2/C) (Tabela
2). A Tabela 4 apresenta a comparacgdo das caracteris-
ticas basais, do procedimento e dos desfechos clinicos
do Registro DESIRE vs. estudo COURAGE. Quando
colocados em perspectiva, nossos resultados sugerem
que os stents farmacolégicos podem oferecer benefi-
cios significativos se utilizados como estratégia de tra-
tamento inicial em pacientes portadores de doenca
coronéria estavel, principalmente pela diminuicao
expressiva da revascularizagcdo da lesdao-alvo em fun-

cdo da eficacia dos stents farmacolégicos na inibicao
da formagdo de hiperplasia neointimal e reestenose.
Isso, obviamente, ndo exclui a necessidade de otimizagao
do tratamento farmacolégico adjunto, o que pode pro-
mover beneficios adicionais (além do stent farmacolégico)
nessa populacdo. No entanto, novos estudos randomi-
zados comparando diferentes estratégias de tratamento
na doenca coronaria estavel, incluindo stent farma-
colégico, sdo necessarios para confirmar essa hipotese.

Limitacdes do estudo

Este estudo representa a experiéncia clinica de
uma instituicdo em que stents farmacolégicos tém sido
utilizados como estratégia preferencial em pacientes
com indicagcdo de intervencdo corondria percutanea.
Como o Registro DESIRE conta com inclusao continua
de pacientes por tempo indeterminado, a analise atual
reflete os achados referentes a um periodo preesta-
belecido (maio de 2002 a novembro de 2009). No
periodo do estudo, foram excluidos os pacientes tra-
tados com stents ndo-farmacolégicos ou com a combi-
nacdo de stents farmacoldgicos e stents ndo-farma-
colégicos. Por dltimo, os diferentes tipos de stent far-

TABELA 4
Comparacao das caracteristicas basais/procedimento e dos resultados clinicos de pacientes
com doenca coronaria estavel incluidos no Registro DESIRE vs. estudo COURAGE

DESIRE DCE COURAGE

Tratamento SF TMO + SNF T™MO
n 1.814 1.149* 1.138
Média das idades, anos 64,2 +10,8 61,5+ 10,1 61,8 9,7
Diabete melito, % 28,7 31,9 35,1
Apresentagdo clinica, %

AE classe 0/ 1 61,5 41,3 43

AE classe 2/ 3 36,9 58,3 56,8
Doenca multiarterial, % 56,4 68,5 69,8
Nutmero de lesoes tratadas 2.701 1.688 -
Vaso-alvo: DA proximal, % 35 31,3 36,6
Implante de multiplos stents, % 44,8 36,2 -
Sucesso angiografico, % 99 93,4 -
Sucesso clinico/procedimento, % 98,4 89 -
Tempo de seguimento, anos 3,97 4,6% 4,6*
Pacientes com seguimento, % 98 90,7 91,5
Desfechos clinicos tardios, %

Morte por qualquer causa 7,4 7,6 8,3

IM 5,5 13,2 12,3

Nova revascularizacao 4,858,5" 21,1 32,6

TS (definitiva/provavel) 0,8 - -

Valores sdo expressos como frequéncia ou média e desvio padrao.

* 6,4% ndo foram submetidos a intervencdo. * Média. * Mediana. S RLA. " Revascularizagdo de vaso-alvo (ndo-RLA) ou de vaso ndo-alvo.

AE = angina estavel; DA = descendente anterior; DCE = doenca coronaria estavel; IM = infarto do miocérdio; n = ntimero de
pacientes; RLA = revascularizagdo da lesdo-alvo; SF = stent farmacolégico; SNF = stent ndo-farmacolégico; TS = trombose de stent.
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macolégico foram implantados em proporgdes nao-
balanceadas, e as indicacdes foram baseadas em dis-
ponibilidade, anatomia/localizagao da lesao, quadro
clinico e/ou preferéncia do operador.

CONCLUSAO

Nessa subanalise do Registro DESIRE envolvendo
pacientes do mundo real portadores de doenca coro-
naria estavel, a utilizagdo de stents farmacolégicos es-
teve associada a excelente evolugdo clinica tardia, in-
cluindo taxa de revascularizagao da lesao-alvo < 5% e
seguranca sustentada. Comparados a dados histéricos,
tais achados demonstram grande beneficio do stent
farmacolégico nessa populacdo, sugerindo que a inter-
vencao corondria percutanea com stent farmacolégico
pode ser uma alternativa inicial segura e eficaz no tra-
tamento de pacientes com doenga coronaria estavel.
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