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Resumo
Fundamento: Os stents farmacolégicos (SF) foram um grande avanco no tratamento da cardiopatia isquémica, mas
criticas tém sido feitas a extrapolacao dos resultados favoraveis de ensaios clinicos para a pratica clinica diaria.

Objetivo: Avaliar o uso dos stents farmacolégicos (SF) no Brasil, entre os anos de 2000 e 2005.

Métodos: Por meio do banco de dados da Central Nacional de Intervencoes Cardiovasculares (CENIC), da Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista, foram analisados todos os procedimentos com uso de SF
entre os anos de 2000-2005. Os grupos foram divididos nos biénios (2000-2001(A), 2002-2003 (B) e 2004-2005(C)), e
as caracteristicas clinicas, angiograficas e os desfechos foram comparados. Analise estatistica foi realizada com teste
quiquadrado ou ANOVA, sendo significativo p<0,05.

Resultados: No periodo estudado foram avaliados 154.406 procedimentos, e os SF foram utilizados em 10.426
intervencdes (7% do total). Observou-se progressivo e estatisticamente significativo aumento uso dos SF no periodo
analisado: 0,14% em 2000-2001, 5% em 2002-2003, e 14% em 2004-2005 (p<0,0001). Ap6s 2001, observou-se aumento
dos indices de sucesso (96,58% em 2000-2001 (A), 99,69% em 2002-2003 (B) e 99,56 em 2004-2005 (C), A x B com
p<0,001; B x C com p=0,015) e reducao nas taxas de 6bito hospitalar (1,59% no grupo A, 0,38% no grupo B, 0,66% no
grupo C, p=0,59 para A x B; e p<0,0001 para B x C).

Conclusao: O uso dos SF no Brasil cresceu significativamente nos tltimos anos, com melhora dos indices de sucesso e
diminuicao do 6bito hospitalar. (Arq Bras Cardiol 2007;89(6):356-361)
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Summary
Background: Drug-eluting stents (DES) represent a major advance in the management of ischemic heart disease, but the extrapolation of
favorable results from clinical trials to the real-world practice has been criticized.

Objective: To assess the use of DES in Brazil between 2000 and 2005.

Methods: Using the database of the National Registry of Cardiovascular Interventions (CENIC - Central Nacional de Intervengées
Cardiovasculares) of the Brazilian Society of Hemodynamics and Interventional Cardiology (SBHCI - Sociedade Brasileira de Hemodindmica e
Cardiologia Intervencionista), all PCI procedures with DES implantation performed between 2000 and 2005 were analyzed. The groups were
divided into the following biennia: 2000-2001(A), 2002-2003 (B), and 2004-2005 (C), and patient’s clinical and angiographic characteristics
were compared, as well as their short-term clinical outcome. Statistical analyses were performed using the chi-square test or ANOVA, and p
values of less than 0.05 were considered to be statistically significant.

Results: A total of 154,406 PCl procedures were studied, and DES was used in 10,426 (7%) interventions. A progressive and statistically
significant increase was found in the use of DES during the period studied: 0.14% from 2000 to 2001, 5% from 2002 to 2003, and 14% from
2004 to 2005 (p < 0.0001). After 2001, there was an increase in success rates (96.58% in 2000-2001 (A), 99.69% in 2002-2003 (B), and
99.56% in 2004-2005 (C), A x Bwith p < 0.001; B x C with p = 0.015) and a decrease in hospital mortality rates (1.59% in group A, 0.38% in
group B, and 0.66% in group C, with p = 0.59 for Ax B and p < 0.0001 for B x C).

Conclusion: In Brazil, the use of drug-eluting stents increased significantly during recent years, resulting in higher success rates and lower
hospital mortality. (Arq Bras Cardiol 2007;89(6):322-326)
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Introducao

Os stents farmacoldgicos (SF) revolucionaram o cenario
da cardiologia intervencionista nos Gltimos anos. Em virtude
da inibigao da hiperplasia neointimal por liberagao local de
agentes antiproliferativos, os SF tém demonstrado redugao
significativa na taxa de reestenose e revascularizagao da lesao
alvo no seguimento de longo prazo'. Quando sao analisados
pacientes de mais alto risco para reestenose, como diabéticos
com vasos finos e lesdes longas, esses beneficios sdo ainda
mais expressivos*>.

O perfil dos pacientes submetidos a intervengoes
coronarianas percutdneas (ICP) tem mudado nos Gltimos anos,
com inclusao de casos de maior complexidade, o que é bem
ilustrado pelo aumento do risco daqueles com apresentacao
clinica de angina instavel*. Dados da literatura internacional
demonstram que nesses pacientes tém sido implantados
mais SF; entretanto, existe uma caréncia de informagao na
literatura nacional. Assim, o objetivo do presente estudo foi
determinar o padrao de utilizagdo e a evolugao do uso de
stents farmacolégicos em pacientes submetidos a ICP entre
o0s anos de 2000 e 2005.

Métodos

O Registro CENIC - Os dados relacionados aos procedimentos
analisados neste estudo foram obtidos a partir do banco de
dados da Central Nacional de Intervencoes Cardiovasculares
(CENIC), mantido pela Sociedade Brasileira de Hemodinamica
e Cardiologia Intervencionista. Nesse registro sao incluidos
casos voluntariamente enviados pelos membros da Sociedade,
que estimula todos seus sécios a responderem e enviarem
a CENIC questiondrios com detalhes técnicos sobre todas
as intervengoes realizadas, sejam coronarianas, sejam
valvulares. O formulario do registro CENIC para ICP contém
informagodes referentes a fatores de risco para cardiopatia
isquémica, caracteristicas clinicas dos pacientes, detalhes
técnicos do procedimento realizado e evolucao clinica dos
pacientes em nivel hospitalar. Os dados sao encaminhados
em formularios-padrao, enviados pela internet e atualizados
periodicamente.

Selecao de pacientes - Os dados relacionados aos
procedimentos de ICP com utilizagdo de SF incluidos neste
estudo foram obtidos do banco de dados CENIC entre os anos
de 2000 e 2005. Para evitar qualquer viés de selecao, nao
foram aplicados critérios de exclusdo e todas as intervengoes
cadastradas com SF foram incluidas na analise. As andlises
foram realizadas conforme o ano em que o procedimento
foi realizado: 2000-2001 (Grupo A), 2002-2003 (Grupo B) e
2004-2005 (Grupo C).

Caracteristicas analisadas - De acordo com as informagoes
registradas na CENIC, foram coletadas e analisadas informagdes
contidas nas telefichas referentes a idade, sexo, fatores de risco
para doenca cardiovascular (diabete, hipertensao arterial,
tabagismo, dislipidemia, histéria familiar), apresentagao clinica
e indicacao da ICP, fungao ventricular, nimero de vasos
comprometidos, vaso intervido, caracteristicas da lesao, indice
de sucesso, e complicagdes (6bito, complicagdes vasculares,
infarto e insuficiéncia renal p6s-1CP).

Andlise estatistica - Os dados sao apresentados em média,
desvio padrdo e porcentual. Para comparagao das variaveis
categdricas foi utilizado o teste de qui-quadrado, e as variaveis
continuas foram analisadas por ANOVA, considerando nivel
de significancia <0,05.

Resultados

Entre os anos de 2000 e 2005, foram reportados ao registro
CENIC 154.406 procedimentos para tratamento de doenca
arterial coronariana. Os stents farmacoldgicos foram utilizados
em 10.426 ICP, representando cerca de 7% do total de préteses
implantadas nesse periodo. Desde 2000 até 2005, a utilizagao
dos SF cresceu significativamente, conforme demonstrado na
fig. 1. No biénio 2004-2005, aproximadamente 14% das ICP
incluiram o implante de um SF.

Com relagao ao perfil dos pacientes, observou-se um
padrao heterogéneo de complexidade, considerando-se
as caracteristicas estudadas. O perfil de risco dos doentes
apresentou uma significativa piora nos biénios 2002-2003
e 2004-2005, quando comparado ao biénio 2000-2001,
nao sé em relacdo a prevaléncia dos fatores de risco, mas
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Fig. 1 - Crescimento do uso de stents farmacoldgicos entre os anos de
2000 e 2005.

também de acordo com estratificacao clinica quando
aplicados os critérios “TIMI risk score”®. As caracteristicas
clinicas dos pacientes submetidas a ICP sao detalhadamente
apresentadas na tabela 1.

Embora com perfil clinico de risco mais grave, o padrao
angiografico ndo apresentou alteragbes significativas nos
trés biénios estudados. No entanto, o nimero de lesoes
em Unico vaso e ICP em enxertos venosos/arteriais cresceu
significativamente nos Gltimos anos. Outro dado relevante é
o significativo nimero de lesbes com extensao maior de 20
mm e a presenga de ramos envolvidos nas intervengoes. As
caracteristicas angiogréficas séo demonstradas na tabela 2.

Com relagdo aos desfechos, os dados revelaram um
aumento nos indices de sucesso e redugao nas complicagoes.
Observou-se menor mortalidade e infarto agudo do miocardio
(IAM) p6s ICP ao longo dos anos. Na tabela 3 sao descritos
os desfechos dos procedimentos entre os anos de 2000 e
2005.
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Tabela 1 — Caracteristicas clinicas dos pacientes submetidos a intervencao percutanea com stents farmacolégicos no periodo entre 2000 e 2005

Fatores de risco (%)

2000-2001 (A)

2002-2003 (B)

Homens 66,14 73,14
Idade 67 (36-93) 65 (26-97)
Diabete melito 97,62 36,93
Hipertensao arterial 0 67,04
Tabagismo 0 23,13
Dislipidemia 2,38 58,02
Hist. familiar 2,30 37,95
IAM prévio 11,90 26,03
ICP prévia 8,47 27,13
CRM prévia 7,94 17,49
Apresentacao clinica (%)
Assintomatico 5,29 12,83
Angina estavel 26,46 36,27
SCA sem supra ST 57,67 40,41
Risco baixo 80,73 42,83
Risco medio 11,01 28,68
Risco alto 8,26 28,49
IAM 10,58 10,50
Killip I-11 90 93,64
Killip M-IV 10 6,36
Funcao ventricular(%)
Normal 40,74 44 54
Disfuncao
Leve-moderada 48,67 42,1
Severa 6,35 3,54
Nao definido 4,23 9,82

2004-2005 (C) p (AxB) p BxC)

69,90 0,03 0,001
64 (8-97) NS NS

66,94 <0,001 0,003
81,30 <0,0001 <0,0001
24,85 0,0004 0,12
67,97 <0,001 <0,001
39,62 0,0001 0,18
23,94 0,03 0,06
30,29 <0,0001 0,002
15,98 0,0007 0,06
12,11 0,002 0,33
38,01 0,006 0,10
40,69 <0,0001 0,79
20,30 <0,0001 0,0001
35,21 <0,0001 <0,0001
44,49 <0,0001 <0,0001
9,18 0,97 0,04
95,26 0,48 <0,0001
4,74 0,48 0,38
46,81 0,60 0,04
36,1 0,07 <0,0001
3,59 0,04 0,081
13,50 0,01 <0,0001

IAM - infarto agudo do miocardio; ICP: intervengdo coronariana percutanea; CRM - cirurgia de revascularizagao miocérdica; SCA - sindrome coronariana aguda.

Discussao

O presente estudo objetivou avaliar a evolugdo do uso de
stents farmacoldgicos entre os anos 2000 e 2005 por meio
dos dados registrados na Central Nacional de Intervengbes
Cardiovasculares. O Registro CENIC tem resultado em prévias
publicagdes, que divulgaram os resultados das ICP em nivel
nacional”'2. Tanto dados de procedimentos eletivos quanto
casos de infarto agudo do miocardio foram anteriormente
reportados, fato importante para a divulgacao do que tem sido
realizado pelos membros desse registro. Entretanto, existe uma
caréncia sobre o estado atual das ICP utilizando SF, sendo esses
ntmeros desconhecidos. Resultados do registro CRUSADE®
demonstram que, apés a aprovacao dos SF nos Estados
Unidos, o nmero de ICP cresceu significativamente e reduziu
os indices de tratamento clinico e revascularizagao cirtrgica
nos pacientes com lesdes trivasculares. De acordo com os
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dados da CENIC, fato semelhante também foi observado no
nosso pais. O uso de SF implantados apresentou um aumento
progressivo em nosso meio e, no biénio 2004-2005, chegou
a ser utilizado em 14% das intervengoes.

Embora reduza significativamente a reestenose em
pacientes de alto risco, o uso crescente dos SF tém extrapolado
as indicagoes “on-label” para aquelas “off-label” e até
mesmo outras indicagbes consideradas nao-testadas' ™.
O elevado custo financeiro que essa conduta acarreta é
expressivo, e cada vez mais a custo-efetividade dos SF tem
sido questionada’™. Mesmo em paises de Primeiro Mundo,
como no caso da Espanha, o uso de SF esta associado com
aumento significativo dos custos do sistema de sadde'. No
Brasil, os mesmos questionamentos sao feitos. Modelos de
impacto tém demonstrado que o custo ao Sistema Unico de
Satde pode aumentar entre 12,8% - 24,4%, tornando-se uma
estratégia cara para a realidade brasileira'”'®. Se considerarmos
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Tabela 2 - Caracteristicas angiograficas dos pacientes submetidos a intervencao coronariana percutanea entre 2000 e 2005

2000-2001 (A) 2002-2003 (B) 2004-2005 (C) p (AxB) p (BxC)

N¢ de vasos, (%)

Um 32,80 45,49 42,51 0,0007 0,006

Dois 45,50 32,02 34,72 <0,0001 0,011

Trés 21,69 22,50 22,76 0,79 0,78
Vaso alvo (%)

DA 35 38,34 39,9 0,36 0,08

CX 8,4 21,85 21,38 0,89 0,53

CD 33,5 27,33 25,73 0,014 0,048

TCE 0,87 1,78 1,62 0,21 0,48

Enxerto 1,67 3,51 4,06 0,020 0,12

Outros 6,41 7,16 7,31 0,61 0,70
Padrao da lesdo (%)

A 2,92 5,53 3,41 0,03 <0,0001

B1 26,24 30,73 29,58 0,08 0,18

B2 40,82 39,06 36,92 0,52 0,01

C 30,03 24,69 30,09 0,02 <0,0001
Comprimento >20mm 47,23 49,07 35,73 0,51 <0,001
Ramos envolvidos 28,86 28,48 29,91 0,014 0,09

DA - artéria descendente anterior; CX - artéria circunflexa; CD - art. corondria direita; TCE - tronco de corondria esquerda; A, B1, B2, C - padrao de lesao

de acordo com a classificagao da AHA/ACC.

Tabela 3 - Desfecho dos procedimentos referentes aos anos de 2000 a 2005

2000-2001 (A) 2002-2003 (B) 2004-2005 (C) p (AxB) p(BxQC)
Sucesso 96,58 99,69 99.56 <0,001 0,015
Obito 1,59 0,38 0,21 0,05 0,22
IAM pés-ICP 1,06 0,15 0,30 0,008 0,18
IRA 0,53 0,87 0,12 0,62 <0,0001
Complicacao vascular 1,05 1,55 0,66 0,59 <0,0001

IAM — infarto agudo do miocdrdio; ICP — intervencao coronariana percutanea; IRA — insuficiéncia renal aguda.

vasos de grande calibre (>3,5 mm), por exemplo, pouco
beneficio clinico é adicionado com o uso sistemético de SF,
e o custo seria significativamente elevado'. Assim, enquanto
a utilizacdo dos SF no Brasil é crescente, a questdo custo-
beneficio ainda deve ser melhor avaliada.

A prevaléncia de fatores de risco modificou-se apds o
biénio 2000-2001. Observou-se aumento na presenga de
hipertensao, tabagismo, dislipidemia e também IAM, ICP e
CRM prévias. Houve ainda significativa mudanga no perfil
de risco dos pacientes tratados por sindrome isquémica
aguda. Quando avaliados pelo perfil de risco “TIMI risk”,
ocorreu progressivo aumento dos pacientes com angina
instavel de médio e alto riscos. Essa piora do perfil clinico

dos pacientes pode ter justificado o aumento na utilizagao
de SF, uma vez que no grupo de alta complexidade o uso
de stents eluidores de agentes mostrou redugao nos indices
de reestenose clinica e angiografica?*?2.

A mortalidade intra-hospitalar em pacientes submetidos a
ICP pode ser estimada com base em caracteristicas clinicas e
angiogréficas de mais alto risco®*. Embora com perfil clinico
mais grave, observamos um pequeno e significativo aumento
nos indices de sucesso. Por sua vez, as complicacées diminuiram
e, ap0s o biénio 2000-2001, ocorreu significativa redugao nos
6bitos hospitalares, complicagbes vasculares e IAM pés ICP. Esse
achados ndo podem ser explicados exclusivamente pelo uso
de SF, e podem estar relacionados a uma melhora global da
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técnica de realizagdo de ICP e melhora dos materiais utilizados,
além da qualidade na formagao de novos intervencionistas e
na promogao da educagao médica continuada.

Limitacoes do estudo

O presente estudo tem limitagbes que devem ser
consideradas. O Registro CENIC recebe as informagoes
dos membros da SBHCI de maneira espontinea; portanto,
um grande ndmero de procedimentos realizados no Brasil
ndo é reportado a central. Isso poderia indicar uma falta de
representatividade das intervengdes em nosso pais. Entretanto,
podemos observar que o ntimero de ICP estudado é expressivo
e, provavelmente, representa uma amostra significativa das
intervengdes nacionais. Os SF ndo sao custeados pelo Sistema
Unico de Satde, e tal fato nao permite um amplo uso das
préteses. Somente aos pacientes com planos de satde ha
acesso a essa tecnologia, o que representa a utilizacao desse
dispositivo em uma parcela da populacao brasileira. A falta
de seguimento de longo prazo limita qualquer conclusao
com respeito a evolugao tardia nos pacientes tratados com
SF. Tal fato é relevante uma vez que um possivel aumento
de mortalidade tem sido relacionado com o uso de SF nas
indicacoes “off-label 24,
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Conclusao

A utilizagdo de stents farmacolégicos no Brasil cresceu
significativamente nos Gltimos anos, com utilizagdo em pacientes
com condigdes heterogéneas de complexidade, melhora dos
indices de sucesso e diminuigao do 6bito hospitalar.
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Errata

Edicao de Dezembro 2007, vol. 89(6), pags 356-361

No artigo: “Perfil de Uso dos Stents Farmacol6gicos no Brasil: Dados da Central Nacional de Intervengoes Cardiovasculares
(CENIC)”, paginas 358-361, dos autores Cristiano O. Cardoso, Alexandre S. de Quadros, Luiz A. Mattos, Carlos A. Gottschall,
Rogério E. Sarmento-Leite, José A.Marin-Neto, considerar corretas as referéncias bibliograficas, a Declaragdo de Potencial
Conflito de Interesses, as Fontes de Financiamento e a Vinculagdo Académica abaixo:

(...) Se considerarmos vasos de grande calibre (>3,5 mm),
por exemplo, pouco beneficio clinico é adicionado com o uso
sistemdtico de SF, e o custo seria significativamente elevado'°.
Assim, enquanto a utilizagao dos SF no Brasil é crescente, a
questao custo-beneficio ainda deve ser mais bem avaliada.

A prevaléncia de fatores de risco modificou-se apés o biénio
2000-2001. Observou-se aumento na presenga de hipertensao,
tabagismo, dislipidemia e também IAM, ICP e CRM prévias.
Houve ainda significativa mudanga no perfil de risco dos pacientes
tratados por sindrome isquémica aguda. Quando avaliados pelo
perfil de risco “TIMI risk”, ocorreu progressivo aumento dos
pacientes com angina instavel de médio e alto riscos. Essa piora
do perfil clinico dos pacientes pode ter justificado 0 aumento na
utilizagdo de SF, uma vez que no grupo de alta complexidade o
uso de stents eluidores de agentes mostrou redugao nos indices
de reestenose clinica e angiografica®'%>.

A mortalidade intra-hospitalar em pacientes submetidos a
ICP pode ser estimada com base em caracteristicas clinicas e
angiogrdficas de mais alto risco®*. Embora com perfil clinico mais
grave, observamos um pequeno e significativo aumento nos
indices de sucesso. Por sua vez, as complicacoes diminuiram
e, ap6s o biénio 2000-2001, ocorreu significativa redugao nos
6bitos hospitalares, complicagoes vasculares e IAM pés ICP. Esse
achados ndo podem ser explicados exclusivamente pelo uso
de SF, e podem estar relacionados a uma melhora global da
técnica de realizagdo de ICP e melhora dos materiais utilizados,
além da qualidade na formagao de novos intervencionistas e
na promogao da educagao médica continuada.

Limitagbes do estudo - O presente estudo tem limitagoes
que devem ser consideradas. O Registro CENIC recebe as
informagoes dos membros da SBHCI de maneira espontanea;
portanto, um grande ndmero de procedimentos realizados
no Brasil ndo é reportado a central. Isso poderia indicar
uma falta de representatividade das intervengbes em nosso
pais. Entretanto, podemos observar que o nimero de ICP
estudado é expressivo e, provavelmente, representa uma
amostra significativa das intervengdes nacionais. Os SF ndo
sdo custeados pelo Sistema Unico de Sadde, e tal fato nao
permite um amplo uso das préteses. Somente aos pacientes
com planos de satde ha acesso a essa tecnologia, o que
representa a utilizagdo desse dispositivo em uma parcela da
populagdo brasileira. A falta de seguimento de longo prazo

limita qualquer conclusao com respeito a evolugao tardia nos
pacientes tratados com SF. Tal fato é relevante uma vez que
um possivel aumento de mortalidade tem sido relacionado
com o uso de SF nas indicacoes “off-label?.
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