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RESUMO

Introducdo: Os stents eluidores de everolimus mostraram-
se seguros e eficazes em estudos randomizados com pacientes
selecionados e de baixa complexidade clinica e angio-
grafica. No entanto, estudos que avaliam seu impacto em
pacientes mais complexos da pratica clinica corrente sdo
escassos. Método: No total, foram avaliados, prospecti-
vamente, 193 pacientes tratados apenas com stents eluidores
de everolimus. Os (nicos critérios de exclusao foram rees-
tenose de outro stent farmacolégico, intervencdo em en-
xertos de veia safena, e infarto agudo do miocardio com
elevacdo do segmento ST. O desfecho priméario foi a
ocorréncia de eventos cardiacos adversos maiores, defi-
nidos como a combinagdao de morte de origem cardiaca,
infarto do miocardio e revascularizacio do vaso-alvo.
Resultados: A média das idades foi de 60,6 + 11,8 anos.
Metade da populagdo era do sexo feminino e 36,8% eram
portadores de diabetes. Doenca multiarterial estava pre-
sente em 61,6% dos pacientes. Foi tratada 1,8 = 0,66
lesdo em 1,73 £ 0,9 vaso, com 2,27 + 0,9 stents por
paciente. A maioria das lesdes (70,6%) era do tipo B2/C,
bifurcacdes verdadeiras foram tratadas em 37,3% dos ca-
sos e calcificagdio moderada a grave estava presente em
17,4% das lesdes. Eventos cardiacos adversos maiores
ocorreram em 6,7% dos pacientes ao final de um ano,
principalmente a custa de eventos da fase hospitalar.
Houve apenas um caso (0,5%) de trombose subaguda
provavel do stent. Ndo houve casos de trombose tardia.
Conclusdes: A presente analise sugere que o uso de stents
eluidores de everolimus é seguro e eficaz em pacientes
complexos da pratica clinica didria, com baixas taxas de
eventos cardiacos adversos maiores até o final do primei-
ro ano. Seguimento mais longo e com maior nimero de

" Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Sao Paulo, SP, Brasil.
Correspondéncia: Fausto Feres. Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 —
Ibirapuera — Sao Paulo, SP, Brasil — CEP 04012-180

E-mail: faustoferes@hotmail.com

Recebido em: 2/10/2009 e Aceito em: 4/12/2009

484

ABSTRACT

Early Experience with Everolimus-Eluting Stents in
Real-world Patients: One-Year Clinical Follow-Up

Background: Everolimus-eluting stents have proved to be
safe and effective in the treatment of low-risk, selected pa-
tients, from randomized trials. Nonetheless, studies assessing
their impact on more complex real-world patients are rare.
Method: We prospectively evaluated 193 patients treated
with everolimus-eluting stents alone. The only exclusion
criteria were: in-stent restenosis of another drug-eluting
stent, percutaneous coronary intervention of a saphenous
vein graft and acute myocardial infarction with ST segment
elevation. The primary endpoint was the incidence of
major adverse cardiac events (MACE), defined as the
composite of cardiac death, myocardial infarction and
target vessel revascularization. Results: Mean age was
60.6 = 11.8 years. Half of the patients were women and
36.8% were diabetics. Multivessel disease was found in
61.6% of the patients. Patients had 1.8 = 0.66 lesion
treated in 1.73 = 0.9 vessel, with a mean of 2.27 + 0.9
stents per patient. The majority (70.6%) of the lesions
were type B2/C, true bifurcations were treated in 37.3%
of the cases and moderate to severe calcifications were
observed in 17.4% of the lesions. The 1-year MACE rate
was 6.7%, mainly due to the occurrence of in-hospital
events. There was only one (0.5%) case of probable
subacute stent thrombosis. No cases of late stent thrombosis
were observed. Conclusions: The present analysis suggests
that the use of everolimus eluting stents is safe and
effective in the treatment of complex patients from the
daily clinical practice, with low major adverse cardiac
events rate in the 1-year follow-up. Longer follow-up with
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pacientes é necessario para confirmagdo desses resulta-
dos promissores.

DESCRITORES: Doencga das coronarias. Reestenose coro-
naria/terapia. Stents farmacolégicos. Paclitaxel/administra-
¢do & dosagem. Sirolimus/administracao & dosagem. Trom-
bose/prevencao & controle. Seguimentos. Resultado de tra-
tamento.

a larger number of patients is required to confirm these
promising results.

DESCRIPTORS: Coronary disease. Coronary restenosis/the-
rapy. Drug-eluting stents. Paclitaxel/administration & dosage.
Sirolimus/administration & dosage. Thrombosis/prevention
& control. Follow-up studies. Treatment outcome.

ndubitavelmente, o desenvolvimento e a aplicagao

clinica dos stents farmacolégicos revolucionaram a

pratica da cardiologia intervencionista. Compara-
dos aos stents nao-farmacolégicos, os stents farma-
colégicos de “primeira geragao”, liberadores de sirolimus
e paclitaxel, mostraram-se altamente eficazes em reduzir
aformacao de hiperplasia neointimal e, consequentemente,
as taxas de reestenose angiografica e a necessidade de
novas revascularizacdes da lesdo-alvo'=. Entretanto, a
observacdo de maiores taxas de trombose tardia e muito
tardia dos stents eluidores de sirolimus e de paclita-
xel*7, bem como o maior grau de endotelizagao incom-
pleta® desses dispositivos, quando comparados aos stents
nao-farmacolégicos, tornaram-se motivos de recente preo-
cupagdo com essa nova tecnologia.

Com o objetivo de melhorar o perfil de seguranga
dos stents farmacolégicos, sem perda de sua efetividade,
foi desenvolvido um stent eluidor de everolimus (Abbott
Vascular, Santa Clara, Estados Unidos), que libera o
agente antiproliferativo a partir de um polimero biocom-
pativel, de fina espessura (7,8 um), duravel e nao-ade-
sivo, aplicado sobre a superficie de um stent de cromo-
cobalto, de hastes finas (0,0813 mm), altamente flexivel.

Os ensaios clinicos randomizados SPIRIT 11° e 11"
demonstraram a superioridade tanto angiografica como
clinica desse novo dispositivo comparativamente ao
stent eluidor de paclitaxel em pacientes de baixa com-
plexidade. No SPIRIT IV, com maior nimero de pa-
cientes, a superioridade clinica dos stents eluidores de
everolimus foi confirmada em pacientes de moderada
complexidade. Informagdes acerca de seu uso em po-
pulacdes mais complexas, representativas da pratica
clinica diaria, sdo escassas e limitadas'?. Nesse sentido,
apresentamos a experiéncia inicial de nosso grupo com
o uso dos stents eluidores de everolimus em pacientes
de maior complexidade.

METODO

Desenho do estudo e selecdao dos pacientes

Este estudo consiste de um registro prospectivo,
unicéntrico e de brago Unico, que visa a avaliar a
seguranca e a efetividade do uso dos stents eluidores
de everolimus em pacientes da pratica clinica corrente.

Entre dezembro de 2007 e dezembro de 2009,
243 pacientes com lesdes coronarias foram tratados

com o uso de stents eluidores de everolimus. Até o
presente momento, 193 pacientes (79,4%) completa-
ram um ano de seguimento, compreendendo, portan-
to, a populagcdo analisada neste manuscrito. Os pa-
cientes foram pouco selecionados e os critérios de ex-
clusdo foram reestenose de outro stent farmacolégico,
intervencdo em enxertos de veia safena, e intervencao
coronéria percutanea primaria em pacientes com infarto
agudo do miocardio com elevagao do segmento ST.

Declaracdo de consentimento informado foi obti-
da de todos os pacientes, e o protocolo do registro foi
aprovado pelo Comité de Etica de nossa Instituicdo.

Procedimento de intervencao coronaria

O protocolo antiplaquetéario envolveu a utilizagao
do acido acetilsalicilico e do clopidogrel. O pré-tra-
tamento (acido acetilsalicilico 500 mg e clopidogrel
300 mg) foi realizado 24 horas antes do procedimen-
to. Ap0s a intervencao, o acido acetilsalicilico foi mantido
indefinidamente, na dose de 100 mg/dia, e o clopidogrel,
na dose de 75 mg, por 12 meses.

Todos os procedimentos foram realizados de acordo
com as diretrizes vigentes's. Durante o procedimento,
heparina nao-fracionada foi administrada para todos
os pacientes na dose de 100 Ul/kg, com o objetivo de
manter o tempo de coagulacdo ativada entre 250 e
350 segundos. O uso de inibidores da glicoproteina
IIb/llla ficou a critério do operador. Pré-dilatacdo nao
era obrigatdria e a poés-dilatacdo dos stents era reco-
mendada em caso de estenose residual > 30% por
estimativa visual.

Objetivos e definicoes

O objetivo primario deste registro foi avaliar a
incidéncia de eventos cardiacos adversos maiores, de-
finidos como a ocorréncia combinada de morte de
origem cardiaca, infarto nao-fatal ou revascularizagao
do vaso-alvo. Os objetivos secundarios compreende-
ram a ocorréncia isolada de morte de origem cardiaca,
infarto nao-fatal, revascularizagdo do vaso-alvo, revas-
cularizacao da lesdo-alvo, trombose definitiva e/ou
provavel dos stents e a combinagdo de morte de ori-
gem cardiaca e infarto nao-fatal.

Todos os 6bitos foram considerados de origem
cardiaca, a menos que uma causa nao-cardiaca fosse
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inequivocamente identificada. Infarto nao-fatal incluiu:
infarto periprocedimento, definido em conformidade
com as recomendacdes de uma forca tarefa global
(ESC/ACC/AHA/WHEF)™, como elevacdo nos niveis de
troponina ou CK-MB maior que trés vezes o limite
superior da normalidade até 48 horas apés a interven-
¢do coronaria percutanea; e infarto espontaneo, defi-
nido conforme recomendacdo do Academic Research
Consortium (ARC)" como qualquer elevagdo de tro-
ponina ou CK-MB acima do valor superior de norma-
lidade do laboratério, nao relacionada com procedi-
mentos de intervengdo coronaria percutanea, em qual-
quer momento apés a intervencdo index. Os eventos
foram ainda divididos em infartos com onda Q ou sem
onda Q, de acordo com a presenca ou auséncia de
ondas Q patolégicas (ondas Q > 0,04 segundo em
duas derivagbes contiguas) no eletrocardiograma. Re-
vascularizacdo do vaso-alvo foi definida como novo
procedimento de intervencdo percutanea ou cirurgia
de revascularizagdo do miocardio de uma lesdo no
mesmo vaso epicardico tratado no procedimento index.
Revascularizacdo da lesdo-alvo foi definida como novo
procedimento de intervencdo percutanea da lesdo-
alvo ou cirurgia de revascularizagdo do miocérdio do
vaso-alvo realizados em consequéncia de reestenose
no segmento da lesdo-alvo. Lesdo-alvo foi definida
como o segmento intrastent acrescido de 5 mm pro-
ximais e distais a seus bordos. Reestenose foi definida
como porcentual de estenose > 50% no segmento da
lesao-alvo. Para realizacao de revascularizacio do vaso-
alvo ou revascularizacdo da lesdo-alvo era necessaria
a presenca de sintomas ou evidéncia funcional de
isquemia, bem como a documentacido de lesdo com
> 50% de porcentual de estenose, no vaso-alvo ou na
lesdo-alvo, respectivamente. Trombose dos stents tam-
bém foi definida conforme as recomendacdes do ARC',
sendo classificada de acordo com o nivel de evidén-
cia (definitiva, provavel ou possivel) e com o tempo de
ocorréncia (aguda, até 24 horas; subaguda, entre 24 ho-
ras e 30 dias; e tardia, entre 30 dias e um ano). Como
o presente estudo avalia a ocorréncia dos desfechos
clinicos até um ano, a taxa de trombose muito tardia
(maior que um ano) ndo sera apresentada. Sucesso
angiografico foi definido como obtengao de lesdo residual
menor que 30% e fluxo coronério TIMI 3. Nos casos
de lesdes em bifurcacdes, em que o tratamento do
ramo lateral foi apenas realizado com cateter-balao, o
critério de sucesso angiografico foi definido como pre-
senca de lesdo residual menor que 50%, com fluxo
coronario TIMI 3 e auséncia de dissecgoes.

Analise estatistica

Na analise estatistica descritiva, as variaveis ca-
tegéricas foram expressas como frequéncias absolu-
tas e porcentuais. As variaveis continuas foram ex-
pressas como média + desvio padrao. Como o presen-
te manuscrito visa apenas a apresentar os resultados
de um registro prospectivo, de braco Gnico, nado fo-
ram realizadas comparagdes. Curva com a incidén-
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cia cumulativa do desfecho primario foi construida
pelo método de Kaplan-Meier, para demonstragao da
ocorréncia dos eventos em funcdo do tempo. Para
esta analise, foi utilizado o programa SPSS 13.0 for
Windows.

RESULTADOS

As caracteristicas clinicas e angiograficas de base,
bem como dados referentes ao procedimento, sdo
apresentadas, respectivamente, nas Tabelas 1, 2 e 3.

A média das idades da populagido analisada foi
de 60,6 anos. Metade dos pacientes era do sexo fe-
minino e 36,8% eram portadores de diabetes melito.
A indicacdo clinica mais prevalente para a realizagao
da intervengao coronaria percutanea foi angina esta-
vel (43,5% dos casos). Entre os pacientes avaliados,
30% da populacao era portadora de sindrome coronaria
aguda, dos quais 77,9% tinham critérios de risco
moderado a alto pela classificagdo TIMI'.

A maioria dos pacientes (61,6%) era portadora de
doenga multiarterial, tendo sido tratado 1,73 + 0,9
vaso por paciente. O vaso-alvo mais frequentemente
tratado foi a artéria descendente anterior (58,1%). Foi
tratada 1,8 + 0,66 lesdo por paciente, sendo a maioria
(70,6%) do tipo B2/C. Bifurcagbes verdadeiras repre-
sentaram 37,3% das lesbes tratadas. Calcificacdo mo-
derada a grave esteve presente em 17,4% das lesdes.

TABELA 1
Caracteristicas clinicas basais
n=193
Idade, média = DP 60,6 = 11,8
Sexo feminino, n (%) 98 (50,7)
Hipertensao arterial, n (%) 169 (87,6)
Diabetes melito, n (%) 71 (36,8)
Dependente de insulina 32 (16,6)
Dislipidemia, n (%) 144 (74,6)
Tabagismo atual, n (%) 31 (16,1)
Insuficiéncia renal cronica, n (%) 49 (25,4)
Infarto prévio, n (%) 93 (48,2)
ICP prévia, n (%) 26 (13,5)
CRVM prévia, n (%) 11 (5,7)
Indicacao, n (%)
Isquemia silenciosa 50 (25,9)
Angina estavel 84 (43,5)
SCA SSST 59 (30,6)
Risco TIMI moderado/alto 46 (77,9)

CRVM = cirurgia de revascularizagdo do miocardio; DP =
desvio padrao; ICP = intervengao corondria percutanea; n =
nimero de pacientes; SCA SSST = sindrome coronaria aguda
sem supradesnivelamento do segmento ST.
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TABELA 2
Caracteristicas angiograficas basais
n=193
Pacientes com lesdo > 50%, n (%)
1 vaso 74 (38,4)
2 vasos 97 (50,2)
3 vasos 22 (11,4)
Vasos com lesdo > 50% por paciente,
média + DP 1,73 +0,9

Vaso-alvo, n (%)
Descendente anterior
Circunflexa
Coronaria direita

194/334 (58,1)
92/334 (27,5)
43/334 (12,9)

Ramo intermédio 5/334 (1,5)
Lesdes por paciente, média + DP 1,8 + 0,66
Lesoes tipo B2/C*, n (%) 236/334 (70,6)
Calcificagao moderada a grave, n (%) 58 (17,4)
Bifurcacdes, n (%) 72 (37,3)
Reestenose de SNF, n (%) 8(4,2)
Oclusoes cronicas, n (%) 3(1,5)
DRV, mm (média + DP) 2,44 + 1,01
Extensdo da lesdo, mm (média = DP) 14,11 + 8,79
DLM, mm (média = DP) 0,94 = 0,48
DS, % (média + DP) 55,59 + 23,26

* Classificagdo do American College of Cardiology/American
Heart Association.

DLM = diametro luminal minimo; DP = desvio padrdo; DRV =
diametro de referéncia do vaso; DS = diametro de estenose;
n = ndmero de pacientes; SNF = stent nao-farmacolégico.

O acesso vascular para realizagdo dos procedi-
mentos foi predominantemente a via femoral (85,5%).
Foi utilizada média de 2,27 stents por paciente. Revas-
cularizagdo completa foi obtida em 83,9% dos pa-
cientes. O ultrassom intracoronario como ferramenta
para guiar o implante dos stents foi utilizado em 23,3%
dos casos. Pés-dilatagdo dos dispositivos implantados
foi utilizada em 89,6% dos casos, e sucesso angiografico
foi obtido na maioria (97,9%) das lesdes tratadas.

Seguimento clinico até um ano

Dados acerca do seguimento clinico até um ano
ap6s o procedimento index foram obtidos de todos os
pacientes, por consulta ambulatorial ou contato tele-
fonico. A ocorréncia de eventos cardiacos adversos
maiores no final de um ano foi de 6,73%. A Figura 1
ilustra graficamente a incidéncia cumulativa dos even-
tos, enquanto a Tabela 4 apresenta a taxa de ocorrén-
cia dos desfechos nos periodos intra-hospitalar e entre
a alta hospitalar e 12 meses de seguimento. Houve
dois casos de 6bito de origem cardiaca na fase intra-
hospitalar. Outro paciente apresentou morte stbita oito

TABELA 3
Dados do procedimento
n=193

Acesso vascular, n (%)

Femoral 165 (85,5)

Radial 28 (14,5)
Cateter-guia calibre 7 F, n (%) 71 (36,8)
Revascularizagdo completa, n (%) 162 (83,9)
Uso de inibidores da GP IIb/llla, n (%) 11 (5,7)
Uso de USIC, n (%) 45 (23,3)
Stents/paciente, média + DP 2,27 0,9
Pré-dilatacao, n (%) 133 (68,7)
Pos-dilatagcao, n (%) 173 (89,6)
Pressdo de dilatacdo méxima,
atm (média = DP) 17,49 = 3,52
Diametro dos stents,
mm (média + DP) 2,88 £ 0,35
Comprimento dos stents,
mm (média + DP) 19,01 + 5,49
Volume de contraste, ml (média + DP) 162,4 + 80,5
Sucesso angiografico, n (%) 189 (97,9)

DP = desvio padrao; GP llb/llla = glicoproteina Ilb/Illa; n =
nimero de pacientes; USIC = ultrassom intracorondrio.
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Figura 1 - Incidéncia cumulativa dos eventos cardiacos adversos

maiores até o seguimento de um ano.

dias apds o procedimento index. Esse paciente, por
decisao propria, havia descontinuado o clopidogrel e
seu 6bito foi considerado consequente a provavel trom-
bose de stent (subaguda). No periodo intra-hospitalar,
8 pacientes apresentaram elevacdo de CK-MB maior
que trés vezes o limite superior da normalidade, ca-
racterizando infartos periprocedimento. Outro pacien-
te foi readmitido apés 17 dias do procedimento index,

487



Chamié D, et al. Experiéncia Inicial com o Uso de Stents Eluidores de Everolimus em Pacientes do Mundo Real: Seguimento Clinico

de Um Ano. Rev Bras Cardiol Invas. 2009;17(4):484-90.

TABELA 4
Desfechos clinicos
n=193

Periodo intra-hospitalar
ECAM, n (%) 10 (6,2)
Obito cardiaco, n (%) 2(1)
Infarto do miocardio, n (%) 84,1
RLA, n (%) 0
Periodo entre a alta hospitalar até um ano
ECAM, n (%) 3(1,6)
Obito cardiaco, n (%) 1(0,5)
Infarto do miocardio, n (%) 1(0,5)
RVA, n (%) 1(0,5)
RLA, n (%) 0
Total ECAM, n (%) 13 (6,7)
Trombose definitiva/provavel de stents, n (%)

Aguda 0

Subaguda 1(0,5)

Tardia 0

ECAM = eventos cardiacos adversos maiores; n = nimero
de pacientes; RLA = revascularizacdo da lesdo-alvo; RVA =
revascularizacdo do vaso-alvo.

com quadro de dor toracica anginosa e elevagao dos
marcadores de necrose miocardica, sem novas altera-
¢oes eletrocardiogréficas. No momento da reinternagao,
foi submetido a nova cinecoronariografia diagnéstica,
que revelou paténcia dos stents implantados com
manutenc¢do do resultado agudo, sem novas lesdes em
outros territérios. Esse evento foi considerado, portan-
to, como novo infarto, mas ndo como trombose dos
stents. Ndo houve casos de revascularizacdo da lesdo-
alvo até o seguimento de um ano. Cabe mencionar,
no entanto, que nesse periodo de seguimento ocorre-
ram dois casos de reestenose de stent em ramos late-
rais de lesdes em bifurcacdo, tratados clinicamente.
Um paciente voltou a apresentar quadro de angina
estavel sete meses apds o procedimento index, com
nova cinecoronariografia revelando progressdo de doen-
ca no segmento proximal do vaso-alvo, proximalmente
a um stent eluidor de everolimus implantado e que se
apresentava patente e sem reestenose.

DISCUSSAO

Neste manuscrito é reportada a experiéncia inicial
do nosso centro com o uso de stents eluidores de
everolimus, apresentando as taxas de ocorréncia de
eventos cardiacos adversos até um ano de pacientes
minimamente selecionados, representativos da pratica
clinica diaria.

A seguranca e a efetividade dos stents eluidores
de everolimus em pacientes selecionados e de baixa

488

complexidade ja foram demonstradas previamente®'°.
No estudo SPIRIT Il, conduzido na Europa, Nova Ze-
landia e india, 300 pacientes foram randomizados de
forma 3:1 para receber um stent eluidor de everolimus
(n = 223) ou stents eluidores de paclitaxel (n = 77). Os
stents eluidores de everolimus demonstraram ser ndo
apenas nao-inferiores como também superiores aos
stents eluidores de paclitaxel, com menor perda lu-
minal tardia aos seis meses (0,11 + 0,27 mm vs. 0,36 *
0,39 mm; P < 0,0001). No entanto, provavelmente em
funcdo do pequeno nimero da amostra, nenhuma
diferenca foi encontrada na ocorréncia de eventos
cardiacos adversos.

No estudo SPIRIT Ill, conduzido nos Estados Unidos,
1.002 pacientes, também de baixa complexidade, fo-
ram randomizados de forma 2:1 para receber um stent
eluidor de everolimus (n = 669) ou stent eluidor de
paclitaxel (n = 333). O desfecho primario desse en-
saio foi a perda luminal tardia aos oito meses. Nova-
mente, os stents eluidores de everolimus demonstra-
ram eficacia superior, com reducgdo significativa da perda
luminal tardia (0,14 = 0,41 mm vs. 0,28 = 0,48 mm;
P < 0,004). Nesse estudo, os stents eluidores de eve-
rolimus demonstraram ser ndao sé nao-inferiores aos
stents eluidores de paclitaxel em relacao a faléncia do
vaso-alvo aos nove meses (7,2% vs. 9%; P < 0,001),
como também em relacdo a reducao dos eventos car-
diacos adversos combinados aos nove meses (4,6%
vs. 8,1%; P = 0,03) e um ano (6% vs. 10,3%; P = 0,02).

O recém-apresentado estudo SPIRIT IV'!, condu-
zido em 66 centros norte-americanos, é o maior en-
saio randomizado avaliando o desempenho de stents
farmacoldgicos ja realizado até o momento, com po-
der estatistico adequado para avaliar a ocorréncia de
desfechos clinicos. Nesse estudo, 3.687 pacientes foram
randomizados de forma 2:1 para receber stents eluidores
de everolimus (n = 2.458) ou stents eluidores de pa-
clitaxel (n = 1.229). A inclusdo foi ligeiramente mais
liberal que nos estudos anteriores, permitindo a pre-
senca de até trés lesdes de novo em corondrias nativas
(méaximo de duas lesdes por vaso epicardico). Nesse
estudo, o uso de stents eluidores de everolimus resul-
tou em taxas significativamente menores de faléncia
do vaso-alvo aos 12 meses (3,9% vs. 6,6%; P = 0,0008),
de revascularizacdo da lesdo-alvo [2,5% vs. 4,6%;
P (ndo-inferioridade) < 0,0001 e P (superioridade) = 0,001],
e de desfecho combinado de morte e infarto relacio-
nado ao vaso-alvo [2,2% vs. 3,2%; P (nao-inferiorida-
de) < 0,0001 e P (superioridade) = 0,09]. Além disso,
as taxas de trombose definitiva e provavel também
foram significativamente menores com os stents eluidores
de everolimus (0,29% vs. 1,06%; P = 0,003).

O tratamento de pacientes de maior complexida-
de com stents eluidores de everolimus foi reportada
recentemente no registro Xience V Stent Evaluated at
Rotterdam Cardiac Hospital (X-SEARCH)'?, conduzido
em Roterdd (Holanda). Naquela instituicdo, os stents
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eluidores de everolimus passaram a ser o dispositivo
padrao para intervencdo coronaria percutanea apos
tornarem-se disponiveis comercialmente na Europa em
marco de 2007. Os autores reportam os resultados de
seis meses de 649 pacientes consecutivos, tratados
entre margo e outubro de 2007. Nesse registro, nao
foi imputada qualquer restricdo clinica ou anatomica
ao uso dos stents eluidores de everolimus. Ao final de
seis meses, a ocorréncia de eventos cardiacos adver-
sos maiores foi de 9,2%. Em comparagdo com o re-
gistro X-SEARCH, nosso registro, apesar de ter incluido
pacientes mais jovens (60 anos vs. 64 anos), tinha
maior prevaléncia de mulheres (50,7% vs. 28,4%),
diabéticos (36,8% vs. 20,8%) e histéria de infarto prévio
(48,2% vs. 25,9%). Quanto a apresentagao clinica,
39,3% dos pacientes do registro X-SEARCH tinham
infarto do miocardio com elevagdo do segmento ST,
com 6% em choque cardiogénico. A prevaléncia de
angina instavel ou infarto do miocéardio sem elevacao
do segmento ST foi de 20,2%, enquanto em nosso
registro foi de 30,6%. Doenca multiarterial foi mais
prevalente na nossa populagao (61,6% vs. 50,2%) e
a descendente anterior foi a artéria mais frequente-
mente tratada nos dois grupos. Em ambos os estudos
foi tratada, em média, 1,8 lesdo por paciente, com
utilizacdo de 2,1 stents por paciente no X-SEARCH e
2,3 stents por paciente no nosso registro. A prevaléncia
de bifurcacoes verdadeiras foi maior no nosso estudo
(37,30/0 VS. 22,20/0).

Apesar da alta complexidade clinica e angiogréfica,
a incidéncia de eventos cardiacos adversos maiores na
nossa populagdo foi notavelmente baixa (6,73%), com
a maioria dos eventos ocorrendo na fase intra-hospita-
lar (6,21%). Chama a atencdo a auséncia de revascula-
rizacdes da lesdo-alvo até o seguimento de um ano
nessa populacao, confirmando a eficicacia antiproliferativa
desse dispositivo. Acreditamos, também, que a técnica
de implante desempenhou papel importante nesse as-
pecto. A realizacdao de pos-dilatacdes com baldes nado-
complacentes, de comprimento menor que o stent
implantado e insuflados com altas pressoes foi bastante
utilizada em nossa coorte, com cifras bem acima da-
quelas reportadas habitualmente na literatura. Além disso,
o uso frequente do ultrassom intracoronario, auxilian-
do na identificacdo dos segmentos de referéncia "nor-
mais" do vaso, na escolha adequada dos stents e per-
mitindo a cobertura completa das lesées, também pode
ter influenciado os resultados.

Ja foi claramente demonstrado que os stents far-
macolégicos de primeira geracdo estdo associados a
maior taxa de trombose, quando comparados aos stents
nao-farmacolégicos. No presente registro, com pacientes
de alta complexidade, a ocorréncia de trombose dos
stents foi extremamente rara (0,51%), ndo sendo cons-
tatado qualquer caso de trombose tardia. O regis-
tro X-SEARCH corrobora esses nimeros, com taxa total
de trombose dos stents eluidores de everolimus de
0,6% nos primeiros seis meses, nenhuma delas tardia.

LIMITACOES

A principal limitacdo do presente estudo é o tama-
nho da populacio incluida, que pode ser insuficiente
para avaliar desfechos de seguranca. No entanto, seu
valor reside no fato de representar uma das primeiras
experiéncias clinicas com o stent eluidor de everolimus,
em pacientes de alta complexidade clinica e angiografica,
mais representativos da pratica clinica diaria.

Deve ser mencionado também o fato de ser um
registro de braco tnico, observacional e ndo-rando-
mizado.

CONCLUSOES

Na presente andlise envolvendo pacientes com-
plexos da prética diaria, o novo stent farmacolégico
eluidor de everolimus mostrou-se eficaz, com baixa
taxa de eventos cardiacos adversos até um ano de
seguimento clinico. Adicionalmente, observamos ta-
xas de trombose de stent menores que 1%, inferiores
ao que tem sido reportado com os stents farmacolégicos
de primeira geracdo em cenarios de semelhante com-
plexidade.
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