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RESUMO

Introdução: Dados preliminares têm demonstrado que o perfil 
de segurança e eficácia do stent FirebirdTM é semelhante ao do 
stent Cypher®. No entanto, até o presente momento, nenhum 
estudo avaliou a intervenção coronária percutânea (ICP) com o 
FirebirdTM em diabéticos. Métodos: Comparamos, em diabéticos 
portadores de doença arterial coronária (DAC) multiarterial, o 
desempenho do Firebird™ (n = 100) ao do Cypher®, utilizando os 
dados históricos do estudo ARTS-II (n = 159). Foram comparados 
os eventos cardiovasculares adversos maiores (ECAM) em um 
ano. Resultados: A maioria dos pacientes do grupo FirebirdTM 
era do sexo masculino (65%), com média de idade de 63,3 
± 10,4 anos e 5% estavam em uso de insulina. Predominaram 
os quadros clínicos estáveis (60%), 45% eram portadores de 
DAC triarterial e a função ventricular era preservada (56,6 
± 13,7%). Nos pacientes com DAC triarterial, foram tratadas 
135 lesões, com 3 ou mais stents em 78% dos casos e 2 
stents nos demais. Nos pacientes com DAC biarterial, foram 
tratadas 110 lesões com 2 ou mais stents em 80% dos casos 
e 1 stent nos demais. A incidência de ECAM em um ano do 
Firebird™ foi de 21%, óbito ocorreu em 3% dos pacientes, 
infarto do miocárdio em 2%, e novo procedimento de revas-
cularização miocárdica em 18%, predominantemente à custa 
de nova ICP em 14% dos casos. A comparação com o grupo 
Cypher® não mostrou diferenças para nenhum dos desfechos 
avaliados. Conclusões: Em nosso estudo, o uso do stent 
Firebird™ apresentou resultados similares aos dos pacientes 
do estudo ARTS-II, o que o torna atrativo para ser utilizado 
no complexo cenário de pacientes diabéticos portadores de 
DAC multiarterial.

DESCRITORES: Doença das coronárias. Angioplastia. Stents far
macológicos. Diabetes mellitus.

ABSTRACT

Performance of the Firebird™ Drug-eluting 
Stent in Diabetic Patients with 

Multivessel Coronary Artery Disease

Background: Preliminary data have shown the FirebirdTM and 
the Cypher® stents have similar safety and efficacy profiles. 
However, to date, no study has evaluated the percutaneous 
coronary intervention (PCI) with the FirebirdTM stent in diabetic 
patients. Methods: The performance of the FirebirdTM stent 
in diabetic patients with multivessel coronary artery disease 
(CAD) (n = 100) was compared to that of the Cypher® stent, 
using historical data from the ARTS-II study (n = 159). We 
compared the major adverse cardiovascular events (MACE) at 
one year. Results: Most of the patients in the FirebirdTM group 
were male (65%), with mean age of 63.3 ± 10.4 years and 
5% were receiving insulin. Stable coronary syndromes were 
prevalent (60%), 45% had three-vessel CAD and ventricular 
function was preserved (56.6 ± 13.7%). In patients with three-
vessel CAD, 135 lesions were treated with > 3 stents in 78% 
of the cases and 2 stents in the remaining ones. In patients 
with two-vessel CAD, 110 lesions were treated with > 2 stents 
in 80% of the cases and 1 stent in the remaining ones. The 
incidence of MACE at one year of the FirebirdTM stent was 
21%, death was observed in 3% of the patients, myocardial 
infarction in 2% and a new revascularization procedure in 
18%, predominantly at the expense of a new PCI in 14% of 
the cases. Comparison with the Cypher® group did not show 
differences for any of the evaluated endpoints. Conclusions: 
In our study, the use of the FirebirdTM stent showed similar 
results to those of patients in the ARTS-II study, which makes 
it attractive for use in the complex scenario of diabetic patients 
with multivessel CAD.

DESCRIPTORS: Coronary disease. Angioplasty. Drug-eluting 
stents. Diabetes mellitus. 
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A eficácia dos stents farmacológicos em reduzir a 
necessidade de revascularização da lesão-alvo e 
eventos cardiovasculares adversos, comparados aos 

stents não-farmacológicos, especialmente em pacientes 
diabéticos, já é bem estabelecida.1-3

O stent farmacológico FirebirdTM (Microport Co., Ltd., 
Xangai, China) é aprovado para uso clínico na China 
desde 2005, já tendo sido utilizadas mais de 350 mil 
unidades em todo o mundo.4 Esse stent tem plataforma 
de aço inoxidável de hastes finas, recoberta por um 
copolímero de acetato vinil etileno, que libera sirolimus. 
Dados preliminares têm demonstrado perfil de segurança 
e eficácia semelhantes ao do stent de primeira geração 
liberador de sirolimus Cypher® (Cordis Cardiology, Mia-
mi Lakes, Estados Unidos).5 No entanto, até o presente 
momento, nenhum estudo abordou o desempenho do 
stent FirebirdTM no tratamento de pacientes diabéticos.

O objetivo deste estudo foi avaliar o desempenho 
do stent Firebird™ em pacientes portadores de diabetes 
melito e doença arterial coronária de múltiplos vasos 
e compará-lo ao stent Cypher®, utilizando os dados 
históricos dos diabéticos do Arterial Revascularization 
Therapies Study (ARTS-II).6

MÉTODOS

Pacientes

No período de janeiro de 2006 a dezembro de 
2010, 354 pacientes foram tratados em nosso serviço 
com o stent Firebird™, dos quais 100 (28,2%) eram 
portadores de diabetes melito e doença arterial coro
nária multiarterial, selecionados para esta análise. Ex
cluímos apenas aqueles cuja apresentação clínica inicial 
era infarto do miocárdio com supradesnivelamento do 
segmento ST ou com intervenção coronária percutânea 
(ICP) em pontes de veia safena. Esse grupo foi compa-
rado aos dados históricos dos 159 pacientes diabéticos 
com doença multiarterial do estudo ARTS-II6 tratados 
com o stent Cypher®. 

O estudo estava em adequação com a Declaração 
de Helsinque relacionada à investigação em humanos 
e todos os pacientes assinaram o Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido.

O stent 

O stent farmacológico Firebird™ combina uma 
plataforma de aço inoxidável (316 L) de hastes finas 
(0,0040 polegada), com células abertas e conexão em 
N, em desenho que associa ondas maiores e menores, 
balão expansível. É recoberto por um sistema matricial 
de polímero (copolímero de acetato vinil etileno), que 
libera o sirolimus na dose de 9 μg/mm.2

Intervenção coronária percutânea

As ICPs foram realizadas de acordo com as diretrizes 
atuais7 e a estratégia final do procedimento foi deixada 
a critério do operador. 

Durante o procedimento, heparina não-fracionada 
foi administrada na dose de 70 UI/kg a 100 UI/kg e o 
uso de inibidores da glicoproteína IIb/IIIa ficou a cri
tério do operador. Pré-dilatação não era obrigatória e 
a pós-dilatação dos stents era recomendada em caso 
de estenose residual > 20% por estimativa visual. 

A terapia antiplaquetária dupla consistiu na adminis-
tração de ácido acetilsalicílico (100 g/dia) e clopidogrel 
75 mg/dia. A administração de clopidogrel deveria ser 
iniciada ao menos 24 horas antes do procedimento, sendo 
recomendada dose de ataque de 300 mg (ou 600 mg 
se ICP < 24 horas). Após a ICP, a terapia com ácido 
acetilsalicílico era mantida indefinidamente e o clopi-
dogrel era mantido por, no mínimo, um ano. 

Desfechos e seguimento clínico

O desfecho primário do estudo foi a ocorrência de 
eventos cardíacos adversos maiores (ECAM) no seguimen
to de 12 meses. ECAM foi definido como: óbito, infarto 
agudo do miocárdio não-fatal e necessidade de nova 
revascularização. Todas as mortes foram consideradas 
cardíacas, a não ser que uma causa não-cardíaca pudes
se ser claramente estabelecida por estudo clínico e/ou 
patológico. O diagnóstico de infarto do miocárdio foi 
baseado no desenvolvimento de novas ondas Q pa
tológicas em > 2 derivações eletrocardiográficas contí
guas e/ou na elevação da isoenzima CK-MB > 3 vezes 
o limite superior normal após o procedimento, durante 
a hospitalização índice, ou > 2 vezes o limite superior 
normal após a alta hospitalar. Todas as novas revascula-
rizações, cirúrgicas ou percutâneas, foram consideradas. 

O seguimento clínico foi realizado aos 12 meses 
após o procedimento, e consistiu do contato telefônico 
realizado segundo protocolo institucional predefinido. 

Análise estatística

As variáveis categóricas estão descritas como por
centagens e comparadas pelos testes qui-quadrado ou 
exato de Fisher, quando apropriado. As variáveis con-
tínuas estão descritas como média e desvio padrão e 
comparadas pelo teste t de Student. Os eventos clínicos 
em um ano foram comparados ao braço de pacientes 
diabéticos do estudo ARTS-II. Foi considerado significante 
o valor de P < 0,05.

RESULTADOS

Cem pacientes tratados com o stent FirebirdTM 
foram comparados aos 159 pacientes diabéticos com 
doença multiarterial tratados com o stent Cypher® do 
estudo ARTS-II. 

As características clínicas e anatômicas dos pacien-
tes estão sumarizadas na Tabela 1 e não apresentaram 
diferenças estatisticamente significantes. A maioria dos 
pacientes do grupo FirebirdTM era do sexo masculino 
(65%), com média de idade de 63,3 ± 10,4 anos e 5% 
estavam em uso de insulina. Predominaram na apresen
tação clínica os quadros estáveis (60%), 45% eram 
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portadores de doença arterial coronária triarterial, 55% 
eram portadores de doença arterial coronária biarterial e 
a função ventricular era preservada (56,6 ± 13,7%). Nos 
pacientes com doença arterial coronária triarterial, foram 
tratadas 135 lesões, com 3 ou mais stents em 78% dos 
casos e 2 stents nos demais (22%). Nos pacientes com 
doença arterial coronária biarterial, foram tratadas 110 
lesões, com 2 ou mais stents em 80% dos casos e um 
stent em 20% dos demais. A incidência de ECAM em 
um ano no grupo FirebirdTM foi de 21%, óbito ocorreu 
em 3% dos pacientes, infarto do miocárdio em 2%, 
e novo procedimento de revascularização miocárdica 
em 18%, predominantemente à custa de nova ICP 
em 14% dos casos. Não ocorreu nenhum acidente 
vascular cerebral nesse grupo. A comparação com o 
grupo Cypher® não mostrou diferenças para nenhum 
dos desfechos avaliados (Tabela 2). 

DISCUSSÃO

Neste estudo, demonstramos que os resultados 
clínicos em um ano do implante do stent Firebird™ em 

um cenário clínico e anatômico de alta complexidade, 
ou seja, nos pacientes com diabetes melito e doença 
arterial coronária multiarterial, foram similares aos re-
sultados dos dados históricos do subgrupo de pacientes 
diabéticos e com doença arterial coronária multiarterial 
do estudo ARTS-II, tratados com o stent Cypher®.

Os stents farmacológicos reduziram de forma signifi-
cativa a perda luminal tardia e a reestenose angiográfica, 
bem como a necessidade de nova revascularização, 
quando comparados aos stents não-farmacológicos. Espe-
cificamente, o stent Cypher® demonstrou sua eficácia nos 
diabéticos em estudos clínicos randomizados e grandes 
registros.1,8-11 Sua segurança também foi demonstrada em 
vários estudos, entre eles o registro e-Cypher, no qual 
15.157 pacientes (18.295 lesões) tratados com o stent 
eluidor de sirolimus apresentaram taxas de trombose 
aguda, subaguda e tardia de 0,13%, 0,56%, e 0,19%, 
respectivamente, totalizando 0,87% em 12 meses. Apesar 
das baixas taxas de trombose do Cypher®, o diabetes 
em uso de insulina e o tratamento de múltiplas lesões 
foram, ao lado da síndrome coronária aguda, idade 

TABELA 1
Características clínicas e angiográficas

FirebirdTM

(n = 100)
Cypher®

(n = 159) P

Idade, média ± desvio padrão 63,3 ± 10,4 64,5 ± 8,7 0,61

Sexo masculino, % 65 66,7 0,56

Índice de massa corporal, kg/m² 27 ± 4,3 28,8 ± 4,5 0,11

Tabagismo corrente, % 15 11,9 0,93

Hipertensão arterial, % 72 79,9 0,77

Dislipidemia, % 75 74,1 0,88

Diabetes em uso de insulina, % 5 4,6 0,76

IM prévio, % 31 29,6 0,88

Angioplastia prévia, % 2 0 0,86

Cirurgia prévia, % 2 1,9 0,81

Apresentação clínica, %     0,17

Angina estável 60 53,5  

Angina instável 30 32,1  

Isquemia silenciosa 14 14,5  

Fração de ejeção, % 56,6 ± 13,7 59,5 ± 11,8 0,66

Tipo da lesão (AHA/ACC), %     0,22

A/B1 30 27  

B2/C 70 73  

Número de vasos, %     0,88

Uniarterial 0 0,6

Biarterial 55 49,1

Triarterial 45 50,3  

AHA/ACC = American Heart Association/American College of Cardiology; IM = infarto do miocárdio; n = número de pacientes.
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avançada, fluxo TIMI < 3 pós-procedimento e lesões 
muito calcificadas ou ocluídas, preditores independentes 
de trombose de stent em um ano.12

Já os estudos que avaliaram o stent FirebirdTM foram 
poucos, mas mostraram resultados clínicos favoráveis 
em pacientes representativos da prática clínica diária. O 
Registro FIREMAN, prospectivo e multicêntrico, incluiu 
1.029 pacientes consecutivos com lesões complexas e 
avaliou sua evolução clínica em um ano. As caracte-
rísticas angiográficas mais frequentemente encontradas 
foram lesões longas (59,2%), doença multiarterial (50,4%) 
e vasos de fino calibre (31,6%). Os ECAM ocorreram 
em 5,1% dos pacientes, incluindo morte cardíaca em 
0,6%, infarto agudo do miocárdio não-fatal em 1,1% 
e revascularização da lesão-alvo em 3,5%. Trombose 
do stent definitiva ou provável ocorreu em 1,36%. 
Diabetes, coronárias de pequeno calibre e oclusões 
crônicas foram preditoras de trombose do stent.13 

Zhang et al.14 investigaram a eficácia clínica e a 
segurança do stent FirebirdTM em período de acompanha
mento mais longo. Esse estudo incluiu 509 pacientes 
consecutivos, dos quais 65,4% foram tratados por indi
cações off-label. A sobrevivência livre de ECAM aos três 
anos foi de 92,1%. Os diabéticos tiveram maiores taxas 
de ECAM (13,7% vs. 6,4%; P < 0,05) e necessidade 
de nova revascularização (9,8% vs. 4%; P < 0,05), e 
menor sobrevivência livre de ECAM (86,4% vs. 93,6%; 
P < 0,05) ao final desse período.

Recentemente, Xu et al.5 publicaram a única com-
paração disponível na literatura do stent FirebirdTM com 
o stent Cypher®. Nesse estudo, foram avaliados 3.979 
pacientes consecutivos, 2.274 tratados com o stent Fire
birdTM e 1.705 tratados com Cypher®, acompanhados 
por dois anos. As razões de risco para ECAM [1,27; 
intervalo de confiança de 95% (IC 95%) 0,90-1,79], 
mortalidade (1,22; IC 95% 0,57-2,60), infarto do mio-

TABELA 2
Eventos cardiovasculares adversos maiores em um ano

Variáveis
FirebirdTM

(n = 100)
Cypher®

(n = 159)
Risco relativo

(IC 95%)

Óbito, % 3 2,5 1,20 (0,19-5,33)

AVC, % 0 0 NA

IM, % 2 0,6 3,33 (0,59-4,98)

IMQ 2 0,6 3,33 (0,59-4,98)

IMNQ 0 0 -

Óbito/IM/AVC, % 7 3,1 2,26 (0,61-7,43)

Nova RM, % 18 3,1 1,29 (0,17-5,33)

Nova ICP, % 14 10,1 1,39 (0,20-16,74)

ECAM, % 21 15,7 1,34 (0,18-22,33)

AVC = acidente vascular cerebral; ECAM = eventos cardiovasculares adversos maiores; IC 95% = intervalo de confiança de 95%; ICP = 
intervenção coronária percutânea; IM = infarto do miocárdio; IMNQ = infarto do miocárdio sem onda Q; IMQ = infarto do miocárdio 
com onda Q; NA = não aplicável; RM = cirurgia de revascularização miocárdica.

cárdio (1,38, IC 95% 0,61-2,40), revascularização da 
lesão-alvo (1,10, IC 95% 0,65-1,80) e trombose defi-
nitiva ou provável do stent (1,22, IC 95% 0,57-2,60) 
não mostraram diferenças significativas após o ajuste 
de diferenças de 30 variáveis entre os grupos. 

Uma nova versão desse stent, o stent Firebird 2™, 
passou por modificações estruturais e agora apresenta 
nova plataforma de cromo-cobalto com perfil menor que 
o atual, as conexões de suas células são em S, reduzindo 
o encurtamento desse stent, e, ao mesmo tempo, seu 
desenho, com ondas sinuosas e uniformes, combina força 
radial com flexibilidade. Também é balão-expansível e 
seu novo polímero (mantendo o copolímero de aceta
to vinil etileno) é mais biocompatível e libera mais 
rapidamente o sirolimus (90% em um mês). O registro 
Firebird 2TM cObalt-Chromium alloy sirolimus-elUting 
Stent (FOCUS)15 recrutou 5.084 pacientes em 83 centros 
que utilizaram o stent Firebird 2™ e demonstrou, em 
um acompanhamento de 99,5% dos pacientes aos 6 
meses, que a ocorrência de ECAM foi de 1,8%, com 
0,6% de óbito, 0,95% de infarto do miocárdio, e 0,3% 
de necessidade de nova revascularização. A incidência 
de trombose do stent ocorreu em 0,43% (22/5.058) 
dos pacientes, incluindo 8 casos de trombose aguda, 
11 subaguda e 3 tromboses tardias, confirmando a 
eficácia e a segurança aos 6 meses em pacientes da 
prática clínica diária. 

Nossos achados em diabéticos multiarteriais ex
pandem o conhecimento a respeito do stent FirebirdTM 
e somam-se a outros que mostraram resultados satisfa
tórios no subgrupo da reestenose intrastent16 e em 
pacientes representativos da prática clínica nacional.17,18

Limitações do estudo

Este estudo apresenta diversas limitações: 1) estudo 
retrospectivo e unicêntrico; 2) pequena população de 
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pacientes; 3) os pacientes do grupo FirebirdTM foram 
avaliados predominantemente por informação clínica 
obtida por nossa equipe ou por contato telefônico com 
o médico assistente. 

CONCLUSÕES

Nosso estudo sugere que o stent Firebird™ mostra 
perfil de segurança e eficácia semelhante ao do stent 
Cypher®, o que o torna atrativo para ser utilizado no 
tratamento do complexo cenário dos pacientes diabéticos 
e portadores de doença arterial coronária multiarterial. 
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