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RESUMO

SUMMARY

Introducdo: Os stents eluidores de sirolimus (SES) redu-
zem significativamente a incidéncia de reestenose e de
eventos cardiacos maiores em comparagao a stents conven-
cionais. O biolimus A9 (BA9), um analogo do sirolimus,
demonstrou eficicia e seguranca similares no estudo ran-
domizado e controlado STEALTH I. O objetivo deste estu-
do é comparar a eficacia do stent eluidor de BA9 com os
SES, assim como seu desempenho em relacdo aos respectivos
grupos controle, utilizando a anélise volumétrica pelo
ultra-som intracoronario (3D-USIC). Método: No total, 45
pacientes foram randomizados 2:1 para o grupo subme-
tido a implante de stents eluidores de BA9 (n = 30) ou
para o grupo controle (n = 15). Os resultados de angiografia
coronaria quantitativa e 3D-USIC foram comparados a
uma série histérica de pacientes submetidos a implante de
SES (n = 30) ou controles (n = 15). As caracteristicas
clinicas e angiograficas foram semelhantes entre os gru-
pos, exceto pela maior quantidade de lesdes tipo C e
mulheres no grupo dos stents eluidores de BA9. Resulta-
dos: Aos seis meses de seguimento, a perda tardia intra-
stent foi significativamente inferior nos grupos de BA9 e
SES em comparagdo aos respectivos controles, mas foi
semelhante quando estes foram comparados entre si (0,24
+ 0,39 mm vs. 0,15+ 0,38 mm, respectivamente; p = NS).
A obstrucdo volumétrica intra-stent foi significativamente
reduzida nos grupos de BA9 e SES em comparacdo aos
controles, mas semelhante quando comparados entre si
(2,23% vs. 3,30%, respectivamente; p = NS). Conclusio:
Os stents eluidores de BA9 reduziram significativamente
a proliferagao neo-intimal se comparados ao grupo controle,
com eficacia similar a observada para os SES.

DESCRITORES: Ultra-som. Contenedores. Coronariopa-
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Late Volumetric Analysis After Implantation of
Sirolimus- Versus Biolimus A9-eluting Stents

Introduction: Sirolimus-eluting stents (SES) significantly re-
duce restenosis and major adverse cardiac events (MACE)
compared to bare metal stents (BMS). The novel sirolimus
analog, Biolimus A9T (BA9), presented similar safety and
efficacy in the randomized, controlled STEALTH | trial.
This study compared the efficacy of a BA9-eluting stent
versus sirolimus-eluting and bare metal control stents. Me-
thods: Forty-five patients with de novo coronary lesions
were randomly assigned in a 2:1 basis to receive either
BA9-eluting (n = 30) or bare metal (n=15) S-stents. Quan-
titative coronary angiography (QCA) and intravascular
ultrasound (IVUS), at 6 months, were then compared to a
matched series of patients who received either sirolimus-
eluting (n = 30) or bare metal (n = 15) Bx Velocity stents.
Baseline clinical and angiographic characteristics were
similar among all groups, except for a significantly higher
percentage of females and Class C lesions in the BA9-
eluting stent group. Results: At 6 month follow-up, there
was no significant difference in clinical outcomes between
any of the groups. QCA revealed significantly lower late
loss in both drug-eluting stents (DES) groups compared to
bare metal controls, but no significant difference between
BA9 and SES groups was observed (0.24 + 0.39mm vs.
0.15 £ 0.38mm, p = NS). Obstruction volume measured
by 3D IVUS was significantly reduced in both DES groups
compared to bare metal controls, but did not differ between
the BA9 and SES groups (2.23% vs. 3.30%, BA9 vs. SES,
p=NS). Conclusions: BA9-eluting stents reduce neointimal
hyperplasia, safely and effectively, compared to BMS, and
the magnitude of this inhibition is similar to that of SES.

DESCRIPTORS: Ultrasonics. Stents. Coronary disease.
Coated materials, biocompatible. Sirolimus, analogs &
derivatives.

' Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - Sao Paulo, SP.

2 Helios Heart Center - Siegburg, Alemanha.

Correspondéncia: Alexandre Abizaid. Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia. Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 - Sao Paulo, SP

CEP 04038-003 - E-mail: aabizaid@uol.com.br

Recebido em: 29/1/2008 e Aceito em: 13/2/2008

37



Missel E, et al. Analise Volumétrica Tardia apds Implante de Stents Eluidores de Sirolimus versus Biolimus A9. Rev Bras Cardiol Invas.

2008,16(1):37-43.

s stents liberadores de sirolimus sao dispositi-

vos altamente eficazes em inibir a proliferagao

neo-intimal e, conseqiientemente, em reduzir
as taxas de reestenose binaria e de nova revascularizacao
do vaso tratado'?. Modelos experimentais demonstra-
ram que o biolimus A9 (BA9), um analogo do sirolimus,
possui potente efeito antiproliferativo em células mus-
culares lisas, de maneira similar ao sirolimus®. O desem-
penho do BA9 foi testado inicialmente em humanos,
no estudo randomizado e controlado Stent Eluting A9
Biolimus Trial in Humans (STEALTH 1), revelando mar-
cada reducdo da perda tardia angiografica em compa-
racdo aos stents convencionais’, além de reduzir sig-
nificativamente o porcentual de obstrucio intra-stent
ao ultra-som intracoronario®. Este estudo tem como
objetivo comparar a eficicia desse novo dispositivo
com a dos stents eluidores de sirolimus aos seis me-
ses, por meio da analise volumétrica pelo ultra-som
intracoronario.

METODO

De novembro de 2003 a marco de 2004, 45
pacientes foram randomizados 2:1 para receber stents
eluidores de BA9 (n = 30, BioMatrix™, Biosensors
International, Cingapura) ou stent controle (n = 15, S-
stent™, Biosensors International, Cingapura) e recruta-
dos em nossa instituicdo para participar do estudo
STEALTH 1. Esses pacientes foram pareados com dois
grupos histéricos que receberam stents eluidores de
sirolimus (n = 30) (Cypher™, Cordis Corp., Miami
Lakes, FL, Estados Unidos) ou stent controle Bx-Ve-
locity™ (n = 15). O pareamento foi realizado de acor-
do com caracteristicas clinicas (idade e diabetes) e
angiograficas (diametro do vaso e extensdo da lesdo),
sendo os pacientes, em sua maioria, provenientes de
nossa experiéncia unicéntrica com o Randomized study
with the Sirolimus-eluting Velocity Balloon Expandable
Stent (RAVEL). O desenho do estudo pode ser obser-
vado na Figura 1.

Os critérios de inclusao foram lesao coronaria de
novo, Unica, com diametro de estenose de 50% a
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Figura 1 - Desenho do estudo.
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99%, diametro de referéncia angiografico de 2,5 mm
a 4 mm, e extensdo da lesdo inferior a 24 mm. A pré-
dilatacao da lesdao foi obrigatéria. Pacientes apresen-
tando lesdo significante em tronco de artéria coronaria
esquerda (> 50%), oclusao croénica total, fluxo TIMI
inferior a 2, bifurcacdes envolvendo ramo secundario
significante (diametro > 2 mm), lesdes ostiais, choque
cardiogénico, fracdo de ejecdo do ventriculo esquer-
do inferior a 30%, infarto agudo do miocardio (IAM)
transmural ha menos de uma semana ou necessitando
implante de multiplos stents foram excluidos do estu-
do. Todos os pacientes assinaram o documento de
consentimento informado, e o protocolo do estudo foi
aprovado pela comissao de ética da instituicao.

IAM foi definido como novas ondas Q patolégicas
em duas ou mais derivacdes continuas ou elevagdo da
creatina quinase (CK) ou sua isoenzima MB (CK-MB) >
3 vezes o valor superior da normalidade durante a
hospitalizacdo ou > 2 vezes o limite superior da nor-
malidade ap6s a mesma. CK e CK-MB foram dosadas
antes do procedimento, depois de 8-12 horas e de 18-
24 horas, e entao diariamente até a alta hospitalar.

Farmacoterapia adjuvante

Todos os pacientes receberam farmacoterapia
adjuvante, sendo pré-tratados com aspirina, em caso
de nao fazerem uso prévio (325 mg por via oral 24
horas antes do procedimento) e tienopiridinicos em
dose de ataque (ticlopidina 500 mg por via oral ou
clopidogrel 300 mg por via oral). Durante o procedi-
mento, os pacientes receberam heparina ndo-fracionada
intravenosa (100 Ul/kg) com o objetivo de manter o
tempo de coagulacdo ativado entre 250 e 350 segun-
dos. Todos os pacientes receberam clopidogrel ou
ticlopidina, por um periodo que variou de dois a seis
meses apds o implante de stents, e aspirina, continua-
mente. Os inibidores de glicoproteina foram utilizados
a critério dos operadores.

Aquisicao das imagens

A angiografia pds-procedimento foi realizada em
pelo menos duas projecdes ortogonais. As mesmas
projecdes ortogonais foram repetidas aos seis e 12
meses de seguimento. Realizamos, entdo, a aquisicao
de imagens dos stents implantados utilizando transdutor
de elemento Unico, rotacional, com freqiiéncia de 40
MHz (ClearView, Boston Scientific Corp., Nattick, Es-
tados Unidos), sendo realizado recuo motorizado a
velocidade de 0,5 mm/s. As imagens adquiridas foram
armazenadas em fitas S-VHS para posterior reconstru-
¢do tridimensional.

Angiografia coronaria quantitativa

Dois investigadores independentes, sem conheci-
mento do tipo de stent empregado em cada grupo,
realizaram analise coronaria quantitativa utilizando sis-
tema de deteccdo automatica de bordas (MEDIS Medical



Missel E, et al. Analise Volumétrica Tardia ap6s Implante de Stents Eluidores de Sirolimus versus Biolimus A9. Rev Bras Cardiol Invas.

2008,16(1):37-43.

Imaging System, Leiden, Holanda). A ponta do cateter
repleta de contraste foi utilizada para calibracdao. O
diametro luminal minimo pré e pés-procedimento, o
diametro de referéncia e o diametro do baldo em in-
suflagio maxima foram mensurados.

Analise volumétrica por ultra-som intracoronario

A reconstrugao tridimensional das imagens de ultra-
som intracoronéario foi realizada por meio do progra-
ma EchoPlaque 2 (Indec Systems Inc., Mountain View,
Estados Unidos), por dois investigadores independen-
tes e cegos para o tratamento instituido. Os segmentos
referentes aos stents foram medidos a cada milimetro
por planimetria computadorizada. As areas referentes
a stent, limen e hiperplasia neo-intimal (area do stent
- area do limen) foram medidas no segmento anali-
sado, e os volumes foram calculados pela regra de Simp-
son®. O porcentual de obstrugdao volumétrica (%OV)
intra-stent foi calculado como a relacido entre o volu-
me de hiperplasia e o volume do stent X 100 e o
indice de hiperplasia intimal, como a relagdo entre o
volume absoluto de hiperplasia e a extensdo do stent’.
Aposicdo incompleta do stent foi definida como sepa-
racdo de uma ou mais hastes do stent da parede do
vaso com presenca de fluxo entre o stent e o vaso.

Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada com o programa
StatView 5.0.1 (SAS Institute, Cary, Estados Unidos). As
variaveis numéricas foram expressas como média =
desvio padrao e as categéricas, como nimeros (n) e
porcentagens (%). O teste do qui-quadrado e o teste
exato de Fisher foram usados para variaveis categori-
cas; o teste t de Student bicaudal foi utilizado nas
comparagoes de varidveis continuas com distribuicao
normal. Nas situagcdes em que o conjunto de dados
ndo passou nos testes de normalidade, foram utiliza-
dos testes ndo-paramétricos, como Mann-Whitney (para
comparagao entre dois grupos) e Kruskal-Wallis (para
comparagdo de trés ou mais grupos). De acordo com
estudos previamente publicados envolvendo stents
farmacolégicos, o calculo da amostra necessaria para
nosso estudo baseou-se na hipétese de porcentual de
obstrugdo intra-stent em torno de 5% para os grupos
com stents eluidores de medicamentos, e de ao menos
10% para os grupos dos stents convencionais, sendo
uma diferenca de 5% no volume de obstrucao entre os
stents eluidores de medicamentos considerada clinica-
mente significativa para um valor de p-bicaudal de 0,05
e poder de 95%. Valores de probabilidade < 0,05
foram considerados estatisticamente significativos.

RESULTADOS

As caracteristicas clinicas e angiograficas foram
similares entre os grupos, com excec¢do de uma por-
centagem significativamente maior de mulheres e de
lesdes do tipo C no grupo de stents eluidores de BA9

(Tabela 1). Nao houve incidéncia de acidente vascular
cerebral periprocedimento ou de sangramentos maio-
res ou menores para toda a amostra. Um (3,3%) pa-
ciente no grupo de stents eluidores de BA9 apresen-
tou IAM, porém nao relacionado ao vaso-alvo, e outro
(3,3%) individuo do mesmo grupo apresentou reestenose
com necessidade de revascularizacdo do vaso-alvo.
Um (6,6%) paciente no grupo do sirolimus controle
apresentou reestenose com necessidade de revascula-
rizacdo do vaso-alvo. Nao foram observados casos de
trombose aguda, subaguda ou tardia (até seis meses)
em nenhum grupo. Nao houve diferenca estatisticamente
significante entre os quatro grupos em relacdo a even-
tos cardiacos maiores (Tabela 2).

Angiografia coronaria quantitativa

A analise angiografica quantitativa foi realizada
em todos os 90 (100%) pacientes (Tabela 3). Diametro
de referéncia do vaso pré-procedimento, ganho luminal
agudo e extensdo da lesdo-alvo foram semelhantes
entre os grupos. A perda tardia angiografica foi signi-
ficativamente maior nos grupos controle em compara-
¢do aos grupos dos stents eluidores de medicamentos
(Figura 2). Entretanto, ndo houve diferenca significati-
va na perda tardia angiografica aos seis meses no
grupo de stents eluidores de BA9 em comparagao ao
de stents eluidores de sirolimus. Nao foi observado
nenhum episédio de reestenose oclusiva nos quatro
grupos.

Analise volumétrica pelo ultra-som intracoronario

A analise volumétrica intra-stent pelo ultra-som
intracorondrio aos seis meses foi realizada em todos
os pacientes incluidos nesta analise, e esta descrita na
Tabela 4. O volume do stent e do limen foi significa-
tivamente menor no grupo do stent Bx-Velocity™ em
comparagdo a ambos os grupos de stents farmacolo-
gicos. Entretanto, ndo houve diferenca quanto a exten-
sdo dos stents entre os quatro grupos. De maneira
semelhante aos resultados angiograficos, o porcentual
de obstrucao volumétrica foi significativamente inferi-
or no grupo de stents eluidores de BA9 em compara-
¢do ao grupo controle, o mesmo sendo observado na
comparagao entre o grupo de stents eluidores de si-
rolimus com o respectivo grupo controle (Figura 3). O
mesmo padrdo de resultados foi observado na com-
paracdo do indice de hiperplasia intimal entre os gru-
pos (Figura 4). Nao houve diferenga significativa no
porcentual de obstrugdo volumétrica intra-stent na
comparagdo direta do grupo de stents eluidores de
BA9 com o grupo de stents eluidores de sirolimus
(Figura 5). Nao foi observado nenhum caso de aposicao
incompleta nos quatro grupos analisados.

DISCUSSAO

O sirolimus tem propriedades macrolideas e an-
tifingicas, exercendo potente efeito citostatico nas cé-
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TABELA 1
Caracteristicas clinicas e angiograficas

Biolimus A9 Biolimus controle Sirolimus Sirolimus controle
(n =30) (n=15) (n =30) (n=15)

Idade 58,3 £ 9,1 572+7,5 59,4 +9,8 57,5+8,2
Homens, n (%) 15 (50)* 11 (73) 25 (83) 11 (73)
Diabetes, n (%) 6 (20) 2(13) 10 (33) 5(33)
Hipertensdo, n (%) 24 (80) 14 (93) 24 (80) 10 (67)
Fumantes, n (%) 16 (53) 12 (80) 14 (47) 7 (47)
Dislipidemia, n (%) 19 (63) 5(33) 16 (53) 11 (73)
IAM prévio, n (%) 15 (50) 9 (60) 10 (33) 7 (47)
ATC prévia, n (%) 2(7) 0(0) 3 (10) 3 (20)
CRM prévia, n (%) 4(13) 1(7) 1(3) 0(0)
ICC, n (%) 0(0) 0(0) 0(0) 1(7)
Angina estavel, n (%) 21 (70) 9 (60) 27 (90) 11.(73)
Tipo de lesao*

A, n (%) 2(7) 1(7) 11 (37) 6 (40)

B1, n (%) 16 (53) 9 (60) 14 (47) 7 (47)

B2, n (%) 8(27) 5(33) 5(17) 2(13)

C,n (%) 4 (13)* 0(0) 0(0) 0(0)
Vaso tratado

DA, n (%) 10 (33) 5(33) 12 (40) 10 (67)

CX, n (%) 8(27) 5(33) 5(17) 1(7)

CD, n (%) 12 (40) 5(33) 13 (43) 4(27)

* Classificagao do American College of Cardiology/American Heart Association. * p = 0,04; *p = 0,02. Demais p = NS. n = nimero
de pacientes; IAM = infarto agudo do miocérdio; ATC = angioplastia transluminal coronaria; CRM = cirurgia de revascularizacdo
miocardica; ICC = insuficiéncia cardiaca congestiva; DA = artéria descendente anterior; CX = artéria circunflexa; CD = artéria
coronaria direita; NS = nao-significante.

TABELA 2
Seguimento clinico aos seis meses

Biolimus A9 Biolimus controle Sirolimus Sirolimus controle
(n =30) (n=15) (n = 30) (n=15)
Eventos cardiacos maiores, n (%) 2(6,7) 0(0) 0(0) 2(6,7)
Obito, n (%) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
IAM, n (%) 1(3,3)* 0(0) 0(0) 0(0)
AVC, n (%) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
RVA - ATC, n (%) 1(3,3) 0(0) 0(0) 2(6,7)
RVA - CRM, n (%) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

* Nao relacionado ao vaso-alvo. Todos p = NS. n = nlimero de pacientes; IAM = infarto agudo do miocardio; AVC = acidente vascular
cerebral; RVA = revascularizagao do vaso-alvo; ATC = angioplastia transluminal coronéria; CRM = cirurgia de revascularizagao do
miocérdio; NS = nao-significante.

lulas musculares lisas do vaso®. Os stents eluidores de
sirolimus apresentam dramatica reducdo de 90% nas
taxas de reestenose, reduzindo assim significativamen-
te a necessidade de eventos cardiacos maiores, quan-
do comparados ao grupo controle®'°. Essa reducdo da
incidéncia de eventos cardiacos maiores se deve pri-
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mariamente a diminuicdo da necessidade de nova re-
vascularizacdo da lesdo-alvo, efeito observado mesmo
em situagoes clinico-angiograficas de alta complexida-
de''. O BA9, um dos farmacos pertencentes a familia
do sirolimus, recentemente descoberto, possui proprie-
dades antiproliferativas similares, exercidas por meio
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TABELA 3
Angiografia coronaria quantitativa

Biolimus A9  Biolimus controle Sirolimus Sirolimus controle
(n =30) (n=15) (n =30) (n=15)
Procedimento Diametro de referéncia 2,95 + 0,40* 2,97 + 0,43+ 2,85 + 0,42+ 3,15 + 0,25+
Extensdo da lesdao 14,5 + 4,22+ 12,75 + 3,82 12,86 + 3,11+ 13,01 + 2,67*
Ganho agudo 2,14 + 0,35 2,15 + 0,32 1,91 + 0,40* 1,97 +0,31+
Seis meses Perda tardia 0,24 +0,39¢ * 0,71 +0,47¢ 0,15+ 0,38 * 0,77 + 0,56°
Diametro de estenose 13,6 + 10,5 * 22,4 +8,9° 11,95 + 8,6% * 34,13 +27,1¢
Reestenose binéria 1(3,3%) 0 (0,0%) 1(3,3%) 1(6,7%)

*p =NS; * p = NS para biolimus A9 vs. sirolimus; ¢ p < 0,001 para stents farmacoldgicos vs. controles. n = nlimero de pacientes;

NS = nao-significante.

TABELA 4
Andlise volumétrica pelo ultra-som intracoronario aos seis meses

Biolimus A9 Biolimus controle Sirolimus Sirolimus controle
(n =30) (n=15) (n =30) (n=15)

Volume do stent (mm?) 162,55 + 80,2+ 167,81 + 65,2* 118,8 + 24,5* 130,80 + 30,3*
Volume do lamen (mm?) 159,35 + 58,2* 139,23 + 54,1+ 114,05 + 26,2* 93,80 + 27,0*
Extensdo do stent (mm) 19,26 + 6,04 18,13 + 5,42 18,04 + 0,66 17,92 + 0,54
indice de hiperplasia 0,19 + 0,08¢ * 2,71 + 0,500 0,18 + 0,06° * 2,02 +0,23°
intimal (mm3/mm)

Porcentual de obstrucao 2,23 +0,77¢* 19,92 + 4,65° 3,30 + 1,110 * 33,5 + 3,100

volumétrica intra-stent (%)

*p=<0,05*p < 0,001 para stents farmacolégicos vs. controles; * p = NS para biolimus A9 vs. sirolimus. n = nimero de pacien-

tes; NS = ndo-significante.

do bloqueio da fase G1-S do ciclo celular. Os resulta-
dos angiogréaficos e de ultra-som intracoronario do
estudo STEALTH I, desenhado para avaliar a eficacia
e a seguranga dos stents eluidores de BA9, foram
reportados recentemente, evidenciando alta efetividade,
associada a baixa incidéncia de eventos cardiacos
maiores*®.

As diferencas entre a molécula do BA9 e do sirolimus
sdo primariamente estruturais, mas conferem perfil mais
lipofilico ao BA9, que, portanto, teoricamente, possui-
ria eluicdo mais rapida. Em relagdo a plataforma, o Bx-
Velocity™ tem desenho tubular, de células fechadas,
enquanto o S-stent™ possui um desenho em quadratura,
mas a diferenca mais marcante entre esses dois dispo-
sitivos esta relacionada ao polimero empregado. O
stent eluidor de sirolimus emprega um polimero per-
manente, que permanece na parede do vaso, mesmo
apos a eluicdo do farmaco. Evidéncias histopatolégicas
recentes tém atribuido aos polimeros duraveis reagoes
de hipersensibilidade local, com infiltracdo eosinofilica
resultando em maior potencial trombético, além de
possivel papel na génese da malaposicao tardia dos
stents'>'3. Este Gltimo fendbmeno, definido como a se-

paracdo de uma ou mais hastes do stent da parede do
vaso observada somente no seguimento tardio', foi
observado no seguimento ultra-sonografico da maio-
ria dos grandes estudos randomizados com stent eluidor
de sirolimus''®, porém nunca observado em stents
farmacolégicos que utilizaram um polimero bioabsor-
vivel (acido polilatico) como polimero carreador!'”'e.
O stent eluidor de BA9 também utiliza esse mesmo
polimero, sendo liberado juntamente com o farmaco
na parede do vaso, evitando o contato prolongado
com o mesmo apods o periodo de eluicdo e, portanto,
evitando potencial efeito deletério na parede do vaso
ao longo do tempo.

A analise volumétrica pelo ultra-som intracoronario
é um método de quantificacdo da proliferacdo neo-
intimal, que permite diferenciar, com maior acuracia,
o desempenho de dois stents farmacolégicos altamen-
te efetivos. Os parametros de hiperplasia neo-intimal,
como o porcentual de obstru¢dao volumétrica e o in-
dice de proliferagao neo-intimal permitindo a deteccao
de diferenca minimas na proliferacdo neo-intimal,
possuem boa correlagdo com a perda tardia angiogra-
fica'*?°. Apesar de os volumes finais dos stents nao

41



Missel E, et al. Analise Volumétrica Tardia apds Implante de Stents Eluidores de Sirolimus versus Biolimus A9. Rev Bras Cardiol Invas.

2008,16(1):37-43.

N.5.
P p<0.001
<0,001 H
0.8 P v 0.770,56
o7 0.7120.47
06
05
E
£ 04
03
0.2410.39
#a 0.1540.38
01
L]
Biolimus A9™  Biolimus A9™ Sirolimus Sirolimus
controle controle
N.S. = ndo-significante.

p=N.5.
p<0.001
o i
2.7130.50
25 p<0,001
2,02£0,23
2
E
E
A 15
E
E
1
0.5
0,1940.08 0,180,068
0 Y y .
AS™ B ™ sl
controle controle
N.S. = ndo-significante.

Figura 2 - Perda tardia angiogréfica, aos seis meses de seguimento.
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Figura 4 - Comparacdo do indice de hiperplasia intimal (mm?*mm)
entre 0s grupos, aos seis meses.
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Figura 3 - Comparacao do porcentual de obstrucao volumétrica
intra-stent (%) nos pacientes submetidos a implante de stents
farmacolégicos vs. controles, aos seis meses de seguimento.

serem similares entre os grupos em nosso estudo, 0s
parametros relativos de quantificagdo da hiperplasia
utilizados sao naturalmente corrigidos para variagdes
no volume das endoproéteses.

Limitacoes do estudo

A comparagao entre dois stents farmacolégicos
realizada a partir do pareamento com um grupo con-
trole histérico submete esta analise as potenciais limi-
tacdes de um estudo ndao-randomizado. O periodo de
seguimento de seis meses ainda ndo nos permite acessar
a eficacia e a seguranca tardia de ambos os dispositi-
vos. A amostra limitada deste estudo impede compa-
racao adequada dos stents eluidores de BA9 com o
grupo controle em relagdo a desfechos clinicos ou
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Figura 5 - Analise comparativa direta do porcentual de obstruciao
volumétrica intra-stent (%), aos seis meses, entre 0s grupos que rece-
beram implante de stents eluidores de biolimus A9 e de sirolimus.

reestenose binaria. Um estudo multicéntrico, randomi-
zado, controlado, com periodo maior de seguimento
e incluindo casos de maior complexidade é, portanto,
necessario para a comparagao definitiva entre esses
dois stents farmacolégicos altamente eficazes.

CONCLUSAO

Os stents eluidores de sirolimus e de BA9 apresen-
tam potente e similar efeito na inibicao da proliferacao



Missel E, et al. Analise Volumétrica Tardia ap6s Implante de Stents Eluidores de Sirolimus versus Biolimus A9. Rev Bras Cardiol Invas.
2008,16(1):37-43.

neo-intimal em pacientes submetidos a tratamento
percutaneo de lesdes coronarias, em cenario de baixa
complexidade tanto clinica como angiografica, ambos
apresentando desempenho significativamente superior,
se comparados aos respectivos grupos controle.
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