§ XLIX Jornadas SOLACI
I’ , 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

“Buscando mejoria de la Microcirculacidon y de la funcion Ventricular”

Dr. OMAR SANTAERA
Ex Presidente CACI
Tesorero de SOLACI




§ XLIX Jornadas SOLACI
I’ , 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

Conflicto de interés:
IHT speaker

Dr. OMAR SANTAERA
Ex Presidente CACI

Tesorero de SOLACI

S @ XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
s ll W <



§ XLIX Jornadas SOLACI
8 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

Wavefront Theory of Myocardial Loss
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Reimer et al Circulation 1977;56:786-94
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TIME AND Mortality Killip AND Kimb#ll AND Mort@liTY
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Revista Argentina de Cardiologia.Vol 75 N°3. 2007
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ST Elevation Myocardial Infarction (STEMI)

Relationship Between Time to Reperfusion
and Mortality: GUSTO-IIb
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Berger et al. Circulation 1999;100:14
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19 Randomized Trials of PCI vs Lysis
N = 5,066

Lysis = PCI

1.2%

Event rate

Death (excl shock) Reinfarction

Keeley, Grines; Lancet 2003
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Fig. 1. Beyond TIMI 3 flow myocardial blush in
CADILLAC trail.




§ XLIX Jornadas SOLACI
8 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

Fig. 3.  Reperfusion injury: role of intracoconary Ade-
nosine in primary PCI. T?f:AMISTADI@iL
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“Myocardial blush” in patients with TIMI 3 flow

Montality al 12 months
2 4 ] ] (1) 12

Fig. 2. Cumulative survival after PCI tn 163 pts in
whom TIMI - 3 flow was achieved by status of
myocardial perfusion.




§ XLIX Jornadas SOLACI
8 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

AMlway Study

Randomized pilot study of the use of the AMIcath II microcatheter for
the intracoronary infusion of drugs in patients with STEMI to improve

microcirculation and ventricular function. AMIway trial.
Omar Santaera, MD*. Juan Mieres, MD#. Ignacio Garrido,MD*. Matias
Rodriguez, MD#. Diego Ascarrunz, MD#. Francisco Peralta, MD*.

*Clinica Privada Provincial Merlo
#Sanatorio Las Lomas de San Isidro
Buenos Aires - ARGENTINA
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AMlway Study

Estudio con dos ramas, para observar la mejoria de la funcidon ventricular mediante la
administracion intracoronaria de adenosina y tirofiban, en infarto agudo de
miocardio, con uso terapéutico del catéter AMICATH Il ®. Fueron comparados los
hallazgos clinicos y ecocardiograficos inmediatamente después de la ATC y a los 3/6
meses de seguimiento se comparan en ambos grupos , AMIway ESTUDIO PILOTO




&

8§ XLIX Jornadas SOLACI

17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

Objetivo del estudio:

El estudio AMIway evalua el tratamiento
intracoronario con tirofiban y adenosina
utilizando el nuevo dispositivo AMIicath
I ® y compara la mejoria en la funcion
ventricular y la evolucion de los eventos
clinicos en pacientes con infarto agudo
de miocardio con ST (IAMCEST) que
requieren intervencion percutanea (ICP).
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AMlway Study

Material y métodos

Criterios de inclusion:

Edad >18 anos.

Arteria responsable del IAMCEST con indicacion de PCI

Con un tiempo de menor a 12 horas de evolucion.

La PCl se realizé en buques principales con un diametro = 2,5

mm.

5. Tener una o mas lesiones que necesitan ser tratadas, ya sea en
uno 0 Mas vasos.

6. Persistencia de TIMI 0-1 después de cruzar la lesion con la guia
coronaria

v ) ) 5
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AMlIway Study

Material y métodos

Criterios de exclusion:

1. Pacientes en los que no esta indicada la terapia antiplaquetaria
y/o anticoagulante

2. Mujeres embarazadas y/o lactantes,

3. Pacientes que no pueden dar su consentimiento informado

4. Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis
significativa o sindrome de Takotsubo

5. Tener otras incompatibilidades que Ilimiten el uso del
dispositivo.

4 XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMlway Study
Material y métodos
Procedimiento:

Los pacientes fueron aleatorizados a la tasa 1:1en cada grupo
Grupo 1: recibio, al inicio del procedimiento, infusion intracoronaria de

adenosina 2ml y tirofiban 10ml, distal a la oclusion de la arteria responsable.
Grupo 2: recibio, al inicio del procedimiento, s6lo 10 ml de solucion salina

heparinizada.

Todas las infusiones se realizaron utilizando el catéter AMIicath®Il.
Posteriormente, se realizé la angioplastias con implantacion de stents en las
lesiones tratada, en ambos grupos, con la técnica habitual del procedimiento
Finalmente, la Funcion Ventricular, fue evaluada por ecocardiografia
inmediatamente después de la revascularizacion y al seguimiento a 3-6 meses,
estos procedimientos ecocardiograficos fueron realizados por operadores sin

conocer a que grupo pertenecian los pacientes

4 XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador

X




§ XLIX Jornadas SOLACI
3 17° Region Centroamérica y el Caribe

7 y 8 de noviembre 2024

AMlway Study

Materials and methods

Descripcion del dispositivo:

AMICATH Il ® es un catéter de perfusion coronaria de intercambio rapido para
angioplastia coronaria para ATC en IAM, que combina un solo lumen en su seccidn
proximal (hipo de acero inoxidable recubierto de teflon) y doble lumen en su seccidn
distal. La luz externa de la seccion distal (tubo de material polimérico flexible, Pebax)
tiene un diametro progresivo para obtener un efecto dilatador y dispone de 4 orificios
distales para la infusion de liquidos (farmacos o fluido de contraste), con entrada a través
de un lumen para ello. El otro lumen (lumen guia de material polimérico flexible, Pebax)
permite el paso de la guia de alambre, para facilitar y permitir el avance del catéter hacia
y a través de la estenosis a tratar. Al ser de rapido intercambio, una vez utilizado el
AMiIcath, el mismo se puede retirar, manteniendo la guia metalica en posicion para
continuar con la Angioplastia convencional
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Caracteristicas clinicas y angiograficas basales de los pacientes del estudio AMIway

Placebo (n=25) Adenasina/Tirofiban (n=25) Taotal (n=50)
N Promedic SD % N Promedio SD ] N Proamediec SD 0
Flacebo (n=2h) Adenosina/Tirofiban (n=25) Taotal (n=hi)
N Proamadia 5D i N Preamedia S0 i M Promadie 5D e
Ldad (afos) (promedio (S0)) 25 a9H 12 25 M7 9.9 9.91 50 a9,24 11
Sexo (mujeres) (n, %) 25 3 12%| 25 7 28%] 50 10 2 0%
Hypertension (n, ) 25 9 I6H| 25 17 E8%]| 50 26 2%
Tabaguismo (N, %) 25 17 B8] 25 17 E8%]| 50 34 B8
Diabetes (n, %) 25 . A6%| 25 M 12%] 50 17 34%
HTA (n, %) 25 16 Ga%| 25 1 BA%] 50 £ ¥ Crdl ¥
I®(n, %) 25 F Ml 25 0 D% 50 F. A
Infarto previa (n, %) 25 2 Wl 25 2 His]l 50 i Mk
Acceso rarial (n, %) 25 21 284%| 25 21 0.84] 50 42 349
Arteria coronaria (n, %) | 25 25 1 =0
DA 12 48%| 25 10 40% 22 449
CD g I2%| 25 12 48% 20 0%
LX 4 1G] 25 £ 12'% 7 14%
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F oaw Fou ] # ] ]
Caracteristicas clinicas y angiograficas basales de los pacientes del estudio AMIway
Placebo (n=25 Adenosina/Tirofiban (n=25 Tatal (n=50
N Promedio SD % | N Promedio SD %
Localizacion de la lesion (n,%) 25 25 | 50
Proximal 15 G0%]| 25 11 44% 26 52%
hMedial 16 Ga%]| 25 18 72% 34 GEY%
Distal 9 36| 25 4 16% 13 26%
DES implantados (n, %) 25 25 | 50
1 G 24%] 25 12 48% 18 6%
2 12 48%] 25 8 2% 20 40%
3 4 16%] 25 4 16% B 16%
4 1 4%] 25 1 4% 2 4%
Presencia tortuosidad (n, %) 25 g 32%] 25 10 40%| 50 18 I6%
Presencia calcificacion (n, %) 25 g 32%] 25 G 24%) 50 14 28%
TIMI coronario primeria angiografia (n, | 25 25 | 50
0 23 92%] 25 24 96% 47 94%
1 1 4%] 25 1 4% 2 4%
2 1 4%] 25 0 0% 1 2%
3 0 0%] 25 0 0% 0 O

XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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# » F = L] ¥ L] L]
Caracteristicas clinicas y angiograficas basales de los pacientes del estudio AMiway
Placebo (n=25) Adenosina/Tirofiban (n=25) Total (n=50)
M Promedioc SD Ho M Promedio 5D ] M Promedic SD Ho
TiIAAl coronario post-GW 25 25 50
(] 16 64%) 25 i7 GEM% 33 GG
1 L= A6%]| 25 8 A2% i7 34%
2 (] 0%a] 25 0 0% (] 0%
3 (] 0%)] 25 0 0% (i 0%
Tikl post-Abdlcath (n %) 25 25 S50
0 (] 0%a] 25 0 0% (] 0%
1 i 4%] 25 0 0% 1 2%
2 4 16%] 25 i 4% 5 10%
3 20 BO0%] 25 24 96% 44 BE
TikAL final (n,%6) 25 25 S50
(] (] 0%)] 25 0 0% (i 0%
1 (] 0%a] 25 0 0% (] 0%
2 (] 0%a] 25 0 0% (] 0%
3 25 100%) 25 25 100% 50 100%
Final myocardial Blush grade {n, %) 25 25 50
0 (] 0%a] 25 0 0% (] 0%
1 (] 0%)] 25 0 0% (i 0%
2 ) 20%] 25 0 0% 5 10%%
3 20 HB0%] 25 25 100% 45 90%

d XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMlway Study
Distribucion de los pacientes

/ N=50 pacientes \

Placebo N=25 Adenosine +
Tyrofiban N=25

A

Admitidos N=25

|

Pre-FEVI N=25

|

Admitidos N=25

|

Pre-FEVI N=25

Declinados N=2

v

Declinado N=1

<

FEVI 3/6 meses N=23

v

FEVI 3/6 meses N=24

Octubre 2019- Marzo 2022

M2 XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMlway Study

TIMI Pre y Post PCI por intencidn de tratar.

TIMI post-intervencioén
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AMlway Study

FEVI (%) en ambos grupos después de la PCl y después de 3/6 meses,
por Intencion de tratar, Intervalo de confianza a=0,05.2

Adenosine +
Placebo Tirofiban
70- ns 70- | = |
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AMiway Pilot Study Case (#
1 OCTTUBRE2019
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Paciente: Mujer, 53 anos, SCACST en cara
Anteriores y >6 horas de dolor de inicio. Se
realiza angiografia coronaria y se continua la
terapia de reperfusion hibrida mediante
acceso radial derecho, utilizando 6 Fr.
Introductor y catéter guia

omarsantaera@gmail.com

XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMiway Pilot Study Case (#] 1
OCTOBER 2019
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TIMI 3
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XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMlIlway Pilot Study Case (#] 1

October 2019 FE: 60%

Enero 2020 FE : 64% El uso terapéutico del catéter AMIcath Permitio
- | _ | 1-Visualizacion del vaso distalmente,
e *r""wwwwr"‘{ /\N’NNM MW; .+ 2-Confirmar la posicion correcta del alambre metalico,
el VI/R,AL!«\—L’#\%»» | I 1 3-Permitir tratar la microcirculacion con un potente

r-'""'f-"—""v"""‘-/-r-d-b

he f\f"’“"\r-’-"\m

It ’v/\f\NNE_ _',,M .. i vasodilatador como la Adenosina y un Inhibidor de Ia

— e | Glicoproteina llb llla, reduciendo la carga trombética.
5 ps 4 ,-/\_V,fw_ A.J(-A—JM/\W/\'WH\_,,M/\——V M,—/\—n) Mr’\_ﬂ;M e o 7 °
i E M | En el ECG, se observa la remision de los cambios agudos.

MMMMMMMMMMMMMM "'\,,..‘ o 7 o o o 7 o (4
V¥ ey Se realizo optimizacion de la revascularizacion en SCACST.

Linea }

ettt R R F 1 Llamamos a este tipo de revascularizacion: "hibrida",
T T _farmacolégica (farmacos inoculados intracoronario) vy
Lﬁ“ﬁwmwmwwﬂw’%wﬁﬂw&mm mecanica (Efecto Dotter de AMIcath e implantacion de

& :;W 8 Mﬁwmhﬁwmw_ﬂvxﬂ\f&vﬂw&\,@%w Sten t) .
e s 1 Se comparé la FEVI inicial y en el seguimiento, mediante
ecocardiograma, con mejoria.

Estudio piloto AMIway (2019-2022)

XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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18 meses después
FE 65%
PCI Dg

30 meses despué
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AMlway Study

COMPARISON WITH OTHERS STUDIES

Study. Year. Drug Via Time
Amistad Trial 1999  Adenosina \Y; 24 Hs
Amistad Il Trial 2005 Adenosina 1V 24Hs
Reopen AMI 2013 NPS vs Aden. IC Post PCI
Promise 2014 Adenosina IC Pre PCI
AMlway 2022 Adenosina+Tirofiban+ AMicath IC Pre PCI

. | @ XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
s ll W &
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CONCLUSIONES

En este estudio piloto fue posible observar que:

1- El catéter AMIcath 1I® fue capaz de atravesar las oclusiones totales, en todos los
pacientes en ambos grupos, pudiendo observarse previamente, los lechos distales el
vaso responsable y ademas infundir los farmacos del estudio sin complicaciones.

2- Con la infusidn de adenosina y tirofiban se observé la mejoria de la FEVI a medio
plazo en pacientes, con una alta carga trombdtica, donde la microcirculacion fue
tratada ultraselectivamente.

3- Debido a que es un estudio piloto, el nimero de pacientes es bajo. Podrian
evaluarse estos resultados, en nuevos estudios con cifras estadisticamente adecuadas
de pacientes.

ual®, . @‘ XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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AMIlway Pilot Study Case (#]25

Enero 2021 - Basal EF: 55%
Marzo 2021 - F up EF: 64%

XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador

SOCEDAL LATCAMERIC R A DE
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AMiway Pilot Study Case (#)25 Bk 1
Ener<o 2021 - Basal EF : 55% Sk b

Marzo 2021 - F up EF : 64%
Marzo 2023 - F up EF : 66%

XLIX Jornadas Regionales de SOLACI, San Salvador, El Salvador
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