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Resumen

Introduccién: El stent liberador de everolimus XIENCE V®es un stent farmacolégico de nueva generacion que
incorpora una plataforma de cromo-cobalto de bajo perfil (81 pm) y un polimero de elevada biocompatibilidad
(fluoropolimero) que transporta y controla la liberacién del farmaco everolimus. Estudios recientes demuestran seguridad y
eficacia sustentables del dispositivo XIENCE V® en el tratamiento de poblaciones de la préctica clinica. Nuestro
objetivo fue reportar los resultados clinicos de 12 meses del protocolo brasileio BRAVO.
Métodos: El registro BRAVO fue un estudio prospectivo, no randomizado, de rama Unica, multicéntrico (25 centros), que
evalué los resultados clinicos tardios de 535 pacientes minimamente seleccionados, tratados con el stent farmacolégico
XIENCE V°.
Resultados: Cerca del 40% de los pacientes tenian diabetes, el 25% tenian antecedentes de infarto agudo de
miocardio y el 42% se presentaron con sindrome coronario agudo. La mayoria de las lesiones (69%) era de
elevada complejidad (ACC/AHA tipo B2/C). Las medias de la extension y del diametro nominales de los stents
fueron, respectivamente, 19, 9 + 5,3 mmy 3,0 + 0,4 mm. Los éxitos angiograficos y de procedimiento
fueron de 99,7 y 98%, respectivamente. A los 12 meses, la tasa acumulada de eventos cardiacos
adversos mayores, disponible en el 100% de los pacientes, fue de 5,6% (muerte cardiaca: 1,3;
infarto agudo de miocardio: 3,0%; revascularizacion de la lesién tratada: 2,2%). La trombosis del
stent ocurrié en cinco pacientes (0,9%), habiendo sido reportada solamente una trombosis entre
los 6 y 12 meses.
Conclusiones: El stent farmacol6gico XIENCE V® demostré seguridad y eficacia sustentables al final de 12
meses en el tratamiento de lesiones coronarias complejas en pacientes de la practica diaria.
© 2015 Sociedade Brasileirade Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista. Publicado por Elsevier Editorial Ltda. Este
es un articulo Open Access bajo licenciade CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-
nd/4.0/).

Twelve-month follow-up of complex patients treated with the Xience V™™
everolimus drug-eluting stents in daily practice — results of the BRAVO Brazilian
Registry

abstract

Backg round: The Xience V™ everolimus-eluting stents is a new generation drug-eluting stent (DES)
that incorporatesa low profile cobalt-chromium platform (81 um) and a highly biocompatible polymer
(fluoropolymer), which carries and controls the release of everolimus. Recent studies have demonstrated
sustained safety and efficacy of the Xience V™ in the treatment of real-world populations. Our aim was to
report the clinical results of 12 months of the BRAVO Brazilian protocol.

Methods: The BRAVO Registry was a prospective, non-randomized, single-arm, multicenter (25 centers)
study that evaluated the late clinical results of 535 minimally selected patients treated with the drug-
eluting stent Xience V™ in Brazilian daily practice.

Results: Overall, 40% of patients had diabetes, 25% prior myocardial infarction, and 42% presented with
acute coronary artery syndrome. The majority of lesions (69%) was highly complex (ACC/AHA type B2 or C).
The mean length and the nominal stent diameter were 19.9 + 5.3 mm and 3.0 + 0.4 mm, respectively.

The angiographic and procedural successes were 99.7 and 98%, respectively. At 12 months, the cumulative
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rate of major adverse cardiac events, available in 100% of patients, was 5.6% (cardiac death: 1.3%; acute

myocardial infarction: 3.0%; revascularization of the target lesion: 2.2%). Stent thrombosis occurred in

5 patients (0,9%), and only 1 case was reported between 6 and 12 months.

Conclusions: The drug-eluting stent Xience V™ demonstrated sustained safety and efficacy up to 12

months in the treatment of complex coronary lesions in patients from daily practice.

© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista. Published by Elsevier Editora Ltda. This is
an open accessarticle under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

De forma general, las nuevas generaciones de stents farmacoldgicos
(SF) han demostrado una elevada eficacia y seguridad en el tratamiento
de pacientes con lesiones coronarias en la practica diaria.*®* Al ser
comparados con los SF mas antiguos,*® tales dispositivos se caracterizan
por la presencia de componentes metalicos de menor perfil, sistemas portadores de
famacos  ocon biocompatibilidad  optimizada y  potentes  agentes
antiproliferativos.t®

El stent XIENCE V® (Abbott Vascular, Santa Clara, Estados Uni-
dos) incorpora una plataforma de cromo-cobalto con espesor
de 81 pm y un polimero no trombogénico (fluoropolimero) que acarrea y
controla la liberacién del farmaco everolimus.® Estudios recientes con el
stent XIENCE V® incluyendo poblaciones de mundo real
mostraron una baja incidencia de eventos cardiacos adversos
mayores (ECAM) y trombosis de stent en las fases tardia y muy
tardia.ia-10

Especificamente en el seguimiento de 6 meses del registro BRAVO
(Brazil Xience™ V Everolimus-Eluting Coronary Stent System “Real
-World” Outcomes Registry), que evalué 535 pacientes, las tasas
acumuladas de ECAM (4,3%), muerte cardiaca (1,1%) y trombosis de stent
(0,8%) fueron relativamente bajas, especialmente considerando una cohorte
brasilefia compleja tratada en mdltiples centros en la practica diaria.?° No
obstante, datos del seguimiento a largo plazo ain son necesarios para evaluar mejor
el impacto de ese dispositivo en nuestra poblacion. Dicho eso, nuestro objetivo fue
reportar los resultados clinicos del seguimiento a 12 meses de los pacientes
incluidos en el protocolo BRAVO.

Métodos
Protocolo y procedimiento

Los detalles del protocolo y los resultados clinicos iniciales del
registro BRAVO fueron reportados previamente.? En resumen, se trat6 de
un estudio clinico prospectivo, no randomizado, de rama Unica,
multicéntrico (25 centros), nacional, post comercializacion, que utilizé un
sistema de captura de datos electrénico validado, manejado de forma
independiente por una Organizacion Representativa de Investigacion
Clinica, en Sao Paulo (SP). El objetivo del estudio fue evaluar los
resultados clinicos tardios en pacientes minimamente seleccionados
(exclusiones: puentes de safena y expectativa de vida < 24 meses)
sometidos a intervencion coronaria percutanea (ICP) con el SF XIENCE V®
en la practica diaria brasilefia. Se incluyeron pacientes con por lo menos una
lesion con estenosis > 50%, localizada en arteria coronaria nativa con
autonomia favorable a ICP con implante de stent. De manera general, los
procedimientos de ICP se realizaron de acuerdo con las directrices
actuales,?* siendo la estrategia final dejada a criterio del operador.
Los stents fueron disponibilizados en las siguientes medidas: 2,5,
3,0 y 3,5 mm de diametroy 8, 12, 15, 18, 23 y 28 mm de extensién.
En lo que respecta a las recomendaciones de terapia antiplaquetaria dual (TAD) pos
procedimiento, la aspirina se prescribi¢ indefinidamente y el tienopiridinico
(clopidogrel) se prescribié por un minimo de 12 meses.

Desenlaces clinicos y definiciones

El endpoint primario del estudio fue la incidencia de ECAM en el
seguimiento de 12 meses. Los eventos clinicos tardios considerados
incluyeron revascularizacion de la lesion tratada (RLT) a los 6 y 12 meses,
trombosis del stent y sangrado mayor hasta 12 meses. El endpoint combinado
de ECAM se defini6 como: muerte cardiaca, infarto agudo de miocardio
(IAM) y RLT. La revascularizacion del vaso tratado (RVT) incluy6 los casos
de RLT.

Las trombosis del stent fueron definidas segun los criterios del Academic
Research Consortium (ARC).?2 El sangrado mayor sigui6 los criterios
Thrombolysis in Myocardial Infarct ion (TIMI), incluyendo
hemorragia intracraneal o caida >5 g/dL de la concentracion de hemoglobina o
caida absoluta> 15% del hematocrito.?®

El seguimiento clinico fue programado a los 30 dias, 6, 12 y 24 meses post
procedimiento y consistié en visita médica o contacto telefonico realizado
segln protocolo predefinido. Un total de 535 pacientes fue incluido entre
septiembre de 2008 y septiembre de 2010, y todos (100%) completaron el
seguimiento clinico a los 12 meses.

Todos los eventos adversos tuvieron sus informaciones
conferidas directamente en la documentacién fuente y fueron
posteriormente adjudicados por un Comité de Eventos Clinicos
independiente, que incluyé tres experimentados profesionales
de las areas de Cardiologia Clinica e Invasiva. Para el anélisis
actual, fueron reportados los resultados clinicos hasta los 12
meses.

Anélisis estadistico

Las variables categOricas se presentan como frecuencias y
porcentuales. Las variables cuantitativas se presentan como media y
desviacion estandar.

Resultados
Caracteristicas basales y del procedimiento

Las caracteristicas clinicas y angiograficas basales se presentan en la
tabla 1. De forma general, el 40% de los pacientes tenian diabetes, el
25% tenian IAM previo, y el 42% se presentaron con sindrome
coronario agudo (SCA), incluyendo un 29% con angina inestable, un
9% con IAM sin supradesnivel del segmento ST y un 4 % con IAM con
supradesnivel del segmento ST. Con respecto a los procedimientos de
ICP, el 14% recibi6 mdltiples stents, en el 42% se realiz6 post
dilataciéon con catéter baldén, y las medias de extensiéon nominal y el
diametro nominal del stent fueron, respectivamente, 19,9 +5,3 mmy 3,0
+ 0,4 mm. Al final del procedimiento, los éxitos angiograficos y del
procedimiento fueron del 99,7 y 98%, respectivamente.

Eventos clinicos

La tabla 2 muestra las tasas acumuladas de eventos adversos hasta 12 meses
de seguimiento clinico. Entre 6 y 12 meses, ocurrieron siete nuevos
casos de ECAM, incluyendo dos muertes cardiacas. En el primer
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Tabla 1
Caracteristicas clinicasy angiograficasbasales

Tabla 2
Tasas cumulativas de eventos adversos hasta 12 meses de seguimiento (n = 535)

Variable n =535

(770 lesio.)

Edad, anos 62,7+ 11,1
Sexo femenino, n (%) 171 (32,0)
Diabetes mellitus, n (%) 214 (40,0)
En uso de insulina 60 (11,2)
Hipertension arterial sistémica, n (%) 433 (80,9)
Dislipidemia, n (%) 407 (76,1)
Historia de tabaquismo, n (%) 234 (43,7)
Tabaquismo actual 101 (18,9)
Historia familiar de EAC, n (%) 265 (49,5)
Infarto de miocardio previo, n (%) 133 (24.,9)
ICP previa, n (%) 206 (38,5)
CRM previa, n (%) 54 (10.1)
AVE previo, n (%) 21 (3,9)
ICC clase funcional Ill o IV? n (%) 39 (7.3)
Insuficiencia renal® n (%) 33 (6,2)
Enfermedad vascular periférica, n (%) 25 4,7)
Presentacion clinicade SCA, n (%) 224 (41,9)
Vaso tratado, n (%)
Descendente anterior 335 (46.1)
Circunfleja 181 (23,5)
Coronaria derecha 213 (27,7)
Tronco de coronaria izquierda 21 (2,7)
Bifurcacion, n (%) 89 (11,6)
Oclusion total, n (%) 48 (6,2)
Reestenosis intra stent, n (%) 54 (7,0)
Lesion tipo B2/Ce, n (%) 531 (69,0)
Extensién de lesiéon, mm 17,8 + 7,34
Diametro de referencia del vaso, mm 3,0 +1,4¢

Epéé%%gga}la gﬁgﬁgp%&gﬁaﬂa; ICP: intervencion coronaria percutén%g;’g(ﬁzr}/{)’grugia de
revascularizacion del miocardio; AVE: accidente vascular encefalico; ICC: insuficiencia cardiaca
congestiva; SCA: sindrome coronaria aguda.

* De acuerdo a la clasificacion de la New York Heart Association.

 Definida por la dosificacion de creatinina sérica basal > 15

mg/dL.

©De acuerdo a la clasificacion modificada American College of Cardiology/American Heart Association.

¢ Estimacion por analisis visual, segln reportado por el operador.

caso, una paciente de 53 afios, con multiples factores de riesgo
(hipertension arterial sistémica (HAS), diabetes, dislipemia,
tabaquismo, IAM vy cirugia de revascularizaciéon miocardica
(CRM) previa), se trato inicialmente dos lesiones en la coronaria
derecha durante el SCA, pero evolucion6 con IAM inferior con
supradesnivel del segmento ST seguido de muerte en el dia 245
post procedimiento. En el segundo caso, una paciente de 70
afos, con antecedentes de HAS, dislipemia y diabetes, se trato la
arteria descendente anterior en el procedimiento indice debido a
cuadro de angina estable clase funcional III; sin embargo,
presentd una recurrencia de la lesién en el vaso tratado y
progresion de la enfermedad aterosclerética, siendo sometida a
CRM vy evolucionando con complicaciones post operatorias y
muerte en el dia 289. Ademas, otros tres pacientes tuvieron
muerte no cardiaca debido a evolucion de neoplasia de pancreas
(dia 246), politraumatismo (dia 280) e insuficiencia respiratoria
(dia 295).

Tabla 3

Evento Hospitalario 30 dias 6 meses 12 meses
ECAM, n (%) 10 (1,9) 13 (2,4) 23 (4,3 30 (5,6)
Muerte cardiaca, n (%) 0 (0) 2 (0,4) 5 (0,9) 7 (1,3)
1AM, n (%) 10 (1,9) 10 (1,9) 12 (2,2) 16 (3,0)
RLA, n (%) 0 (0) 1(0,2) 5(0,9) 12 (2,2)
RVA, n (%) 0 (0) 2 (0,49) 7 (1,3 15 (2,8)
TS, n (%) 1(0,2) 2 (0,49) 4 (0,8) 5(0,9)
Definitiva 1 0 0 1
Probable 0 1 0 0
Posible 0 0 2 0

ECAM: eventos cardiacos adversos mayores; IAM: infarto agudo de miocardio; RLA:
revascularizacion de la lesion tratada; RV: revascularizacion del vaso tratado; TS: trombosis de stent.

Latasa acumulada de cualquier trombosis de stent reportada
hasta los 12 meses fue de 0,9% y sumé cinco casos; la tasa de trombosis
de stent definitiva/probable fue de 0,6% (tres casos). La descripcion
detallada de los casos se presenta en la tabla 3. Por Gltimo, se reportaron
casos de sangrado mayor por el criterio TIMI en tres pacientes hasta 12
meses de seguimiento, siendo que en uno de los casos el paciente
presentd dos episodios distintos de sangrado gastrointestinal (tabla 4).

Discusion

De manera general, los resultados clinicosencontrados a los 12
meses en el andlisis actual, el cual involucr6 un numero
relativamente grande de pacientes (n = 535) minimamente
seleccionados, provenientes de la practica diaria nacional,
confirman el perfil de seguridad y eficacia observado en nuestro
registro a los 6 meses.?° Estos resultados, se mostraron también
comparables a una serie de estudios reportados con el dispositivo
XIENCE V®en poblaciones del mundo real, en los cuales se evidenciaron altas
tasas de éxito del procedimiento (96 a 99%), ademas de seguridad y
efectividad clinica sustentables durante el seguimiento tardio y muy tardio4-*°
(tabla 5). Tales hallazgos sugieren, de manera inequivoca, un
desempefio bastante favorable de este SF de segunda
generacion liberador de everolimus en diferentes escenarios
clinicos, incluyendo subgrupos de elevado riesgo.

En el registro BRAVO, la tasa de ECAM a los 6 meses fue del 4,3%%; sin
embargo, se observaron siete nuevos eventos entre 6 y 12 meses, lo que representa
un pequefio incremento (del orden del 1,3%) en el periodo. Es digno de nota el
hecho de que la nueva revascularizacion, debido a la recurrencia tardia de la
estenosis o la progresion de la enfermedad, fue el principal factor determinante en
seis de los siete nuevos casos reportados. En la era de la angioplastia con balon, el
principal mecanismo de recurrencia tardia parecia ser el remodelado o retraccion
vascular, siendo que la reestenosis angiografica binaria ocurria en hasta el 50% de
los casos. Los casos de recurrencia post stents metéalicos se asocian,
principalmente, a la hiperplasia neointimal, con

Descripcion de los casos de trombosis de stent reportados hasta 12 meses de seguimiento (ordenados por el tiempo hasta el evento a partir del procedimiento indice)

Caso Edad Sexo Antecedentes Indicacion Vaso tratado Presentacion del Uso de Dias hasta Adjudicacion
(anos) evento TAD CeuEie (criterio ARC)?

1 52 M HAS, dislipidemia, SCA DA/Dg (bifurcacion) Angina inestable Sim 0 TSdefinitiva (aguda)
tabaquismo, EVP, IAM previo,

2 75 F DM, HAS, dislipidemia Isquemia Dg (1° ramo) Muerte subita Sim 28 TS probable (subaguda)

silenciosa

5] 80 M HAS, dislipidemia, tabaquismo, AE clase Il CD Muerte subita Sim 42 TSposible (tardia)
ICC, marcapaso definitivo

4 77 M DM, HAS, dislipidemia, IRC SCA DA (2 lesiones) Muerte subita Sim 154 TSposible (tardia)
dialitica

5 53] F DM, HAS, dislipidemia, SCA CD (2 lesiones) 1AM con Sim 245 TSdefinitiva (tardia)

tabaquismo, IAM previo, CRM
previa

supradesnivel de ST
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TAD: terapia antiplaquetaria dual; ARC: Academic Research Consortium; M: masculino; HAS: hipertensién arterial sistémica; EVP: Enfermedad vascular periférica; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP:
intervencion coronaria percutanea; SCA: sindrome coronaria aguda; DA: arteria coronaria descendente anterior; Dg: rama diagonal; TS: trombosis de stent; F: femenino; DM: diabetes mellitus; ICC:
insuficiencia cardiaca congestiva; AE: angina estable; CD: arteria coronaria derecha; IRC: insuficiencia renal crénica; CRM: cirugia de revascularizacion del miocardio.
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Tabla 4

Descripcion de los casos de sangrado mayor por el criterio TIMIYhasta 12 meses de seguimiento (ordenados temporalmente hasta el evento a partir del procedimiento indice)

Caso Edad Sexo Antecedentes Indicacién Vaso Presentacion del Uso de TAD  Dias hasta Tratamiento/evolucion
(anos) tratado evento Gl
1 75 M DM, HAS, dislipidemia, IRC SCA CD, Cx Sangrado Si 12 Transfusion de
gastrointestinal® concentrado
de hematies
Sangrado Si 75 Transfusion de
gastrointestinal®® concentrado
de hematies
2 70 M HAS, dislipidemia, tabaquismo, AE clase Il CD Sangrado retal Si 20 Muerte (no cardiaca)
ICC, marcapaso definitivo,
sangrado gastrointestinal
3 87 M HAS, dislipidemia SCA TCE, DA, Cx AVE hemorréagico Si 153 Muerte (no cardiaca)

TAD: terapia antiplaquetaria dual; M: masculino; DM: diabetes mellitus; HAS: hipertension arterial sistémica; IRC: insuficiencia renal crénica; SCA: sindrome coronaria aguda; CD: arteria coronaria
derecha; Cx: arteria circunfleja; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; AE: angina estable; TCE: tronco de coronaria izquierda; DA: arteria coronaria descendente anterior; AVE: accidente vascular
encefélico. * Evento asociado a la disminucion en los niveles séricos de hemoglobina >5 g/dL. ® Segundo evento de sangrado en el mismo paciente (caso 1).

tasas que oscilan entre el 20 y el 30%.452425

En ambas situaciones llama la atencion que el pico de
incidencia parece ocurrir en tiempo similar, entre 3 y 6 meses.?® Sin
embargo, con los SF, la formacién de tejido neointimal es inhibida de forma significativa
— reestenosis angiografica binaria usualmente < 10%, debido a que tal proceso también es
retardado por la accién local del farmaco antiproliferativo.t4>2” Por lo tanto, si
bien es improbable, pueden ocurrir casos de recurrencia en una
fase mas tardia (> 6 meses), en comparacién con los stents no
farmacolégicos (< 6 meses). Aun asi, los predictores clasicamente asociados a
la reestenosis post ICP (diabetes, lesiones largas, vasos de fino calibre, lesiones
complejas, etc.) permanecen siendo los mismos.28:2°

Curiosamente, ademas de la hiperplasia neointimal, estudios
recientes evidenciaron un nuevo mecanismo de recurrencia
post stent, incluyendo el proceso de nueva aterosclerosis, el
cual puede ocurrir inclusive en SF de segunda generacién.3°3 El
analisis seriado por angiografia coronaria cuantitativa en los estudios
SPIRIT Il y 1l demostraron tasas relativamente bajas de reestenosis
angiografica binaria en el segmento tratado con el stent XIENCE V® (3,4
a 4,7%, a los 6 y 8 meses, respectivamente), las cuales estuvieron
asociadas a tasas de RLA del 1,8% a los 6 meses (SPIRIT Il) y
el 3,4% a los 12 meses (SPIRIT Il1).*%¥ De manera similar, las
tasas de reestenosis clinica en el registro BRAVO fueron el 0,9% a
los 6 meses y el 2,2% a los 12 meses, a pesar de la alta prevalencia
de diabetes, SCA vy lesiones complejas. Tales hallazgos evidencian
la efectividad clinica de los SF de segunda generacion,
especialmente del sistema liberador de everolimus, inclusive en
poblaciones de mayor complejidad (Tabla 5).

A pesar de la marcada eficacia en la reduccion de hiperplasia
neointimal, reestenosis y, consecuentemente, la necesidad de nueva
revascularizacion, demostrada por los SF de primera generacion frente a los
stents no farmacoldgicos,*® las preocupaciones relacionadas a la seguridad,
particularmente en las fases tardia y muy tardia,® acabaron por impulsar
la investigacion y el desarrollo de nuevos sistemas de SF, con el
objetivo de lograr un mejor perfil en este item (seguridad). Una
serie de estudios demostrd, de forma bastante clara, el caracter
multifuncional asociado a la génesis de la trombosis del stent post
implante de SF.>%3 Se destacan, entre otras, las caracteristicas
asociadas a: comorbilidades y presentacion clinica (diabetes, insuficiencia
renal, SCA, etc.) morfologia de la lesion y procedimiento (lesiones
complejas, bifurcacién, trombo, ICP multilateral, subexpansion del stent,
diseccion, etc.) interrupcion de la TAD (principalmente en los primeros 6
meses); y tipo de stent.

De todos modos, a la luz de las evidencias actuales no esta
completamente determinado hasta qué punto (o en qué grado) una u
otra de esas caracteristicas, o su combinacion, puede influenciar y/o
predecir la incidencia de trombosis del stent. En relacién a los SF, el
espesor de las astas, la biocompatibilidad de los sistemas
acarreadores y el mecanismo de accion del farmaco antiproliferativo
han sido considerados componentes determinantes para el desempefio
y el perfil de seguridad, tanto inmediata como tardia/muy tardia.
Entre los SF de segunda generacion mas utilizados, las plataformas
de cromo-cobalto y platino-cobalto de espesor fino (74 a 91 um) son
comunmente encontrados.®91013 Los sistemas acarreadores incorporan
agentes “no trombogénicos” o polimeros biodegradables, con mejor perfil de
biocompatibilidad comparado a los polimeros durables usados en los stents

farmacoldgicos mas antiguos.s-13.34
Tabla 5
Comparacion de estudios clinicoscon stents farmacolégicos liberadors de everolimus XIENCE V®
Estudio BRAVO COMPARE* RESEIE EXCELLENT?® SPIRIT 111+ SPIRIT IV TWENTE®
Pacientes, n 535! 897 1.597 1.079 669 2.458 694
Lesiones, n 770 1.286 1.967 1.459 772 3.142 1.036
Diabéticos, % 40 17 45 37 30 32 21
SCA, % 42 60 18 53 i) 28 51
DA, % 46 40 49 50 41 41 42
Bifurcacion, % 12 17 39 11 ND ND 25
Lesion B2/C, % 69 74 ND 53 ND ND 70
Extension de la lesion, mm 17,8 16,8 17,0 20,31 14,7 14,8 14,30
DRV, mm 3,0 2,56 2,58 2,87 2,77 2,75 2,66
Exito del procedimiento, % 98 98 97,8 99 ND ND 95,8
Seguimiento a los 12 meses, % 100 100 98 98,9 97,9 98,3 99,7
ECAM, % 5,6 5 6,2 3,8 6 4,2 9
Muerte cardiaca, % 13 1 1 0,3 0,8 0,4 14
1AM, % 3 3 3 1,4 2,8 19 4,6
RLA, % 2,2 2 4,3 24 3,4 2,5 1,4
RVA, % 2,8 2 6,9 31 6,1 3,9 ND
TS (definitiva/probable), % 0,6 0,7 0,4 0,4 11 0,3 1,2

SCA: sindrome coronario agudo; DA: arteria coronaria descendente anterior; ND: no disponible; DRV: didmetro de referencia del vaso; ECAM: eventos cardiacos adversos mayores; IAM: infarto agudo de
miocardio; RLA: revascularizacion de la lesion tratada; RVA: revascularizacion del vaso tratado; TS: trombosis de stent.
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Por altimo, los farmacos de la familia ‘limus’ prevalecen en la actualidad.®
13 Tres estudios randomizados comparando los stents XIENCE V®
frente a Taxus® liberador de paclitaxel (Boston Scientific, Natick,
Estados Unidos) mostraron menores tasas de ECAMYy trombosis
del stent con el primero en el seguimiento de 12 meses.'*"8 Otros tres
anélisis randomizados demostraron no inferioridad del SF
liberador de everolimus frente a stent CYPHER® liberador de
sirolimus (Cordis Corp., Warren, Estados Unidos) en los eventos clinicos
en el seguimiento de 12 o 18 meses;'>*¢3 sin embargo, la trombosis de
stent muy tardia (>1 afio) parece ser menor con el sistema
liberador de everolimus.®

Las tasas de trombosis de stent reportadas hasta 1 afio con el stent
XIENCE V®variaron entre el 0,4 al 1,2%. En nuestra poblacion, esta tasas
(definitiva/probable) fue del 0,6% a pesar de la alta prevalencia de
diabéticos (40%), SCA (42%) y lesiones complejas (69% tipo B2/C).
considerandose solamente la trombosis del stent (definitiva/probable) tardia
(entre 1y 12 meses), la tasa fue extremadamente baja (0,2%), representando
un Unico evento.

Digno de nota fue el hecho de que la mayoria de los pacientes que
tuvieron cualquier trombosis de stent (n = 5) presentaban mdltiples
comorbilidades y SCA en el procedimiento indice, aunque estaban en uso
de TAD al momento del evento trombético. De cualquier manera la
evaluacion de la incidencia de eventos en el seguimiento clinico muy tardio
(aun no reportada) es necesaria para demostrar las sustentabilidad de esos
resultados.

Conclusiones

Los resultados del seguimiento clinico tardio del registro brasilefio
multicéntrico BRAVO demostraron seguridad y eficacia sustentables del
stent farmacolégico liberador de everolimus XIENCE V® en el
tratamiento de lesiones coronarias complejas, en pacientes de
la practica diaria minimamente seleccionados, incluyendo
tasas relativamente bajas de trombosis del stent (< 1%) y
revascularizacion de la lesion tratada (2,2%) al final de 12
meses.
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