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EDITORIAL > Highlights TCT

Conference — San Francisco

Dr. Leandro |. Lasave

Director ProEducar-SOLACI

Colegas e amigos:

Como 4 é caracteristico do ProEducar, neste novo Bo-
letim Especial compartilhamos com vocés os estudos
clinicos mais importantes apresentados no recente TCT

2015, realizado na cidade de Séo Francisco.

Dividimos a apresentacdo em 4 temas para agilizar
e facilitar a leitura.

No tema sobre Novas Tecnologias podemos observar
os resultados dos estudos que comparam as plata-
formas reabsorviveis com os stents farmacolégicos
de ¢ltima geracdéo. Em geral, os resultados séo
promissores, embora ainda persistam controvérsias
e estamos aguardando novos estudos que permitam

esclarecé-las.

Sobre o tema Infarto Agudo séo apresentados dois dos
tépicos de maior debate na atualidade: a tromboas-
piracdo manual e o tratamento do vaso ndo culpado.
Com certeza, estes estudos realmente podem nos

ajudar na pratica diéria.

A secdo sobre Infervencdo em coronariopatia es-
tavel é muito interessante, apresenta 4 temas vdrios:
a angioplastia ad hoc por via radial; a utilidade do

Ranolazine; o FFR néo invasivo por angiotomografia

Inst. Cardiovascular de Rosario, Pcia. de Santa Fe, Argentina

e a dupla antiagregacéo em um tipo de stent com

polimeros bioabsorviveis.

Por Gltimo, como conclus@o, no tépico sobre Cardiopa-
tia estrutural e periférica séo apresentados os resultados
da ¢ltima geracéo de vdlvulas Sapien e a utilidade da
Bivalirudina nos procedimentos valvulares transcatéter.
Além disso, nesta secéo é demonstrada a superioridade
do bal@o farmacolégico em comparacdo com o baléo
convencional para o tratamento de lesdes na artéria
femoral superficial. Finalmente, concluindo esta secéo e
o boletim, é apresentada mais uma evidéncia a favor do
tGo controverso fechamento de forémen oval permedvel

nos pacientes com AVC criptogénico.

Assim sendo, em poucas pdginas femos uma atuali-
zacdo completa dos novos sendeiros da cardiologia

intervencionista.

Agradeco o grande esforco dos colaboradores, e
convido a todos os colegas que estejam interessados

a participarem da nossa equipe de trabalho.

Boa leitural

Dr. Leandro I. Lasave
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NOVAS TECNOLOGIAS EM
INTERVENCOES CORONARIAS

PERCUTANEAS

1) ABSORB CHINA: A plataforma bioabsorvivel liberadora

de everolimus resultou ndo inferior ao stent metdlico

liberador de everolimus.

A Randomized Comparison of Everolimus-Eluting Absorb Bioresorbable Vascular Scaffolds

vs. Everolimus-Eluting Metallic Stents: One Year Angiographic and Clinical Outcomes

from the ABSROB China Trial

Introducéo: O dispositivo de suporte vascular bioabsorvi-
vel ABSORB foi projetado para proporcionar forca radial
e eficdcia antirestendtica comparavel aos stents metdlicos
liberadores de drogas durante o primeiro ano apés o im-
plante, e demonstrar superioridade no longo prazo apés a
bioabsorcdo do dispositivo. ABSORB China foi projetado

para a aprovacdo regulatéria do dispositivo na China.

Meétodos: Trata-se de um estudo prospectivo, randomizado,
aberto e multicéntrico que incluiu 480 pacientes cadastrados
em 24 centros na China. Pacientes com até 2 lesées de novo
em distintas artérias corondrias (longitude da lesdo <24
mm de longitude, didmetro de referéncia entre 2,5-3,75
mm e com uma % de estenose entre 50-99%) foram ran-
domizados a receber dispositivo ABSORB (n=241) quando

comparado com. XIENCE V (n=239). Pacientes com infarto

agudo de miocdrdio, fragdo de ejecdo < 30%, Cl Cr <30ml/
min/1.73m2, doenca de tronco da corondria esquerda,
lesdes ostiais, com excessiva tortuosidade, calcificacéo se-
vera, pontes miocdrdicos e bifurcacdes com segmento lateral
>2 mm foram excluidos. O objetivo final primério foi a perda

luminal tardia intrassegmento tratado apés 1 ano.

Resultados: Ambos os grupos foram bem balanceados,
sem diferencas significativas nas caracteristicas basais.
Com relagdo as caracteristicas do procedimento, a taxa de
pré-dilatagao foi similar em ambos os grupos (99,6% para o
grupo ABSORB quando comparado com 98% para o grupo
XIENCE YV, p=0.22), enquanto que em mais pacientes no gru-
po ABSORB foi realizada pés-dilatacéo (63% quando com-
parado com 54,4%, p=0.05), o que foi traduzido em uma

maior duracdo do procedimento no limite da significancia
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(45,2 + 24,6 quando comparado com 41 + 22,6, p=0,05).
Néo houve diferencas no sucesso do dispositivo (98% quando
comparado com 99,6%, p=0.22) nem no sucesso do pro-
cedimento (97% quando comparado com 98,3%, p=0,37)
entre o ABSORB e o XIENCE V, respectivamente.

O dispositivo ABSORB demonstrou ser nédo inferior ao
XIENCE V com relacéo ao objetivo final primario de perda
luminal intrassegmento tratado tardiamente apés um ano
(ABSORB 0,19 =+ 0,03 quando comparado com 0,13 = 0,03
para o XIENCE V, p para néo inferioridade=0,01) (Figura).
Apdbs um ano apesar de didmetro luminal minimo, a % de
leséo residual e a perda luminal tardia infrassegmento foram
similares, o ABSORB apresentou um menor di@metro luminal
minimo infradispositivo (2,27 = 0,03 quando comparado
com 2,5 = 0,03, p<0,0001) e maior % de leséo residual
intradispositivo (18,5 = 0,92 quando comparado com 11,3
+ 0,76, p< 0.0001) e maior perda luminal tardia intradis-
positivo comparada com o XIENCE V (0.23+0.03 quando
comparado com 0,10 + 0,02, p<0,0001).

Com relacéo aos eventos clinicos, apdés um ano ndo houve
diferencas na falha da lesdo tratada (3,4% ABSORB quando
comparado com 4,2% XIENCE V, p=0,62) e se observou
uma menor mortalidade total no grupo ABSORB (0%
quando comparado com 2,1%, p=0,03), sem diferencas na
mortalidade cardiaca. Finalmente, apés um ano, a taxa de
trombose do dispositivo definitiva/provével foi 0,4% para o
grupo ABSORB quando comparado com 0% para o XIENCE

V, diferenca néo significativa.

Conclusées: ABSORB demonstrou altas taxas de sucesso
do procedimento e do dispositivo similares ao stent liberador
de everolimus com polimero permanente XIENCE V. Os
eventos clinicos foram baixos e compardveis entre ambos
os grupos de tratamento durante do primeiro ano. As taxa
de tfrombose do dispositivo ABSORB foram baixas, e sem

diferencas com o stent XIENCE V.
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2) ABSORB |l: Platatorma bio absorbible liberadora de

everolimus vs stent metdlico liberador de everolimus a 2 anos.

The 2-year Clinical Outcomes of the ABSORB Il Trial: First Randomized Comparison be-
tween the Absorb Everolimus Eluting Bioresorbable Vascular Scaffold and the XIENCE

Everolimus Eluting Stent.

Obijetivo: Comparar os resultados clinicos orientados ao
paciente entre uma plataforma bioabsorvivel liberadora
de everolimus contra o stent medicado liberador de eve-

rolimus.

Métodos: O estudo ABSORB Il foi um estudo multicéntrico,
randomizado, que cadastrou 501 pacientes entre 18-85
anos de idade com evidéncia de isquemia miocdérdica e uma
ou duas lesdes de novo em diferentes artérias epicardicas
e comparou o dispositivo bioabsorvivel ABSORB (n=335)
quando comparado com XIENCE (n=166). A randomi-
zacdo foi estratificada segundo a presenca de diabetes e
o nimero de lesées a tratar. Os pontos finais co-primdrios
foram a vasomotilidade (alteracéo no didmetro luminal
médio antes e depois da administracdo de nitratos apés 3
anos) e a diferenca entre o diGmetro luminal minimo (apés
a administracéo de nitratos) depois do procedimento indice

e apds 3 anos.

Os pontos finais secunddrios foram parémetros do proce-
dimento determinados por angiografia quantitativa e eco-
grafia intravascular (IVUS); pontos finais clinicos baseados

em morte, infarto e revascularizacdo corondria, sucesso

do procedimento e do dispositivo e avaliacdo dos sintomas
por Questiondrio de Angina de Seattle e prova de esforco

apés 6 e 12 meses.

Resultados: Os resultados do objetivo final co-primario
que avaliam a vasomotilidade e o diGmetro luminal minimo
ap6s 3 anos ainda ndo estdo disponiveis e por isso, nesta
oportunidade, foi apresentada uma andlise intfermédia dos
resultados clinicos apés 2 anos de seguimento. Apés 2 anos,
néo foram observadas diferencas significativas relativas aos
resultados clinicos entre o ABSORB e o XIENCE com relacéo
ao PoCE (objetivo final orientado ao paciente = morte total,
todos os infartos e todas as revascularizacdes), MACE (even-
tos cardiovasculares adversos maiores=morte cardiaca,
todos os infartos e revascularizacdo da les@o tratada), DoCE
(objetivo final primdrio orientado ao dispositivo=morte
cardiaca, infarto pelo vaso tratado, e revascularizacdo da
leséo tratada guiada pela clinica) e TVF (Falha do vaso tra-
tado= morte cardiaca, todos os infartos, revascularizacéo
do vaso tratado guiado pela clinica) (Figura). Apesar de
que a taxa de trombose intrastent definida/provavel apés
2 anos do dispositivo ABSORB foi maior que a do XIENCE

(1,5% quando comparado com O, p=0,17), esta diferenca
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ndo foi estatisticamente significativa. A 2-year Clinical Outcomes Composite Endpoints

trombose intrastent definida/provavel

Absorb BVS KIENCE
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N=335 N=166 Pvalie
apés um ano foi de 0,6% no grupo
ABSORB quando comparado com 0% PoCE (%) 11.6 12.8 0.70
no grupo XIENCE.
MACE (%) 7.6 4.3 0.16
Conclusées: Apds 2 anos de se- DoCE, TLF (%) 7.0 3.0 0.07
guimento, ndo foram observadas
diferencas nos eventos clinicos nos TVF (%) 8.5 6.7 0.48

pacientes tratados com o dispositivo
bioabsorvivel ABSORB quando com-
parado com o XIENCE. Desde que este estudo ndo tem
poder estatistico para determinar diferencas nos eventos
clinicos, estes resultados devem ser tomados como gera-
dores de hipétese e precisam ser confirmados em estudos

randomizados de maior escala como o ABSORB Il1.

3) ABSORB Ill: Seguimento apds um ano da plataforma
bioabsorvivel liberadora de everolimus quando comparado
com stent metdlico liberador de everolimus.

Everolimus-eluting Bioresorbable Vascular Scaffolds in Patients with Coronary Artery Dis-

ease: The ABSORB |l trial.

Objetivo: Comparar o desempenho clinico e seguranca da
plataforma bioabsorvivel ABSORV quando comparado com
stent liberador de everolimus com polimero permanente

XIENCE em lesdes de novo.

Métodos: O ABSORB Il é um estudo prospetivo, mul-
ticéntrico e randomizado que incluiuv 2008 pacientes e
comparou o dispositivo bioabsorvivel ABSORB (n=1322)

quando comparado com o stent liberador de everolimus

com polimero permanente XIENCE (n=686). Incluiu pacien-
tes com evidencia de isquemia miocdrdica (estavel/instavel,
isquemia silente ou angina pés-infarto), sem elevacédo de
CK-MB, com 1 ou 2 obstrucées de novo em até 2 artérias
corondrias (mdximo 1 les@o por artéria), com uma % de
estenose entre 50-99%, menor de 24 mm de longitude
em vasos entre 2,5 — 3,75 mm de didmetro (estimado vi-
sualmente). O objetivo final primério de nédo inferioridade,

foi a falha da leséo tratada apéds 1 ano (morte cardiaca,
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infarto do vaso tratado ou revascularizacéo da leséo tratada

guiada por isquemia).

Resultados: Néao houve diferencas significativas nas carac-
terfsticas basais enfre ambos os grupos. Apesar de que néo
houve diferencas no sucesso do procedimento entre ambos
os grupos, os pacientes tratados com ABSORB tiveram
menor sucesso do dispositivo (94,3% quando comparado
com 99,3%, p<0,0001), definido como implante exitoso
da leséo a tratar, com uma % de lesdo residual <30%. O
didmetro luminal minimo (2,37 = 0,4 quando comparado
com 2,49 = 0,4, p<0,0001) e a ganéncia aguda pds-
procedimento (1,45 = 0,45 quando comparado com 1,59
+ 0,44, p<0,0001) foram significativamente menores com
o dispositivo bioabsorvivel ABSORB comparado com o

XIENCE, com maior % de estenose residual (11,6 = 8,77

quando comparado com 6,4 = 8,91, p<0,0001). Apds
um ano, ndo houve diferencas significativas no obijetivo
final primério de falha da lesdo tratada entre ambos os
grupos (ABSORB 7,7% quando comparado com XIENCE
6%, p superioridade=0,16, p néo inferioridade <0,001),
como tampouco em nenhum de seus componentes (Figura).
Apesar de que a taxa de frombose definida/provével apds
um ano tentem sido maior no grupo ABSORB comparado
com o grupo XIENCE (1,54% quando comparado com

0,74%) esta diferenca néo foi significativa.

Concluséo: O dispositivo bioabsorvivel ABSORB foi ndo
inferior com relacéo ao objetivo pré-especificado de falha
da lesdo tratada apds um ano se seguimento para lesdes

ndo complexas comparadas com o XIENCE

1-Year TLF Components

—
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4)BIOSOLVE IlI: Stent metdlico bioabsorvivel liberador de

sirolimus.

BIOSOLVE-II. Safety and Clinical Performance of the Drug Eluting Absorbable Metal Scaf-

fold in the Treatment of Subjects with de Novo Lesions in Native Coronary Arteries.

Introducdo: Os stents metdlicos liberadores de farmacos
tém sido relacionados com trombose tardia e muito tar-
dia. O stent absorvivel de magnésio de segunda geracdo
DREAMS 2G se diferencia de seu antecessor por seu poli-
mero e o medicamento que libera. A Gltima versdo contém
um revestimento de polimero de dcido polilactico com
liberacdo de sirolimus, com um tempo de absorcéo de 12
meses, em comparacdo com os 3 a 4 meses do DREAMS
1G. O obijetivo foi avaliar a seguranca e o rendimento de
uma segunda geracdo de scaffold absorvivel DREAMS 2G

em pacientes com lesées corondrias de novo.

Métodos: Estudo prospetivo, multicéntrico, ndo aleatoriza-
do (primer ensaia em humanos) que incluiu pacientes com
angina estdvel, instdvel ou com isquemia silenciosa docu-
mentada, e um mdximo de duas lesées de novo com um
didmetro do vaso de referéncia entre 2,2 a 3,7 mm e uma
longitude de 21 mm. O seguimento clinico foia 1, 6, 12,
24 e 36 meses e angiografico apés 6 meses, com subgru-
pos avaliados com ultrassom intravascular, tomografia de
coeréncia 6ptica, e avaliacdo de vasomotilidade. Todos os
pacientes foram tratados com terapia antiplaquetdria dupla
durante pelo menos 6 meses. O objetivo primdrio foi a

perda luminal segmentar tardia apds 6 meses.

Resultados: Foram incluidos 123 pacientes. Nas caracteris-
ticas basais houve 29,3% de diabéticos, uma longitude de
lesdo de 12,61 = 4,53 mm e um diémetro de 2,68 + 0,4
mm. Apés 6 meses, a perda luminal tardia foi 0,27 + 0,37
mm (Cl 95%: 0,2-0,33). Em 20 (80%) de 25 pacientes foi
documentada vasomotilidade apés a nitroglicerina ou acetil
colina. A avaliacdo com ultrassom intravascular demonstrou
preservacdo da drea do scaffold (6,24 + 1,15 mm2 depois
do procedimento quando comparado com 6,21+1,22
mm2 apés 6 meses) com uma superficie neointimal média
de 0,08 = 0,09 mm2. Na tomografia de coeréncia 6ptica
néo foi detectada massa intraluminal. O fracasso da lesdo
culpada foi registrado em quatro (3%) pacientes. Néo foi

observada nenhuma trombose definitiva ou provavel.

il
BIOSOLYE-Il Primary Endpoint

In-segment Late Lumen Loss ot &-month

00

i

z
I

&

2

Cumulative Freguency [%)

T v I T T T T
-1.00 S0 LLLEY 0.50 1.00 150

4 Anterior
» Siguiente
I<Indice

$00

m In-segrment Late Lumen Loss {mm) -

4 Anterior

» Siguiente
IdIndice



BOLETIM ESPECIAL

| DEZEMBRO 2015

HIGHLUGHTS TCT CONFERENCE - SAN FRANCISCO

Conclusées: O scaffold de magnésio DREAMS 2G de-
monstrou melhoria significativa na perda luminal tardia em
comparacéo com os dispositivos precursores, avaliados no
estudo PROGRESS e BISOLVE I. Os resultados do ultrassom
demostram baixa preservacéo da drea e superficie neointi-
mal apds 6 meses. O stent DREAMS 2G demonstrou uma

baixa incidéncia de fracasso de lesdo culpada, que é com-

pardvel a outros scaffolds absorviveis e stents liberadores
de férmacos nédo absorviveis. Nao foi registrada frombose
definitiva ou provével do DREAMS 2G em BISOLVE Il ou
em qualquer um dos dispositivos precursores j& provados,

em um total de 232 pacientes.

5) TUXEDQO Trial. Stent liberador de paclitaxel néo atingiu a
nao inferioridade em pacientes diabéticos quando comparado
com o stent liberador de everolimus.

TUXEDQ Trial. Paclitaxel Eluting Versus Everolimus Eluting Stents in Patients with Diabetes

Mellitus and Coronary Artery Disease. One Year Clinical Results

Introducéo: Os stents liberadores de fdrmacos (DES) subs-
tituiram os stents metdlicos, em pacientes diabéticos jd que
reduzem os riscos de reestenose e trombose. A eleicdo de
um DES em populacdo diabética tem sido discutido devi-
do a resultados contraditérios entre os stents que liberam
“Limus andlogos” (sirolimus, everolimus e zotarolimus) e os
liberadores de paclitaxel. Existe metandlise a favor de uns
e outros. Na falta de trabalhos dedicados, com suficiente

poder para definir isso, a resposta é incerta.

Métodos: Estudo randomizado de 1830 pacientes dia-
béticos com doenca corondria submetidos a angioplastia
utilizando um design de né@o inferioridade. O objetivo
primdrio do estudo foi avaliar o fracasso de lesdo culpada
(TLF) como a combinagéo de morte cardiaca, infarto de

miocdrdio e revascularizagéo da leséo culpado (TLR) guiada

por isquemia em pacientes diabéticos utilizando stent TAXUS
liberador de plaquitaxel quando comparado com XIENCE

(everolimus) apés um ano de seguimento.

Resultados: Foram incluidos 887 pacientes para o segmen-
to TAXUS e 896 para XIENCE. Apds um ano, os pacientes
tratados com stent liberadores de paclitaxel nd@o cumpriram
com o critério de néo inferioridade com relagéo aos de
everolimus, com um TLF de 5,9 quando comparado com
3,2%, HR (95%Cl)=1,64 (1,09-2,47) p=0,02; p= 0,38
para ndo inferioridade. Houve uma taxa significativamente
maior no grupo TAXUS de infarto de miocardio (3,2 quando
comparado com 1,2%, p=0,004) e trombose do stent 2,2
quando comparado com 0,5%, HR (95%Cl)=5,08 (1,74-
14,87) p<0,001.
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Conclusées: O stent TAXUS né&o atingiu critério de ndo e infarto de miocdrdio foram maiores no grupo paclitaxel.
inferioridade. O stent liberador de everolimus demonstrou O estudo apoia a prética mundial atual de uso dos novos
ser superior na andlise de superioridade, isso inclusive nos  stent liberadores de limus inclusive em pacientes diabéticos

diabéticos insulinodependentes. A taxa de frombose do stent  insulinodependentes.

Tuxedo India

Primary End Point: Target Vessel Failure Rate at 1 Year

PES HR [95%CI] = 1.64 [1.09-2.47]
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6) PANDA |lI: Stent liberador de sirolimus com polimero
reabsorvivel.

PANDA Ill. A Prospective Randomized Trial of Two Sirolimus-Eluting Bioresorbable Polymer-
Based Metallic Stents With Varying Elution and Absorption Kinetics.

Introducgéo: A relacdo entre os resultados clinicos e @ BuMA tem um tempo de liberacdo do farmaco de 30 dias
velocidade de liberacdo do férmaco e absorcdo dos po- e um tempo de absorcéo do polimero (PLGA) de 3 meses.
limeros biodegraddveis dos stents farmacolégicos (DES) O stent Exel com polimero biodegradavel (PLA) libera o

¢ desconhecida. O stent com polimero biodegradével  farmaco em 180 dias e o polimero desaparece apés de 6
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a 9 meses. Ambos liberam sirolimus desde uma plataforma
de aco inoxidével e porisso a diferenca principal radica na

cinética de absorcdo do polimero.

Métodos: E um estudo prospectivo, randomizado e mul-
ticéntrico (46 centros de China), que incluiu pacientes (p)
maiores de 18 anos; com doenca corondria silente ou
sintomdtica e sindrome corondria aguda que qualifica para
angioplastia, com =1 lesdo estenética =50%, estimada vi-
sualmente com um diémetro do vaso =2.5 mme <4.0 mm.
O obijetivo do estudo foi avaliar se o BUMA néo é inferior
oo stent Exel considerando como objetivo final primdrio ao
fracasso de lesdo culpado (TLF) como a combinagéo de
morte cardiaca, infarto de miocdérdio e revascularizacéo da

leséo culpado (TLR) guiada por isquemia.

Resultados: Foram incluidos 2348 pacientes, aleatorizados
1:1 (1175 em cada segmento). Ndo houve diferencas nas
caracteristicas basais de cada grupo. O diémetro médio

do stent usado foi de 3,03 = 0.43mm e 3.02 = 0.42mm

para o grupo BuMA e Exel respectivamente. A longitude
media do stent por lesdo foi de 31,2 = 17,8 mm e 31,4
+ 17,0 mm. No seguimento apés um ano o objetivo final
primério de TLF foi de 6,4% quando comparado com 6,3%,
HR (95% ClI)=1,01 (0,73-1,39), p=0,95 para o grupo BUMA
e Exel. O chamado objetivo final orientado ao paciente que
combinou morte, infarto ou revascularizacdo, a diferenca
tampouco foi significativa; 9,6 quando comparado com
9,5%, HR (95% Cl)=1,14 (0,87-1,5), p=0,31. Quando foi
analisada a frombose do stent, apés um ano o grupo BUMA
teve 4 casos (0,4%) quando comparado com 15 (1,3%) do

grupo Exel (p=0,01)

Conclusées: Considerando o objetivo final primdrio o
fracasso da lesdo culpada, o stent liberador de sirolimus
BuMA néo foi inferior ao Exel. O stent BUMA que contém
polimeros PLGA (absorcao mais réapida) foi associado com
uma menor incidéncia de trombose do stent em comparacéo

ao stent com polimero PLA Excel.

HR [95% CI] = 1.01 [0.73,1.39]

120

180

Piog-rank = 0-95
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240 300

Days After Index Procedure
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/) ISAR-DESIRE 4: Baléo liberador de paclitaxel em reestenose

intrastent de um DES.

ISAR-DESIRE 4: Neointimal Modification with Scoring-Balloon and Efficacy of Drug-Coated

Balloon Therapy in Patients with Restenosis in Drug-Eluting Coronary Stents

Introducdo: A eficdcia dos baldes liberadores de droga
(BLD) radica em sua capacidade inicial transferir e reter de
forma répida o medicamento anti-proliferativa. Acredita-
se que a modificagcdo da neointima usando um baléo de
‘scoring’ de pré-dilatacdo poderia melhorar a eficécia da
terapia dos BLD. O objetivo do presente estudo foi comparar
a eficécia anti-reestenose de uma terapia com BLD com
pré-dilatacéo com baléo de ‘scoring’ contra a pré-dilatacdo
convencional antes da liberacao de paclitaxel com BLD em

pacientes com reestenose de stents medicados.

Métodos: O objetivo final primério foi definido como a
porcentagem de didmetro de estenose em angiografia de
seguimento. Foram incluidos 252 pacientes com reestenose
de stent medicados entre Junho 2012 e Dezembro 2014 em
4 centros Alemées. Pré-dilatacdo com baldo de ‘scoring’
seguido de BLD de paclitaxel foi usado
em n=125 sujeitos enquanto dilatacdo
padréo seguida de BLD paclitaxel foi
usado em n=127. Seguimento angio-
gréfico foi completado em 80,4% entre

6-8 meses.

Resultados: Idade média foi de 69
anos, com similares co-morbilidades
em ambos os grupos. O tipo de reeste-
nose foi mais frequentemente focal (75%
aproximadamente em ambos os grupos),

mais frequentemente devido & falha de

Binary Restenosis

stent medicado com everolimus (60%). A porcentagem de
didmetro de estenose foi de 35,0% = 16.8 no grupo pré-
dilatado com baléo de ‘scoring’ contra 40,4% =+ 21,4 no
grupo controle (p=0,047). A taxa de reestenose bindria e
o TLR foi significativamente mais alta em pacientes tratados
convencionalmente com DEB (Figura), sem registrar-se
nenhuma trombose de stent nem evidenciar-se diferencas
em resultados clinicos, morte e infarto apds 12 meses de

seguimento (3,3% quando comparado com 3,4%).

Concluséo: Em pacientes com reestenose de stents me-
dicados o uso de balées de liberacdo de paclitaxel é uma
estratégia altamente segura apés um ano de seguimento.
A modificac@o neointimal com baldo de ‘scoring” melhora
significativamente a eficacia anti-reestenética angiogréfica

do bal@o liberador de paclitaxel.

Secondary Endpoint

Target Lesion Revascularization
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INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO E
ANGIOPLASTIA PRIMARIA

8) TOTAL: A tromboaspiracdo manual néo diminui a embolia

da microvasculatura

I Year results of the TOTAL trial: Randomized trial of manual Thrombectomy in STEMI

Introducdo: Os resultados iniciais do estudo TOTAL de-
mostraram que a tfrombetomia manual (TM) de rotina no
infarto do miocdrdio (IAM) com elevacdo do ST resultava em
uma melhoria da resolucéo do ST e a embolizacéo distal,
no entanto ndo demonstrou melhorar os resultados clinicos
ap6s 180 dias com um aumento na taxa de acidente vascu-
lar cerebral (AVC) apés 30 dias de seguimento. A pergunta
que persiste é se o beneficio nos resultados de resolucéo do
ST e embolizacéo séo traduzidos ou ndo em um beneficio

clinico no mais longo prazo de seguimento.

Métodos: Foram incluidos neste estudo n=10,732 pacien-
tes cadastrados entre Agosto 2010 e Julho 2014, em 87
centros de 20 paises do mundo representado América do
Norte e do Sul, Europa, Asia e Oceania. TM foi realizada
em n=5035 enquanto n=5029 sujeitos foram submetidos

& angioplastia convencional.

Resultados: A idade média foi de 61 anos, com similares
co-morbilidades em ambos os grupos. O infarto teve uma
localizacdo anterior em 40%, com uma alta carga frombéti-
ca na maioria dos casos (escore TIMI de frombo>3 em 90%)
com um faxa de uso de stents medicados de 45%. O com-
posto do objetivo final primdrio morte cardiovascular, IAM,
choque e falha cardiaca classe IV ocorreu em 395 (7.8%)
sujeitos submetidos a TM em comparacéo com 394 (7,8%)
sujeitos submetidos a angioplastia convencional (HR 1,00,
p=0,99; Figura). Ataxa de AVC apés 1 ano de seguimento
foi de n=60 (1,2%) em TM quando comparado com n=36

(0,7%) em angioplastia padrao (HR 1,66, p=0,015).

Concluséo: Os autores concluem que a trombetomia
manual realizada de maneira de rotina néo reduz o com-
posto de morte CV, IAM, choque e falha cardiaca classe

IV apds um ano de seguimento, além de associar-se a um
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incremento na taxa de AVC. Pelo dito
anteriormente, a trombetomia manual
ndo deveria mais ser recomendada como

uma estratégia de rotina.

9) A aspiracéo de rotina na angioplastia primdria ndo melhora

I
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os resultados e poderia aumentar o risco de acidente vascular

cerebral.

A Prospective Randomized Trial of Thrombus Aspiration in Patients With ST-Segment Eleva-

tion Myocardial Infarction Presenting Late After Symptom Onset

Introduc@o: recentes resultados tem questionado a
utilidade da tromboaspiracéo (TA) de rotina no infarto
do miocérdio com elevacdo do ST. O presente estudo
teve o objetivo de comparar o grau de obstrucéo mi-
crovascular (OMV) avaliada por ressonéncia nuclear
magnética (RNM) cardiaca em pacientes com infarto

subagudo (12-48 horas).

Métodos e resultados: estudo de design prospectivo,

multicéntrico, incluiu 152 pacientes com IAMCSST

entre 12 a 48 horas de evolucdo, randomizados 1:1
(intencdo de tratar) para trombetomia manual (n=70) ou
angioplastia padrdo (n=74). Ambos os grupos tiveram
uma idade média de 66 anos e foram compardveis,
com um tempo médio de isquemia de 26 e 29 horas
respectivamente. O objetivo final primdrio de OMV néao
foi diferente entre ambos os grupos (2,5 + 4,0 quando
comparado com 3,1 = 4,4, p=0,47; Figura). lgualmente
outros pontos finais secunddrios, como tamanho de in-

farto, musculo salvado e parédmetros de funcéo VI ndo
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resultaram diferentes en-

tfre um grupo e outro.

Results

Primary Endpoint: Microvascular Obstruction

Conclusé@o: Em pacientes
com infarto subagudo
com elevacdo do ST, a
trombetomia manual de
rotina ndo demonstra
beneficio em reduzir a
obstrucdo microvascular

comparado contra angio-
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plastia convencional.

p=0.47
31+44

Tflruml:iu
aspiration

Standard PCI
only

10) EXPLORE: Recanalizacé@o de ocluséo total crénica de
vaso ndo culpado apds de um infarto.

The Evaluating Xience and left ventricular function in PCl on occlusions after STEMI (EX-
PLORE) trial. The impact of PCl for concurrent CTO on left ventricular function in STEMI

patients. A randomised multicenter trial.

Introducéo: Aproximadamente 10% dos pacientes com
infarto miocérdico com elevacdo do segmento ST (IAM
c/SDST) apresentam obstrucéo crénica total (OTC) como
artérias ndo responsdveis do infarto. O incremento na
mortalidade deriva da presenca de OTC, assim como a

reducdo na funcdo ventricular. Néo existem dados em

estudos aleatorizados do efeito da angioplastia percuténea

(PCl) na OTC.

Métodos: Pacientes com IAM ¢/SDST tratados com angio-
plastia e com uma OTC em um vaso ndo responsével foram

aleatorizados a PCl de CTO nos primeiros 7 dias quando
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comparado com o né&o tratamento da CTO, nos quais foi
avaliado por ressonéncia magnética a fracdo de expulsao
do ventriculo esquerdo (FEVI) e o diametro diastélico final
do ventriculo esquerdo (DDFVI) apés 4 meses, em uma

andlise de intencdo a tratar.

Resultados: O estudo foi levado a cabo em 6 paises e 9
centros, onde foi possivel recrutar 148 pacientes no grupo
de PCI-OTC e 1154 no grupo de ndo PCI-OTC. Néo exis-
tiram diferencas significativas nas caracteristicas basais de
ambos os grupos com um Syntax escore médio de 29 para
cada grupo. A artéria que com maior frequéncia apre-
sentava a OTC na presenca de IAM ¢/SDST é a CD (43%
PCI-OTC quando comparado com 51% néo PCI-OTC). Para
ambos os grupos o J-CTO

escore médio foi de 2, sem

diferencas nas caracteristicas

esperada de 4% para o grupo PCI-OTC. O mesmo ocorreu
para o obijetivo final de DDFVI (p=0,703). Na andlise por
subgrupos o Unico grupo onde a PCl da OTC mostrou
beneficio ¢ quando a localizacdo da OTC foi a artéria
descendente anterior, a qual mostrou um incremento na

FEVI apds 4 meses.

Conclusé@o: A PCl da OTC na primeira semana pés |AM ¢/
SDST é possivel e segura. Quando a artéria que foi tratada
de OTC foi a descendente anterior existe melhoria na FEVI,
o que poderia melhorar os desenlaces clinicos durante o

seguimento.

LVEF - Subgroup analyses
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INTERVENCOES CORONARIAS
PERCUTANEAS EM DOENCA
CORONARIA ESTAVEL

11) DRAGON: A angioplastia corondria “ad hoc” por acesso
radial é tao efetiva como por acesso femoral e com menor

sangramento.

Determination of the RAdialversus GrOiNcoronary angioplasty The Result of DRAGON Trial.

Introducé@o: O intervencionismo transradial (TRI) esté
adquirindo maior popularidade ao redor do mundo. No
entanto, ainda ndo estd claro se a estratégia TRI pode
proporcionar os mesmos desenlaces clinicos que o inter-

vencionismo transfemoral (TFI).

Métodos: O objetivo do estudo DRAGON foi determinar
o beneficio clinico da abordagem transradial comparada
com a transfemoral entre os que recebem intervencdo
corondria na prética do mundo real. O estudo baseou-se
em demostrar a efetividade clinica do TRl apés 1 ano em
termos de néo-inferioridade e em termos de superioridade
ap6s 1 ano em reducéo das complicacées por sangramento
maior ap6s 7 dias comparado com TFl. O objetivo final
primdrio foi a taxa libre de eventos combinados apds 12

meses, enquanto o ponto secunddrio maior foi a compli-

cagdo por sangramento maior (Definicdo de BARC tipo 3

ou 5) apés 7 dias.

Resultados: Foram randomizados 2.042 pacientes, que
foram divididos em TRI (n=1366) com uma relacdo 2:1 com
o grupo TFI (n=676). Completaram o seguimento 97,6%
dos pacientes. Com relacéo ao objetivo final primdrio da
taxa libre de eventos compostos apds 12 meses néo existiu
uma diferenca significativa do TRI quando comparado com
TFl (p= 0.144 para néo inferioridade). Considerando-se
que a ndo inferioridade foi obtida com mas de 95% de
margem do intervalo de confianca. O ponto secundério
maior de sangramento BARC 3 ou 5 néo existiv uma di-
ferenca significativa entre TRl e TFl nos dados observados
néo ajustados. Na andlise das caracteristicas da populacdo

ficou demonstrado que 65% dos pacientes tratados eram
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lesdes tipo C sem diferenca entre ambos os grupos, embora
houvesse mais lesées em bifurcacéo e oclusées crénicas
no grupo TFl (p<0.05). Foi encontrado um inesperado
desiquilibrio na randomizacéo pelo que se realizou um
escore de propensdo baseado em 23 varidveis incluidas no
modelo, pré- especificadas, sem nenhum conhecimento dos
desenlaces clinicos. Depois do ajuste se corrobora a néao
inferioridade do TRI na sobrevida livre de eventos compostos
com uma razdo de risco de 0,098 (95% IC 0,672-1,280)
p= 0.822 para ndo inferioridade, com a mesma reducéo

da margem atingida antes do ajuste. Também se obteve o

objetivo de superioridade do TRI depois do ajuste no ponto

secunddrio maior de sangramento p= <0.001.

Conclusé@o: No mundo real como estratégia ad-hoc o TRI
é igual de efetivo que TFl em MACCE apés 12 meses, e o
TRItem uma menor incidéncia de complicacées por sangra-
mento uma semana apds a PCl. Dentro das limitacoes se
especifica que a randomizacdo foi realizada antes de avaliar
a factibilidade de tratamento cirtrgico ou tratamento clinico

pelo que poderia existir certa inclinacdo a favor de TFI.

Kaplan-Meier curve
MACCE-free rate at 12 months

Event rzee (%)
b
L=

HR = 0.928 (95% CI: 0.672-1.280)
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12) RIVER-PCI: A Ranolazina nGo diminui a taxa de
rehospitalizacdo ou revascularizacdo em pacientes com
angina crénica e revascularizagdo incompleta.

The RIVER-PCI Trial. Ranolazine Patients with Incomplete Revascularization After Percutaneous

Coronary Intervention.

Introdugéo: A revascularizacéo incompleta (RIC) é comum
e se apresenta em 17-85% dos pacientes levados a Inter-
vencdo corondria percutdnea (PCl). A RIC estd associada
com incremento nas taxa de rehospitalizacéo, revasculari-
zacdo repetida e mortalidade. A Ranolazina é um bloquea-

dor da corrente tardia de Na+ que reduz a isquemia.

Métodos: O obijetivo primério foi avaliar a eficécia da Ra-
nolazina (1000 mg) comparada com placebo como parte
da terapia médica padréo em pacientes com angina crénica
(> 2 episddios de angina nos 30 dias apds 1 anos antes
da PCl) e revascularizacdo incompleta (> 50% de estenose
em 1 ou mais vasos com diGmetro ao menos de 2 mm)
p6s-PCl. Estudo multicéntrico de 245 centros em 15 paises,
aleatorizado, duplo cego, placebo-controlado, guiado por
eventos e com andlise de intencéo a tratar. Foram randomi-
zados 2600 pacientes a ambos os grupos em relacdo 1:1.
O ponto primdrio é o composto de revascularizacdo guiada
por isquemia ou rehospitalizacdo guiada por isquemia,
com seguimento apds um ano (Eficacia). A seguranca do
farmaco foi avaliada com os pontos de mortalidade por

qualquer causa, acidentes vasculares cerebrais, MACE e

hospitalizacdo por falha cardiaca. Esperou-se um 20% de

reducéo de risco com a Ranolazina.

Resultados: A populacéo de estudo ficou composta por
1317 pacientes para o grupo ranolazina e 1287 para o
grupo placebo. Nas caracteristicas basais ndo existiram di-
ferencas entre ambos os grupos. A porcentagem de doenca
de 3 vasos foi de 44% para ambos os grupos, o Syntax
escore basal foi de 17 e 16 para cada grupo, enquanto o
residual foi de 10 para ambos os grupos. Néo existiram
diferencas nos fdrmacos recebidos em ambos os grupos,
recebendo 95% dos pacientes antagonistas de receptores
de ADP, 93% estatinas e 85% betabloqueadores. A causa
mais comum de revascularizacdo incompleta foi a conside-
racdo de que a terapia médica era a apropriada para esse
nivel de RIC. O obijetivo final primdrio de revascularizacéo
ou rehospitalizacéo ndo mostrou diferencas com o uso de
ranolazina ou placebo. Somente uma discreta tendéncia a
favor de ranolazina sem ser estatisticamente significativa
quando a rehospitalizacéo é analisada de forma individual.
Com relacéo aos pontos secunddrios de morte stbita car-

diaca, morte cardiovascular e infarto do miocdrdio néo se

Figura 1
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demonstrou vantagem do uso de Ranolazina; assim como  reduz o composto de revascularizacéo ou rehospitalizacéo
na andlise por subgrupos de ndo existiu vantagem no uso  guiada por isquemia. Existiu uma taxa elevada de desconti-
do fédrmaco. A taxa de descontinuagéo do medicamento por  nuacdo do medicamento e a duracdo média da Ranolazina
um evento adverso foi de 14,3% para ranolazina quando  foi curta.

comparado com 10% em placebo (P= 0.04).

Concluséo: O tratamento rotineiro com Ranolazina ndo

River-PCl

Primary Endpoint
Time to first ischemia-driven revascularization or
ischemia-driven hospitalization without revascularization

Hazard ratio [95%CI] =
0.95[0.82, 1.10]
p-value = 0.48
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13) PLATFORM: FFR por angiotomografia em pacientes
sinfomdticos com probabilidade intermédia de doenca

corondria.

PLATFORM: Quality-of-Life and Economic Qutcomes of an FFR-CT Diagnostic Strategy in
Patients With Suspected Coronary Artery Disease

Introducdo: A tomografia computadorizada (CT) pro-
porciona uma excelente avaliacdo anatémica das artérias
corondrias com alta sensibilidade, mas ndo define a
significéncia funcional das lesdes. Uma aproximacéo a
fracdo de reserva do fluxo corondrio (FFR) pode ser obtida
por CT como o demonstrou o estudo PLATFORM e assim
reduzir a taxa de angiografias melhorando a avaliacéo
dos pacientes com dor tordcica. O objetivo do estudo foi
determinar os efeitos sobre o custo e a qualidade de vida
destes pacientes ao utilizar FFR-CT comparado com os
protocolos habituais para pacientes estdveis com sinftomas

suspeitosos de doenca corondria.

Métodos: Foram incluidos nesta andlise pacientes sin-
tomdticos, sem doenca corondria conhecida que tinham
planejado um estudo invasivo ou néo invasivo. Em ambos
os grupos (invasivo ou ndo invasivo) se comparou a estra-
tégia habitual em comparacéo com a FFR-CT. O nimero
de testes de diagndstico, procedimentos invasivos, infer-
nacdes e medicamentos durante 90 dias de seguimento
foram multiplicados pelo custo e somados para derivar os

custos médicos totais. As alteracdes na qualidade de vida

desde o inicio até os 90 dias foram avaliados utilizando o
Seattle Angina Questionnaire, o EuroQol e uma escala

analégica visual.

Resultados: Dos 584 pacientes, 74% apresentaram angina
atipica, e a probabilidade pré-teste de doenca corondria
foi de 49%. Na populacdo com procedimento invasivo
planeado, o custo médio foi 32% menor entre os pacientes
FFR-CT comparado com os pacientes de cuidados habituais
($ 7.343 quando comparado com $ 10,734 p <0,0001).
Na populagéo com procedimento néo invasivo planejado,
os custos médios néo foram significativamente diferentes
entre ambos os grupos ($ 2.679 quando comparado com

$2.137,p = 0,26).

Em uma andlise de sensibilidade, definindo o peso do
custo do FFR-CT como 7 vezes maior que a angioCT con-
vencional, o grupo FFR-CT ainda apresentava custos mais
baixos que o grupo de cuidados habituais na populacdo
de testes invasivos ($ 8.619 quando comparado com $
10,734, p <0,0001). Em alteracdo, na populacdo com

teste ndo invasivos planejados, quando foi definido o peso
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do custo do FFR-CT como a metade da CT convencional,
o grupo FFR-CT teve um custo mais elevado que o grupo
de cuidados habituais ($ 2.766 quando comparado com.

$2.137, p = 0,02).

Todos os escores de Qualidade de vida melhoraram na
populacéo geral do estudo (p <0,0001). Na populacéo de
procedimentos ndo invasivos, os escores de qualidade de
vida melhoraram mais nos pacientes FFR-CT que em pa-

cientes de cuidados habituais. Na coorte de procedimentos

invasivos, a melhoria na qualidade de vida foi similar nos

pacientes FFR-CT e pacientes de cuidados habituais.

Concluséo: A estratégia de avaliacéo baseada em FFR-CT
esteve associada com menor uso de recursos e reducéo de
custos dentro dos 90 dias, comparada a avaliacdo com
a angiografia corondria invasiva. Ademais, a avaliacdo
com FFR-CT esteve associada a uma melhora na quali-
dade de vida comparada com a avaliagéo com testes ndo

invasivos habituais.

Changesin SAQ, Baseline to 90 Days

INVASIVE

p=0.54

NON-INVASIVE
p=0.003

PLATFORM
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14) LEADERS FREE: Um més de dupla antiagregacéo parece
suficiente em pacientes de alto risco de sangramento tratados
com o stent liberados de biolimus com polimero bioabsorvivel.

LEADERS FREE: A Prospective, Double-blind Randomized Trial of a Polymer-Free Biolimus-
Eluting Stent Versus Bare Metal Stents in Patients With Coronary Artery Disease at High Risk

for Bleeding

Introducé@o: Dentro dos pacientes
submetidos & angioplastia corondria
(PCl), estima-se que 15% apresentam
alto risco de sangramento. Nestes
pacientes, que habitualmente néo
sGo incluidos em estudos, se sugere o
uso de stents medicados de segunda
geracdo acompanhados por uma
terapia curta de dupla antiagregacéo
(DAPT) ou o uso de stents metdlicos

(BMS).

Métodos: O objetivo foi avaliar a
seguranca e eficacia de um stent
liberador de Biolimus, sem polimero
(BioFreedom, Biosensors INC), que
apresenta uma liberacdo mais rapida
do farmaco (98% em 30 dias), as-
sociado a uma terapia DAPT de um
més, comparado com o BMS (Ga-

zelle, Biosensors). Design de estudo

Primary Safety End Point
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prospectivo, duplo cego, cadastrou 2455 pacientes de alto
risco de sangramento. Foram randomizados 1196 pacientes
para o grupo stent farmacolégico sem polimero (SFSP) e
1189 para BMS. Os pacientes receberam DAPT durante
30 dias e foram seguidos durante 12 meses. O objetivo
final primério de seguranca (ndo-inferioridade) foi: Morte
cardiaca/IAM/trombose do stent provével ou definitiva. O
objetivo final de eficacia (superioridade) foi nova revascu-
larizagéo da lesdo guiada pela clinica (C-TLR). Ambos os

pontos foram avaliado apés um ano de seguimento.

Resultados: Néo houve diferenca na caracteristica basal
dos grupos, 33% de diabetes, 64% maiores de 75 anos e

35% estavam recebendo anticoagulante, pelo que 33%

dos pacientes recebeu a alta terapia triple. O objetivo final
de seguranca foi 9,4% para SFSP e 12,9% para BMS (p de
néo inferioridade 0,001, p de superioridade= 0,005). Néo
houve diferenca na taxa de morte, de trombose do stent
(aproximadamente 2%) nem de sangramento. O objetivo
final de eficacia foi 5,1% para SFSP e de 9,8% para BMS

(p de superioridade < 0,001).

Concluséo: Em pacientes com alfo risco de sangramento
submetidos & angioplastia, o stent liberador de Biolimus,
sem polimero (BioFreedom, Biosensors INC) associado com
a dupla antiagregacdo por 30 dias foi mais seguro e mais

efetivo que o grupo tratado com BMS.

15) IN.PACT SFA: Superioridade do baldgo farmacolégico

em territério fémoro-popliteo.

IN.PACT SFA: A Prospective Randomized Trial of a Drug-Coated Balloon for Femoropopliteal

Lesions — Two-Year Outcomes

Introducéo: O tratamento endovascular das lesées na
Artéria Femoral Superficial (AFS) continua sendo um
desafio, sem uma evidencia definida. A angioplastia com
baldo tem uma alta incidéncia de reestenose. Apesar de
implante de stents melhora a taxa de permeabilidade, existe

ainda preocupacdo pela reestenose e a fratura. O objetivo

deste estudo foi avaliar a seguranca e a eficdcia do baldo
farmacolégico IN.PACT Admiral comparado com a angio-
plastia com baldo convencional (PTA) para o tratamento
da AFS e poplitea proximal em pacientes com claudicacéo

intermitente ou dor de repouso.
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Métodos: Design de estudo randomizado (2:1), prospectivo
e multicéntrico realizado nos E.U.A. e na Europa. Foram
incluidos 331 pacientes, 220 para IN.PACT e 111 para PTA.
O obijetivo final primdrio de eficacia foi a permeabilidade
primaria apds 12 meses, definido como auséncia de rees-
tenose (por doppler) e de revascularizacéo da leséo tratada
(TLR). O obijetivo final primério de seguranca foi sobrevida
livre de morte apés 30 dias, amputagdo maior e nova re-

vascularizagdo do vaso tratado apés 12 meses.

Resultados: Néo houve diferenca na caracteristica basal
da populagéo. 43% era diabético e 38% tabaquista. A
longitude média da leséo era 8 cm e 23% era oclusdes
totais. 9% requereu stent provisional. A angioplastia com

In.PACT foi superior & PTA apés 2 anos de seguimento, com

uma permeabilidade primdria de 78,9% em comparacéo
com 50,1% (p<0,001) e uma sobrevida livre de TLR de 91%
em comparagdo com 72,2% (p<0,001). Estes resultados
s@o consistentes tanto no subgrupo de diabéticos como no
sexo feminino. O objetivo final primério de seguranca foi
de 87,4% para IN.PACT e 69,8% para PTA (p<0,001). Néo
houve diferenca em mortalidade relacionada ao procedi-

mento, amputacdo nem trombose.

Conclusées: O seguimento apés dois anos do estudo
confirma a superioridade da angioplastia com bal@o far-
macolégico IN.PACT comparado com a angioplastia com
baldo convencional em pacientes com doenca da AFS

sinfomdticos por claudicacdo ou dor de repouso.

Primary Patency' Results through 2 Years
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16) BRAVO 3: Heparina quando comparado com
Bivalirudina em pacientes que recebem TAVI.

BRAVO 3: A Prospective Randomized Trial of Bivalirudin Versus Heparin in Patients Undergo-

ing Transcatheter Aortic Valve Replacement — GRACE

Introducéo: O sangramento maior ainda representa uma
preocupacdo em implante valvular aértico percuténeo
(TAVI). Na prdtica didria, a anticoagulagdo com heparina
ndo fracionada (UH) tem sido o tratamento empirico de
eleicdo. A reversGo da mesma com protamina pode ser
usada normalmente, mas com padrdes irregulares de
resposta. A Bivalirudina em um inibidor direto da trombina
com uma vida média de 25 minutos e tem demonstrado
reduzir sangramentos maiores na angioplastia corondria
de rofina comparada com outros regimenes. A eficécia e a
seguranca da Bivalirudia com relacdo ao UH néo tem sido

avaliado ainda no TAVI.

Obijetivo: Conhecer a efic4cia e a seguranca da Bivalirudia

quando comparada com a UH no TAVI.

Métodos: Um total de 802 pacientes com estenose aér-
tica severa de alto risco cirtrgico foi randomizado a TAVI
com Bivalirudina ou UH. A Bivalirudina foi administrada
como um bolo inicial de 0,75 mg/kg seguido de infuséo
continua de 1,75mg/kg por hora. A infuséo continua era

suspensa imediatamente apds terminar o procedimento. A

heparina foi administrada de tal maneira de obter um ACT
maior apés 250 segundos. Todos os pacientes receberam
aspirina 100mg por pelo menos 12 meses e Clopidogrel
pelo tempo definido por cada centro tratante. O objetivo
final primdrio foi sangramento dentro das 48 horas apés o
procedimento ou prévio & alta definido por BARC >3b. O
obijetivo final secunddrio foi a taxa de eventos composta de
qualquer causa de mortalidade, MI, AVC ou sangramento

maior apés 30 dias.

Resultados: O sangramento maior ocorreu em 6,9 dos
398 pacientes tratados com Bivalirudina e em 9% de 404
pacientes tratados com UH. Mais além de uma tendéncia a
diferenca em risco de sangramento entre os dois tratamentos
néo foi estatisticamente significativas ([RR] 0,77; 95% CI
0,48-1,23). Apés 30 dias, o sangramento maior mais os
eventos compostos ocorreram em 14,4% no segmento bi-
valirudina quando comparado com 16,1% no segmento UH
(RR0.89; 95% C1 0.64-1.24). Os investigadores reportaram
maior indice de desenvolvimento de insuficiéncia renal com

bivalirudina, maiormente estagio 1.

4 Anterior
» Siguiente
I<Indice

4 Anterior
) Siguiente
I4Indice



28

BOLETIM ESPECIAL | DEZEMBRO 2015 4 Anterior
) Siguiente

I« Indice

RHIGHUGHTS TCT CONFERENCE = SAN FRANCISCO

Conclusées: Em paciente submetidos & TAVI, a anticoa- do com UH. Além de ndo demonstrar se € um tratamento
gulacdo infraprocedimento com bivalirudina ndo reduziu  superior & UH, a Bivalirudina cumpriu com o critério de
significativamente o sangramento maior dentro das 48  ndo inferioridade.

horas nem os eventos combinados apés 30 dias compara-
48-h Major bleeding (BARC >3b) BBAVO
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17) SAPIEN 3: Resultados apds um ano da Gltima geracdo
da vdlvula balé@o expansivel.

SAPIEN 3: Evaluation of a Balloon-Expandable Transcatheter Aortic Valve in High-Risk and

Inoperable Patients With Aortic Stenosis — One-Year Outcomes

Introducd@o: Os resultados iniciais do PARNTER Alto Risco  soma um design anferior uma sobreposicdo externa que
(HR) e Inoperdaveis (INOP) foram muito promissores com  ajudaria a prevenir o vazamento paravalvular com menor

dispositivos de primeira geracéo. O dispositivo SAPIEN 3 perfil de acesso (14 F) e um novo sistema de liberacéo. No
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entanto, a mortalidade apds 1 ano foi de 24% em HR e
31% em INOP. Este estudo foi focado nos resultados apés

1 ano de seguimento com a prétese S3 em pacientes HR

e INOP.

Métodos e Resultados: O estudo foi ndo randomizado, de
um sé segmento tanto em pacientes de HR ou INOP. Um
total de 583 pacientes com estenose adrtica (EA) severa
foi incluido. As vias de acesso foram em sua maior parte
a transfemoral (84%) mas também incluiram transapical
(TA) (10%) e a transaértica (TAo) (6%). A idade média dos
pacientes foi de 82 anos. A sobrevida global apés 1 ano foi
de 85,6%. Em pacientes HR de 87,3% e em INOP de 82,3.
A mortalidade apés um ano dos pacientes que ndo foram

implantados por acessos TF foi significativamente maior.

All-Cause Mortality at 1 Year
Edwards SAPIEN Valves (As Treated Patients)

A taxa de AVC apds um ano foi de 2,4%, sem haver dife-
rencas significativas em pacientes HR quando comparado
com INOP, nem pelo tipo de acesso utilizado. Néo existiu
vazamento paravalvular severa, enquanto foi reportada uma

taxa de 2,7% para vazamento leve/moderado.

Conclusées: Em paciente de HR e INOP as complicacées
associadas ao implante de S3 foram mais baixas que com
dispositivos Baldes expansiveis anteriores (Figura). Sobre-
vida global de 85,6%, com uma sobrevida em pacientes
de HR de 87,3% e em pacientes de HR com implante TF
de 89,3%. Entre os 30 dias e um ano, os valores de AVC e
de vazamento paravalvular foram baixos e permaneceram
estaveis, sem diferencas significativas de acordo com os

acessos utilizados.
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18) RESPECT: A oclusdo do fordmen oval é superior ao
tratamento clinico para diminuir AVC criptogénicos.

RESPECT: Extended follow up Results

Introdugé@o: O Fordmen Oval Permedvel (FOP) é uma
capa formada por dois tecidos entre as auriculas. Em dois
tercos das pessoa estas estruturas se fusionam apds o nas-
cimento, mas em um ferco permanecem livres, permitindo
a incidental passagem de codgulos desde o lado direito
ao lado esquerdo do coracdo, com a possibilidade de um
eventual acidente vascular cerebral (AVC) isquémico crip-
togénico. As guias atuais sugerem a anticoagulagdo apds

de um AVC criptogénico.

Objetivo: Conhecer os resultados no longo prazo do ence-
rramento do FOP com um amplatzer quando comparado

com tratamento clinico.

Métodos: Um total de 980 pacientes de entre 18 a 60
anos foram randomizados para encerramento de FOP
(n=499) ou tratamento clinico (n=481). Foi concluida a
inclusdo de pacientes, apés a qual ocorreram 25 AVC

isquémicos. A média de seguimento para o grupo de

Freedom from Recurrent Stroke of Any Mechanism: <60 Yrs
52% Relative Risk Reduction in ITT Sensitivity Analysis
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encerramento de FOP foi de 5,5 anos e 4,9 para o grupo

de tratamento clinico.

Resultados: A andlise de Intencéo de tratar ndo mostrou
diferencas estatisticamente significativas em todas as classes
de AVC que incluiram os criptogénicos e os outros (p=0,16).
Quando foram analisados somente os AVC criptogénicos
houve uma reducéo de 54% no risco relativo (RR) de um
AVC criptogénico recorrente no grupo de encerramento
de FOP (p=0,042). Um beneficio adicional foi observado
no subgrupo de pacientes que tinham associado ao FOP
um aneurisma do septum auricular onde a reducéo do
risco de AVC criptogénico foi de 75% (p=0,007). Néo
foram observadas eventos adversos sérios como AVC,
embolizacéo dos dispositivos ou eroséo de estruturas ad-
jacentes no grupo de intervencéo. Houve uma baixa taxa
de complicacées vasculares maiores (0,9%) e explantes de

dispositivos (0,4%).

Conclusées: O andlise no longo prazo do Estudo RESPET
mostrou que o fechamento do FOP é superior ao tratamento
clinico para reduzir a recorréncia de AVC criptogénico em
pacientes com FOP. Além disso, o procedimento de fecha-

mento de FOP mostrou ser seguro.
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