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Análise Crítica do Estudo Leaders 
É o melhor stent que temos? 



• Não há conflito de interesse relacionado a esta apresentação 

CONFLITO DE INTERESSE 



 

 

Idade Superior a 75 anos  

Sexo Feminino * 

Anemia 

Doença Renal Crônica  

 IMC baixo,  HAS , DM e SCA.  
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Preditores de Sangramento Pós ICP  

 6.001 pacientes    3,2%  HEMORRAGIA GRAVE  

REPLACE-2 (ICP Eletiva ou SCA) 
Heparina + IIb/IIIa e Bivalirudina + IIb / IIIa 

Voeltz F, J Cardiol. 2007; 100 (9): 1364.  



Mortalidade Hospitalar e em 1 Ano 

         Mayo       Washington   NHLBI     Beaumont        

Cleaveland 
     Mayo       Washington   NHLBI     Beaumont      
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sem sangramento 

com sangramento 
sem sangramento 

com sangramento 
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HOSPITALAR                                                                                               TARDIA 



Definição de Sangramento 

 
BARC - Bleeding Academic Research Consortium 

 

TIPO 0 
 

Ausência de sangramento 
 

TIPO 1 
 

Sem atendimento ou  
suspensão de medicamentos 
 

TIPO 2 Sangramento acionável e perceptível.  
Sem precisar de intervenção 
 

Mehran R. Circulation 2011; 123:2736 



Definição de Sangramento 

 
BARC - Bleeding Academic Research Consortium 

 

TIPO 3A 
SANGRAMENTO ATIVO 

Queda hemoglobina de 3 a <5 g / dL   
Qualquer transfusão 

 
TIPO 3B 
SANGRAMENTO ATIVO 
 

Queda hemoglobina ≥ 5 g / dL   
Tamponamento cardíaco  
Necessidade cirurgia (exclui dental, nasal, pele, hemorróida) 
Necessidade  de agentes vasoativos 

TIPO 3C 
SANGRAMENTO ATIVO 
 

Hemorragia intracraniana  
Sangramento intra-ocular comprometendo a visão 

Mehran R. Circulation 2011; 123:2736 



Definição de Sangramento 

 
BARC - Bleeding Academic Research Consortium 

 

TIPO 4 
SANGRAMENTO ATIVO 
 NA C.R.M. 

Hemorragia intracraniana em 48 h 
Reoperação para de controlar o sangramento 
Transfusão de sangue ≥ 5 Unidades  
Dreno de tórax ≥ 2 L dentro em24 h 

TIPO 5A 
HEMORRAGIA FATAL PROVÁVEL 

Provável; sem confirmação de autópsia ou imagem, Clinicamente 
suspeito 
 

TIPO 5B 
HEMORRAGIA FATAL  
DEFINIDA 

Sangramento ostensivo ou autópsia ou confirmação de imagem 
 

Mehran R. Circulation 2011; 123:2736 
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Vantangens potenciais 

•Evitar quaisquer possíveis efeitos adversos relacionados com o polímero 

•transferência de droga rápida à parede do vaso (98% dentro de um mês ) 

•DAPT pode ser reduzido para um mês em pacientes alto risco de sangramento  

1. Tada et al., Circ Cardiovasc Interv 2010;3;174-183  2 Urban P et al. Am Heart J 2013; 165: 704-9  
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BioFreedom™ 
Drug Coated Stent (DCS) 
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LEADERS FREE 
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RLA URGENTE RVA TODAS REVASC.
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DESFECHOS SECUNDÁRIOS DE EFICÁCIA 
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SANGRAMENTO DURANTE O ACOMPANHAMENTO DE 12 MESES 
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LEADERS FREE ACS 
C.K. Naber, P. Urban, P.J. Ong, M. Valdes-Chavarri, A. Abizaid, S.J. Pocock, 

F. Fabbiocchi, C. Dubois, S. Copt, S. Greene 
and M.C. Morice for the LEADERS FREE Investigators 

 

 

Presented by CK Naber EuroPCR 17th May 2016 
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1 não fizeram PCI 2 não fizeram PCI 

331 foram designados para BMS 331 foram designados para DCS 

330 estão incluídos na análise 329 estão incluídos na análise 

662 ACS patientes randomizados  

323 (97.8%) completaram 

 visita 12-meses ou morte 

320 (97.2%) completaram 

visita 12-meses ou morte 

LEADERS FREE ACS 
Study Flow 
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LEADERS FREE ACS 
Morte cardíaca MI, or Def / Prob ST- 12 Meses FU 
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LEADERS FREE ACS 
Revascularização da lesão alvo  clinicamente indicada - 12 Meses FU 











•Primeiro ER dedicado a paciente com Alto Risco de 
Sangramento (A.R.S.) 

•Envolveu os excluídos dos ER de ICP e Antiagregantes 
pela alta comorbidade relacionada ao ARS 

•Pacientes com A.R.S. com DAP por apenas um mês o 
BioFreedom foi mais seguro e eficaz do que SNF, 
inclusive na SCA  

 

LEADERS FREE -  



•Primeiro ER dedicado a paciente com Alto Risco de 
Sangramento (A.R.S.) 

•Maioria idosa com mais de uma comorbidade 

•Envolveu os excluídos dos ER de ICP e Antiagregantes 

•Pacientes com A.R.S. com DAP por apenas um mês o 
BioFreedom foi mais seguro e eficaz do que 
SNF.(excelente nas SCA) 

 

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 



 

ESTA É UMA RESPOSTA REAL, ATÉ AGORA 
INEXISTENTE, SOBRE UMA NECESSIDADE CLÍNICA EM 
PACIENTES COM ALTO RISCO DE SANGRAMENTO E A 

POSSIBILIDADE DE SUBSTITUIÇÃO DEFINITVA DOS SNF  

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 



•Não podemos afirmar ser “O MELHOR STENT” 
por não ser testado com outros stents de nova 
geração. 

•Mas, ter sido o único comprovadamente seguro 
e eficaz nestes pt ARS finalizando a era dos SNF o 
torna INCOMPARÁVEL! 

É o melhor stent que temos? 



•Não podemos afirmar ser “O MELHOR STENT” 
por não ser testado com outros stents de nova 
geração. 

•Mas, ter sido o único comprovadamente seguro 
e eficaz nestes pt ARS, finalizando a era dos SNF 
o torna INCOMPARÁVEL! 

É o melhor stent que temos? 



 
 

MUITO OBRIGADO! 



Conclusão I 

Em pt ARS seguidos por 390 dias após ICP tratados com ! Mês de DAP: 

Sangramento maior foi frequente (7.2%) 

Preditores trombóticos (IAM e TS): foi menos no SF (5,6% vs 8,6 %) 

Mortalidade após sangramento maior e evento trombótico foi alta e 
comparável 

Paciente com alto risco de sangramento foram em geral os de maior risco de  
trombose  

 

 

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 



Conclusão II 

Nove preditores de trombose e/ou sangramento foram identificados para pt 
ARS 

Preditores sangramento: baixa Hb. Uso de ACO na alta a acesso femoral  

Preditores de trombose: I Renal, Multiarterial, Bifurcação e uso de SNF. 

Preditores de ambos: idosos e uso de múltiplos stents 

 

O Modelo é bom para sangramento mas limitado   para discriminnar 
trombose. 

 

 

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 



Mensagem final I 

 

Leaders Free é importante ER de pt ARS que são dilemas clínicos excluídos de 
outros estudos 

Introduziu uma verdadeira alternativa ao SNF 

Superioridade em Segurança e Eficácia do SF sobre o SNF. 

Na SCA (662pt) houve grande Superioridade em Segurança e Eficácia com  do 
SF como tto de escolha 

 

 

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 



Mensagem final II 

 

Leaders Free é importante ER de pt ARS que são dilemas clínicos excluídos de 
outros estudos 

Sangramento alto (≅7%) em ambos grupos, mas com mais tromboses e, SNF 

Mortalidade alta após trombose ou sangramento. 

Trombose e sangramento frequentemente ocorreu no mesmo paciente. 

Qualificações: ampla definição de ARS, elevada TS em 1 ano (2.2%), elevado 
desfecho de segurança do tipo IAM  2ário a RIS nos SNF 

 

 

 

- LEADERS FREE – CONCLUSÕES: 




