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Resumo

Fundamento: A intervencao coronaria percutanea (ICP) de vasos de muito pequeno calibre (< 2,25mm) é um desafio
técnico e tem piores resultados quando comparado aos maiores calibres. O stent Inspiron® é um stent farmacolégico
(SF) feito no Brasil, o qual tém seguranca e eficacia avaliadas por diversos estudos em diferentes cenarios, mas nao ha
dados analisando seu desempenho em vasos <2,5mm.

Objetivos: Analisar os resultados clinicos de ICP com SF’s em vasos de muito pequeno calibre e comparar com outras
plataformas de SF’s contemporaneos. O desfecho MACE foi definido como por mortalidade cardiaca, infarto da lesao
alvo e revascularizagao de lesao alvo clinicamente dirigida.

Métodos: Estudo observacional, com amostra consecutiva em centro de referéncia no Brasil, entre 2017 e 2021, tendo
desfechos analisados nos periodos intra-hospitalar, 30 dias, seis e 12 meses, com nivel de significancia estatistica de 5%.

Resultados: Um total de 783 SF’s foram implantados, sendo 47% INSPIRON® e 46,8% “Outros SF’s”. A idade média dos
pacientes foi de 64,711 anos, 61% dos pacientes masculinos e 42% portadores de Diabetes Mellitus. Aos 12 meses, o
desfecho de MACE geral foi 4,54% (36/793) e foi similar entre os grupos comparados (Inspiron®-4,6%; vs.. “Outros SF’s”
-4,6%; p=1,000), sem diferenca significativa nos desfechos individuais. A taxa de trombose de stent foi similar entre os
grupos (4 [1,0%] vs. 2 [0,5%], p 0,868).

Conclusao: Nossos achados demonstram resultados aceitaveis e com desempenho similar em 12 meses do Inspiron® a
outros SF’s contemporaneos em vasos de muito pequeno calibre.

Palavras-chave: Stents Farmacolégicos; Sirolimo; Intervencao Coronaria Percutanea; Doenca da Artéria Coronariana.

Abstract

Background: Percutaneous coronary intervention (PCl) in very small-caliber vessels (<2.25 mm) presents technical challenges and is associated
with poorer outcomes compared to larger vessels. The Inspiron® stent, a drug-eluting stent (DES) manufactured in Brazil, has been evaluated
in multiple studies; however, data on its performance in vessels smaller than 2.5 mm are lacking.

Objectives: This study aimed to evaluate the clinical outcomes of PCI using DES in very small-caliber vessels and to compare the Inspiron®
stent with other contemporary DES platforms. The primary endpoint was major adverse cardiac events (MACE), defined as cardiac death, target
lesion myocardial infarction, and clinically driven target lesion revascularization.

Methods: We conducted an observational study including a consecutive sample at a Brazilian reference center from 2017 to 2021. Outcomes

were assessed in-hospital, at 30 days, 6 months, and 12 months, using a 5% threshold for statistical significance.
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Results: A total of 783 DES were implanted: 47% Inspiron® and 46.8% other DES. The mean patient age was 64.7 = 11 years; 61% were male,
and 42% had diabetes mellitus. At 12 months, the overall MACE rate was 4.54% (36/793), with no difference between groups (Inspiron®: 4.6%
vs. other DES: 4.6%, p=1.000). Individual endpoints and stent thrombosis rates were also similar (4 [1.0%] vs. 2 [0.5%]; p=0.868).

Conclusion: our findings show that the Inspiron® stent has acceptable safety and efficacy and provides comparable 12-month clinical outcomes

to other contemporary DES in very small-caliber coronary vessels.

Keywords: Drug-Eluting Stents; Sirolimus; Percutaneous Coronary Intervention; Coronary Artery Disease.
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RLA: Revascularizagdo de leséo alvo; Mortalidade Cardiaca: Mortalidade cardiaca confirmada e provavel; MACE: mortalidade cardiaca,
infarto da leséo alvo e revascularizagéo de lesdo alvo clinicamente dirigida.

Introducao

Aintervencao coronaria percutanea (ICP) vem aumentando
sua complexidade como consequéncia da melhora na
tecnologia dos materiais, da expertise dos operadores e das
técnicas dos procedimentos."? Nos pacientes submetidos a
ICP, a prevaléncia de doenga de pequenos vasos (<2,75mm)
tem sido relatada em até 50% dos casos.*> Com a subsequente
disponibilidade de stents de 2,0 e 2,25 mm, o termo “vaso
de muito pequeno calibre” foi proposto.®

A ICP de vasos de pequeno calibre constitui um desafio
estando associada a maior risco de eventos cardiacos,
incluindo reestenose e trombose de stent.*”'® Ademais,
estas caracterfsticas anatdbmicas geralmente acompanham
um padrao de doenga coronariana aterosclerética difusa,
necessitando stents de maiores comprimentos, que apresenta
relacdo direta com o risco de reestenose,” além de ser
caracteristicas que desfavorecem o tratamento cirtirgico
alternativo.™'¢

Visto o grande nlmero de opgoes de stent farmacoldgico
(SF’s) disponiveis atualmente, se buscou identificar
caracterfsticas que pudessem predizer melhores resultados.
Visto que a menor espessura das hastes, pode estar

associada a menor trombogenicidade e menor tensao
de cisalhamento,”"? dados de metandlise comparando
espessuras de hastes de SF’s contemporaneos demonstram
menores riscos relativos de desenvolvimento de trombose
de stent, infarto e revascularizacao de lesao alvo em SF de
hastes menores, mas sem significancia estatistica. Outra
caracteristica explorada foi o farmaco utilizado nos SF’s. A
utilizagao de SF’s parece ter um efeito de classe quanto ao
desempenho em vasos de pequeno calibre,®® embora em
contexto de leses mais longas os dados de revascularizagao
de lesdo alvo e infarto tendem a ser melhores quando
utilizados SF’s eluidos com Sirolimus.?'

O stent INSPIRON® foi o primeiro SF produzido no Brasil
e é eluidor de Sirolimus, com liga de cobalto-cromo e haste
de 75 um de espessura, polimero abluminal biodegradavel,
apresentando a possibilidade de implante em vasos de
muito pequeno calibre. Varios estudos clinicos testaram
sua seguranca e eficdcia,’'®?? mas nao ha dados clinicos
comparando seu desempenho em vasos de calibre <2,25mm
com outros SF contemporaneos.

Visto o grande nimero de ICP’s nestes didmetros e o
uso amplamente difundido do Inspiron®, nosso objetivo
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é analisar os resultados de mundo real de ICP’s com SF’s
contemporaneos em vasos de muito pequeno calibre.

Métodos

Desenho do estudo, local e populacao

Estudo observacional, prospectivo, por iniciativa de autores,
com uma amostra consecutiva de pacientes acima de 18 anos
encaminhados ao laboratério de hemodinamica de hospital
terciario de referéncia no Sul do Brasil, entre 2017 e 2021,
com indicagdo e submetidos a ICP de vasos de muito pequeno
calibre com INSPIRON® ou outros SF's contemporaneos. A
indicagao da intervencao ficou a critério da equipe assistente
responsavel pelo caso. Nao foram incluidos pacientes com
stents implantados em lesdes corondrias de outros calibres
(=2,5mm) e ICP sem implante de SF's.

Os dados foram registrados, sendo a coleta feita a partir da
revisao de prontudrio, consultas presenciais e contato telefonico.
Foram coletados os desfechos clinicos intra-hospitalares, em
30 (trinta) dias, seis (06) meses e em 12 (doze) meses. Novas
cineangiocoronariografias foram realizadas apenas em pacientes
com indicagao clinica de estratificagao invasiva pela equipe
assistente, ndo sendo realizadas rotineiramente durante o
seguimento, assim como testes funcionais.

O presente estudo foi aprovado pelo Comité Institucional
de Pesquisa e Etica da instituicao, estando em conformidade
com a Resolucao CNS 466/2012.

Aspectos do procedimento

Todos os pacientes realizaram a ICP recebendo ou sendo
administrado imediatamente apds, dupla antiagregacao
plaquetaria, e heparina ndo fracionada durante o procedimento.
A estratégia técnica do procedimento, o tipo e a duragao da
terapia antiplaquetaria dupla foram definidos pela equipe
assistente. Com excegdo dos casos que utilizaram imagem
intravascular, as demais ICP’s utilizaram a estimativa angjografica
visual para determinacao do diametro de referéncia do vaso.

Tabela 1 - Stents utilizados

Stents

Todos os pacientes incluidos receberam pelo menos um SF
INSPIRON® e/ou outro(s) SF’s. A decisao de implantar o tipo de
stent foi baseada no critério do operador e na disponibilidade
momentanea no centro médico. As caracteristicas dos stents
utilizados sao apresentadas na Tabela 1.

Definicao de objetivos e desfechos

O desfecho principal MACE (Major Adverse Cardiovascular
Events) foi composto por “Mortalidade Cardiaca”, “Infarto da
Lesdo Alvo” e “Revascularizagdo de Lesao Alvo Clinicamente
Dirigida”. Ademais, foram analisados os componentes
individuais do desfecho principal, assim como o desfecho
de “Trombose de Stent”, o qual foi definido como infarto
agudo do miocérdio associado a oclusao do SF’s 2,00 ou
2,25mm previamente implantando, o que é classificado como
“Trombose de stent definida ou confirmada”.?

O objetivo do estudo foi analisar o desfecho composto
geral da amostra e compara-lo entre os stents INSPIRON® e
outros SF’s contemporaneos disponiveis no centro durante o
seguimento de um ano. Foi comparada a diferenga nas taxas
de MACE entre diferentes espessuras de haste (<80um vs.
>80 um), o tipo de droga eluida (sirolimus vs. outras drogas).

O sucesso angiogréfico da ICP foi definido como uma lesao
residual minima do didmetro da estenose de <20%, com
fluxo TIMI 1ll, sem oclusdo de ramo lateral, sem disseccao
com comprometimento do fluxo corondrio anterégrado,
embolizagao distal ou trombo angiografico.?'

Analise estatistica

A andlise dos dados foi realizada no sistema IBM
Statistical Package for the Social Sciences (versao 20.0). Os
dados categéricos sao apresentados como ndmeros (n) e
porcentagens (%). As varidveis continuas sio apresentadas
como média = desvio padrdao. A normalidade da
distribuicao de cada variavel continua foi avaliada pelo
teste de Kolmogorov-Smirnov. A associagdo entre variaveis

Stent N (%) Material Espessura Droga Polimero
Inspiron® 392 (50,1%) Cromo-Cobalto 75um Sirolimus Biodegradavel
Resolute Onyx/ Integrity® 218 (27,8%) Cromo- Cobalto 81/91um Zotarolimus Duravel
Promus® 73 (9,7%) Cromo-Platina 81um Everolimus Biodegradavel
Xience® 37 (4,7%) Cromo- Cobalto 81um Everolimus Duréavel
Synergy® 30 (3,8%) Cromo-Platina 74um Everolimus Biodegradavel
Orsiro® 19 (2,4%) Cromo- Cobalto 60um Sirolimus Biodegradavel
Ultimaster® 8 (1,0%) Cromo- Cobalto 80um Sirolimus Biodegradavel
Supraflex® 6 (0,8%) Cromo- Cobalto 60 Sirolimus Biodegradavel

Tabela referente a stents farmacoldgicos analisados na amostra, apresentados em ordem de frequéncia, material de sua haste
metalica, espessura de haste metalica, droga eluidora e polimero utilizado.
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categoricas foi realizada através do teste de Qui-quadrado
e se testaram diferengas estatisticamente significativas entre
varidveis continuas pelo teste T de Student nao pareado,
todos com um nivel de significancia bilateral de 0,05.
As curvas de sobrevida foram estimadas pelo método
de Kaplan-Meier, e as diferengas entre os grupos foram
comparadas por meio do teste log-rank, adotando-se um
nivel de significancia de 5%.

Poder do estudo

Com a amostra disponivel para realizar o estudo, 391 e
392 pacientes nos grupos avaliados, conseguimos detectar
diferencas de aproximadamente 6 pontos percentuais com
um poder acima de 80%. Estes célculos foram realizados
através do programa WINPEPI 11.65.

Resultados

De janeiro de 2017 a dezembro de 2021, 834 stents
foram implantados e incluidos no banco de dados, dos
quais 783 (93,8%) stents foram implantados com sucesso,
preencheram os critérios de inclusao e tiveram seguimento
por pelo menos 12 meses, sendo 392 stents INSPIRON®
(47%) e 391 “Outros SF's” (46,8%). Esses 834 stents foram
implantados em 762 pacientes (1,03 stent por paciente).
Sete stents (0,8%) nao foram incluidos no seguimento (quatro
no grupo INSPIRON® e trés no grupo “Outros SF's”, 1,02%
vs. 0,76%, p 0,760) devido a quatro eventos de no-reflow,
duas falhas na entrega dos stents devido a tortuosidade e
calcificacao severas proximais as lesdes, e um 6bito por
fibrilagao ventricular durante a liberagdo do stent (Figura 1).

As taxas de hipertensao, diabetes mellitus, tabagismo
ativo e dislipidemia foram semelhantes entre os grupos.
A média de idade foi maior no grupo “Outros SF’s” com
significancia estatistica, embora a pequena diferenca
numérica ndo tenha uma relevancia no impacto clinico dos
desfechos. O diagnéstico prévio de insuficiéncia cardiaca
foi maior no grupo “INSPIRON®” e a apresentagao clinica
que motivou a ICP foi por sindrome coronariana aguda
em 74,7% das intervengbes, das quais o diagnéstico
mais frequente foi de angina instavel (40,4%), tendo taxa
significativamente maior no grupo “Outros SF’s”. Demais
informagdes clinicas sdo apresentadas na Tabela 2.

Os stents INSPIRON®foram mais implantados nas artérias
circunflexa, corondria direita e artéria descendente posterior
em relacdo ao grupo “Outros SF’s”. Nao houve diferenga
estatistica entre os grupos em relagdo ao comprimento
dos stents utilizados, nas vias de acessos arteriais e na
porcentagem de stents submetidos a pré-dilatacdo. As
ICP’s com stents INSPIRON® tiveram taxas estatisticamente
significativas menores no uso de aterectomia rotacional e
ultrassonografia intravascular (intravascular ultrasound —
IVUS), no entanto, a taxa de utilizacdo desses dispositivos
foi muito baixa, ndo permitindo fazer correlagdes com
eventos. Demais caracterfisticas angiograficas e do
procedimento sdo apresentadas na Tabela 3.

O desfecho MACE geral foi 4,54% (36/793) e foi equivalente
estatisticamente entre os grupos comparados (Tabela 4): 18
eventos no grupo “INSPIRON®” e 18 eventos no grupo “Outros

SF’s” (Figura 2), assim como cada componente individual do
desfecho composto. A taxa de trombose de stent foi similar entre
os grupos de stents durante todos os periodos avaliados (Figura 3).

A taxa de mortalidade cardiaca confirmada e provavel
total na amostra foi de 2,14% (17/793) similar entre os grupos
estudados. O seguimento clinico foi similar entre os grupos,
sendo que houve perda de seguimento de 42 pacientes (5,5%)
durante o periodo de um ano.

Durante o seguimento de um ano, ndo houve diferenga
na taxa de stents livres de desfechos (Figura 4). Durante os
seguimentos de seis meses e um ano, 0s grupos mantiveram
uso de terapias antiagregantes de forma semelhantes.

Discussao

Esse registro contemporaneo de mundo real, o qual avaliou
os dados clinicos brasileiros em pacientes submetidos a ICP
com stent em vasos de muito pequeno calibre, demonstrou
baixas taxas de MACE, resultados similares entre os diferentes
tipos de dispositivos disponiveis comparados (Figura Central)
e dados da literatura.?>**

A presenga de diabetes mellitus estd frequentemente
associada a doencga aterosclerética coronariana difusa em
pequenos vasos, além de ser considerada preditor de reestenose
e trombose de stent ap6s ICP com SFs.2>35 Em nossa amostra,
dos stents que apresentaram MACE, 42% (15/36) foram
implantados em pacientes com diagndstico prévio de diabetes
mellitus, tendo a mesma frequéncia na amostra geral. A maioria
dos pacientes submetidos a ICP necessitaram comprimentos
de malha de stents (>20mm), embora os stents com MACE
nao tiveram comprimento médio maior que os stents livres
de eventos (21,98mm vs. 21,43mm, p,0820). Ademais,
embora algumas diferentes taxas entre os grupos de stents
implantados nos aspectos clinicos, a analise de MACE dos
stents “INSPIRON®” e “Outros SF’s” ndo demonstrou diferenga
significativa em pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracao
de ejecao <50% (4/18 stents [22%)] vs. 3 stents [17%], p 0,67),
apresentagdo clinica da intervencao indice como sindrome
coronariana aguda (8/18 stents [44,4%)] vs. 9/18 stents [50%], p
0,74). O pequeno niimero de desfechos durante o seguimento,
impossibilitou uma analise multivariada de outras caracteristicas
clinicas e do procedimento.

O potencial efeito de menor lesdao endotelial pelas
plataformas com hastes mais finas, foi testado em nossa amostra
quando comparamos stents com hastes <80 um (447 stents
- 57%) e os demais, embora ndo apresentem significancia
estatistica entre o Inspiron® e Outros SFs (48% vs. 52%,
p=1,010, respectivamente); E possivel que em uma amostra
maior de pacientes ou em estudos com acompanhamento
angiografico de rotina seja possivel identificar esta diferencga
uma vez que o desenvolvimento de sintomas agudos ou
crénicos, principais motivos para uma nova estratificagao
invasiva em nossa amostra, pode ser subestimada devido a
menor area isquémica em risco e, consequentemente, menor
possibilidade de sintomas.

Ao analisar resultados conforme o tipo de droga eluida
nos dispositivos, os dados desta amostra demonstram uma
equivaléncia estatistica de MACE entre o stent eluidor de
Sirolimus (Inspiron®) e dispositivos com outros farmacos,
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6162 pacientes e 8010 stents incluidos no banco de dados
834 stents implantados em vasos de muito pequeno calibre entre 2017 e 2021

42/834 (5,0%) stents excluidos por perda de seguimento;
71834 (0,8%) excluidos por insucesso angiogréafico

783/834 (93,8%) stents incluidos

391 (46,8%) no grupo 391 (46,8%) no grupo
“Outros SF’s” “Outros SF's”

Figura 1 - Fluxograma.

Tabela 2 - Caracteristicas clinicas e demograficas

|dade em anos 64,7 63,3 £10,98 66,13£11,15 0,001
IMC kg/ m? 27,5 27,26 £3,55 27,64 £3,73 0,138
Masculino 480(61,3%) 227(47,2%) 253(52,8%) 0,060
Creatinina (g/dL) 1,04 1,02 +0,38 1,06+0,40 0,249
HAS 603(77%) 302 (50%) 301 (50%) 1,000
Histérico Familiar de DAC 69 (8,8%) 37 (59,6%) 32 (46,4%) 0,622
Tabagista ativo 293(37,4%) 156 (53,3%) 137 (46,7%) 0,193
DM 329 (42%) 177(53,7%) 152 (46,3%) 0,088
DM em uso de insulina 92 (11,7%) 55 (59,7%) 37(40,3%) 0,091
Dislipidemia 259(33,1%) 121 (46,7%) 138 (53,3%) 0,105
IC — FEVE <50% 48 (6,1%) 33 (68,7%) 15 (31,3%) 0,012
AVE prévio 27 (3,4%) 15 (55,5%) 12 (44,5%) 0,700
Infarto do Miocardio prévio 121(15,5%) 64 (52,8%) 57(47,2%) 0,563
ICP prévia 162(20,7%) 73 (45%) 89 (55%) 0,180
CRM prévia 64 (8,2%) 34 (53,2%) 30 (46,8%) 0,703

*Proporgdes referentes as variaveis analisadas separadamente e ndo ao total da amostra. SF: stents farmacolégicos; IMC: indice
de massa corporal;, HAS: hipertensdo arterial sistémica; DAC: doenga arterial coronariana; DM: diabetes mellitus; IC-FEVE<50%:
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo <50%,; AVE: acidente vascular encefalico; ICP: intervengédo
corondria percutdnea; CRM: cirurgia de revascularizagdo miocardica.
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Tabela 3 - Caracteristicas angiograficas e do procedimento

Descendente Anterior 293 (36%) 157 (53,5%) 136 (46,4%) 0,127
Circunflexa 139 (18%) 87 (62,5%) 52 (37,4%) 0,001
Coronéria Direita 171 (22%) 102 (59,6%) 69 (40,3%) 0,004
Ramo Diagonal 68 (8,6%) 27 (39,7%) 33 (60,2%) 0,420
Obtuso Marginal 70 (8,9 %) 41 (58,5%) 29 (41,4%) 0,132
Descendente Posterior 31 (3,9%) 22 (70,9%) 8 (29%) 0,009
Postero-lateral 14 (1,7%) 8 (57,1%) 6 (42,8%) 0,546
Enxerto Venoso 7 (0,89%) 1(14,3%) 6 (85,7%) 0,057

Infarto com supra ST 145(18,5%) 81 (55,8%) 64 (44,1%) 0,117
Infarto sem supra ST 124(15,8%) 74 (59,6%) 50 (40,3%) 0,180
Angina Instavel 316(40,4%) 127 (40,1%) 189 (59,8%) 0,001
Angina Estavel 198(25,3%) 110 (55,5%) 88 (44,4%) 0,070

Fisiologia Invasiva 7 (0,89%) 1(14,2%) 6 (85,7%) 0,057
Cintilografia Miocardica 18 (2,3%) 6 (33,3%) 12 (66,6%) 0,152
Ecografia com Stress 1(0,1%) 1 (100%) 0 (0%) 0,320
Teste Ergométrico 11 (1,4%) 5 (45,4%) 6 (54,5%) 0,860

Pré-dilatagéo 710(90%) 355 (50%) 355 (50%) 0,981
Aspiragao de trombos 6 (0,8%) 4 (66,6%) 2 (33,3%) 0,412
Aterectomia Rotacional 9 (1,1%) 0 (0,0%) 9 (100%) 0,002
IVUS 8 (1,0%) 0 (0,0%) 8 (100%) 0,004
Pés-dilatacéo 369(47,1%) 171 (46,3%) 198 (53,6%) 0,049
Acesso arterial radial 588(75,1%) 285 (48,4%) 303 (51,5%) 0,121
Acesso arterial femoral 195(24,9%) 98 (50,2%) 97 (49,7%) 0,950
Comprimento de stent 21,46 22,05+6,0mm 21,45%7,2mm 0,717

- 2.0mm 16 (2,0%) 4 (25%) 12 (75%) 0,068
-2.25mm 767 (97,9%) 386 (50,3%) 381 (49,6%) 0,862

* Proporgdes referentes as variaveis analisadas separadamente e ndo ao total da amostra. SF: stent farmacoldgico; IVUS: intravascular
ultrasound - ultrassonografia intravascular.
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Figura 2 - Eventos de MACE acumulados por periodos avaliados. Numero acumulado de eventos de MACE (mortalidade cardiaca,
infarto da lesdo alvo e revascularizagdo de lesdo alvo clinicamente dirigida) durante os periodos de avaliagdo em cada grupo de stent.
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Figura 3 — Trombose de stent durante periodos avaliado. Nimero acumulado de eventos de trombose de stent durante os periodos
de avaliagdo em cada grupo de stent.
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Tabela 4 - Desfechos clinicos no acompanhamento de 12 meses

MACE 0(0%)  1(03%)  6(15%)  3(0,8%) 10(2,5%) 7(1,8%) 18(4,6%) 18(4,6%)
“p? p 0,499 p 0,505 p 0,625 p 1,000

RLA 0%  0(0%) 1(02%) 0(0%)  2(05% 0%  4(10%) 7 (18%)
“p” p 1,000 p 0,999 p 0,499 p 0,384

Infarto de lesio alvo 0(0%  1(0,3%) 2(05%) 2(0,5%)  2(05%)  2(0,5%)  5(1,3%)  3(0,8%)
“p” p 0,499 p 1,000 p 1,000 p 0,725

Mortalidade cardiaca*  0(0%)  0(0%)  3(0,8%) 1(03%) 6(15%) 5(1,3%)  9(2,3%)  8(2,1%)
«p? p 1,000 p 0,624 p 0,999 p 0,999

MACE: Major Adverse Cardiovascular Events (mortalidade cardiaca, infarto da lesdo alvo e revascularizagéo de leséo alvo clinicamente
dirigida; RLA: revascularizagdo de lesdo alvo clinicamente dirigida; Mortalidade cardiaca*: mortalidade cardiaca confirmada e provavel.

sugerindo haver um efeito de classe dos SF’s disponiveis e
corroborando os dados cientificos atuais.?>*? Estes achados,
sugerem também que diversas outras caracteristicas de
engenharia e bioquimicas dos SF’'s contemporaneos
podem minimizar a importancia do tipo de droga presente
na plataforma.

O uso de imagem intravascular, representado pelo IVUS,
impacta em resultados angiograficos e clinicos agudos e a
longo prazo.*-** A taxa de uso destas ferramentas foi baixa
em nossa amostra, apenas 1% (8/783) dos casos, visto
que os procedimentos foram realizados, em sua grande
maioria, em pacientes da rede puablica de satde, a qual
nao financiava a tecnologia. Ademais, o uso de imagem
intravascular em vasos <2,25 mm pode ser desafiador,
aumentando o risco de lesdo iatrogénica da placa,*' o que
pode ter influenciado na escolha do operador.

O padrao de dispersao difusa dos eventos de trombose
de stent em nossa amostra sugere que fatores técnicos
agudos relacionados ao procedimento, como mé expansao
e dissecgoes coronarias significativas, nao foram fatores que
tiveram alta influéncia nas taxas de desfechos (Tabela 5).

O uso e duragao da terapia antiplaquetaria apds ICP foram
similares durante o seguimento dos pacientes, com alta taxa
manutengao de dupla antiagregagao aos 12 meses, o que
pode ter influenciado na frequéncia de desfechos (Tabela 6).

O presente estudo tem limitagdes relacionadas
aos estudos ndao randomizados e a disponibilidade
momentanea dos dispositivos. A reestenose pode ter
sido subdiagnosticada devido a nao realizagao de
cateterismo de rotina, embora a reestenose mais tardia
(>12 meses), tende a ser mais relacionada a progressao
da doenga aterosclerética a ICP prévia. Ademais, agrupar
diferentes DES apenas com base na espessura da haste
ou medicamento eluido pode nao ser apropriado, uma
vez que os outros componentes como o desenho do
stent, morfologia das hastes e conexdes, presenga e tipo

do metabolismo de polimeros utilizados, também podem
influenciar o desempenho. No entanto, este estudo
representa uma significativa amostra de mundo real em
centro de alto volume, com critérios de inclusdao amplos
e dados clinicos altamente aplicdveis.

O desenvolvimento da terapia com baldes eluidos de
farmacos (Drug eluted balloons — DEB) vem sendo testada,
com uma proposta racional de evitar o implante de malhas
metalicas.??2*#4> Estudos comparativos sobre implante de
stents de Gltima geragdo vs. DEB’s, em lesoes “de novo” em
pacientes com vasos de muito fino calibre (<2,5mm), como
no nosso estudo, sdo fundamentais para guiar a melhor
alternativa terapéutica para estes individuos.

Conclusao

A intervengdo corondria percutanea em vasos de
muito pequeno calibre com stents farmacoldgicos
contemporaneos demonstram satisfatérios resultados
clinicos em 12 meses de seguimento, favoraveis a
manutencao dessa terapia e utilizagdo dos stents avaliados.
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Tabela 5 - Trombose de stent

Trombose de stent* 0(0%)  1(03%) 2(05%) 2(05%)  2(05%) 2 (0,5%)
“p” p 0,499 p 1,000 p 1,000

Taxa cumulativa de trombose de stent durante periodos. Trombose de stent*: Trombose de stent confirmada.

4(1,0%)  2(0,5%)
p 0,868

Tabela 6 - Terapia médica antiplaquetaria

AAS 364 (95,2%) 369 (96,3%) 0,242

Fontes de financiamento
O presente estudo ndo teve fontes de financiamento externas.

Vinculagao académica

Este artigo é parte de dissertagdo de mestrado de Joao
Vitor Slaviero pelo Instituto de Cardiologia de Porto Alegre.

Clopidogrel 356 (93,1%) 362 (94,5%) 0,323
Prasugrel 7 (1,8%) 3(0,7%) 0,201 Aprovagao ética e consentimento informado
Ticagrelor 1(0,2%) 0 (0%) 0,317 Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica do Instituto
. . de Cardiologia/Fundagao Universitdria de Cardiologia sob o
LT 7 (1,8%) 8 (2,0%) 0,738 ndmero de protocolo 2.699.665. O consentimento informado
Qualquer ADPt 371 (97,1%) 373 (97,3%) 0,820 foi obtido de todos os participantes incluidos no estudo.
_ Uso de Inteligéncia Artificial
AAS 357 (95,4%) 355 (94,6%) 0,561 Os autores nao utilizaram ferramentas de inteligéncia
Qualquer inibidor artificial no desenvolvimento deste trabalho.
da AqDPT 337 (90,1%) 332 (88,5%) 0,469

Disponibilidade de Dados

Todo o conjunto de dados que da suporte aos resultados
deste estudo estd disponivel mediante solicitagao ao autor
correspondente.

*: Numero de stents nos grupos, excluidos obitos, durante o
periodo mencionado. Qualquer ADP': nimero de pacientes
em uso de qualquer tipo de inibidores de ADR SF: stent
farmacolégico; ADP: adenosina difosfato.
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