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RESUMO

Introdugdo: O stent liberador de everolimus XIENCE V® é um stent farmacolégico de nova geragao
que incorpora uma plataforma de cromo-cobalto de baixo perfil (81 pm) e um polimero de elevada
biocompatibilidade (fluoropolimero), o qual carreia e controla a liberagdo do farmaco everolimus. Estudos
recentes demonstram seguranca e eficacia sustentadas do dispositivo XIENCE V® no tratamento de
populagdes da pratica clinica. Nosso objetivo foi reportar resultados clinicos de 12 meses do protocolo
brasileiro BRAVO.
Meétodos: O registro BRAVO foi um estudo prospectivo, ndo randomizado, de brago inico, multicéntrico (25
centros), que avaliou os resultados clinicos tardios de 535 pacientes minimamente selecionados, tratados
com o stent farmacolégico XIENCE V®.
Resultados: Cerca de 40% dos pacientes tinham diabetes, 25% infarto agudo do miocardio prévio e 42%
apresentaram-se com sindrome coronaria aguda. A maioria das lesdes (69%) era de elevada complexidade
(ACC/AHA tipo B2/C). As médias da extensdo e do didmetro nominais dos stents foram, respectivamente,
19,9 £ 5,3 mm e 3,0 + 0,4 mm. Os sucessos angiografico e de procedimento foram de 99,7 e 98%,
respectivamente. Aos 12 meses, a taxa cumulativa de eventos cardiacos adversos maiores, disponivel em
100% dos pacientes, foi de 5,6% (morte cardiaca: 1,3%; infarto agudo do miocardio: 3,0%; revasculariza¢do
dalesdo-alvo: 2,2%).]a a trombose de stent ocorreu em cinco pacientes (0,9%), sendo reportada apenas uma
ocorréncia entre 6 e 12 meses.
Conclusaes: O stent farmacoldgico XIENCE V® demonstrou segurangca e eficicia sustentadas ao final de 12
meses no tratamento de lesdes coronarias complexas em pacientes da pratica didria.
© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista. Publicado por Elsevier Editora Ltda. Este é
um artigo Open Access sob a licenga de CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

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

ABSTRACT

Background: The Xience V™ everolimus-eluting stents is a new generation drug-eluting stent (DES)
that incorporates a 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 Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista. Published by Elsevier Editora Ltda. This is
an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

De maneira geral, as novas gerag¢des de stents farmacolégicos (SF)
tém demonstrado elevada eficcia e seguranga no tratamento de pa-
cientes com lesdes corondrias na pratica diaria."* Em comparacdo
com os SF mais antigos,*” tais dispositivos caracterizam-se pela pre-
senc¢a de componentes metdlicos de menor perfil, sistemas carrea-
dores de fairmaco com biocompatibilidade otimizada e potentes
agentes antiproliferativos.5-'3

O stent XIENCE V® (Abbott Vascular, Santa Clara, Estados Uni-
dos) incorpora uma plataforma de cromo-cobalto com espessura
de 81 pm e um polimero n3o trombogénico (fluoropolimero), o
qual carreia e controla a libera¢do do farmaco everolimus.® Estu-
dos recentes com o stent XIENCE V® incluindo populag¢des de mun-
do real mostraram baixa ocorréncia de eventos cardiacos adversos
maiores (ECAM) e trombose de stent nas fases tardia e muito tar-
dia.14-19

Especificamente no seguimento de 6 meses do registro BRAVO
(BRazil Xience™ V Everolimus-Eluting Coronary Stent System “Real
-World” Outcomes Registry), que avaliou 535 pacientes, as taxas
cumulativas de ECAM (4,3%), morte cardiaca (1,1%) e trombose de
stent (0,8%) foram relativamente baixas, especialmente consideran-
do uma coorte brasileira complexa tratada em maltiplos centros na
pratica diaria.2’ Contudo, dados do seguimento de longo prazo ainda
sdo necessarios, a fim de melhor avaliar o impacto desse dispositivo
em nossa populacdo. Dessa forma, nosso objetivo foi reportar os re-
sultados clinicos do seguimento de 12 meses dos pacientes incluidos
no protocolo BRAVO.

Métodos
Protocolo e procedimento

Os detalhes do protocolo e os resultados clinicos iniciais do re-
gistro BRAVO foram reportados previamente.?® Em resumo, tratou-
se de um estudo clinico prospectivo, ndo randomizado, de braco
Gnico, multicéntrico (25 centros), nacional, pés-comercializacao,
que utilizou um sistema de captura de dados eletrénico validado,
gerenciado de forma independente por uma Organizagdo Represen-
tativa de Pesquisa Clinica, em Sdo Paulo (SP). O objetivo do estudo
foi avaliar os resultados clinicos tardios em pacientes minimamente
selecionados (exclusdes: ponte de safena e expectativa de vida < 24
meses) submetidos a interven¢do corondria percutanea (ICP) com o
SF XIENCE V® na pratica didria brasileira. Foram incluidos pacientes
com pelo menos uma lesdo com estenose > 50%, localizada em arté-
ria corondria nativa com anatomia favoravel a ICP com implante de
stent. No geral, os procedimentos de ICP foram realizados de acordo
com as diretrizes atuais,?' sendo a estratégia final deixada a critério
do operador. O stents foram disponibilizados nas seguintes medi-
das: 2,5, 3,0 e 3,5 mm de didmetro e 8, 12, 15, 18, 23 e 28 mm de
extensdo. Em relacdo as recomendacgGes de terapia antiplaquetaria
dupla (TAD) pés-procedimento, a aspirina foi prescrita indefinida-
mente e o tienopiridinico (clopidogrel) foi prescrito por, no minimo,
12 meses.

Desfechos clinicos e defini¢des

0 desfecho primario do estudo foi a ocorréncia de ECAM no se-
guimento de 12 meses. Os desfechos clinicos tardios considerados
incluiram revasculariza¢do da lesdo-alvo (RLA) aos 6 e 12 meses,
trombose de stent e sangramento maior até 12 meses. O desfecho
combinado de ECAM foi definido como: morte cardiaca, infarto agu-
do do miocardio (IAM) e RLA. Revasculariza¢do do vaso-alvo (RVA)
incluiu os casos de RLA.

As tromboses de stent foram definidas de acordo com os critérios
do Academic Research Consortium (ARC).?? Sangramento maior se-
guiu os critérios Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI), in-
cluindo hemorragia intracraniana ou queda > 5 g/dL na concentracao
de hemoglobina ou queda absoluta > 15% no hematécrito.?

0 seguimento clinico foi programado aos 30 dias, 6, 12 e 24 me-
ses pos-procedimento e consistiu em visita médica ou contato tele-
fonico realizado segundo protocolo predefinido. Um total de 535
pacientes foi incluido entre setembro de 2008 e setembro de 2010,
sendo que todos (100%) completaram o seguimento clinico aos 12
meses.

Todos os eventos adversos tiveram suas informacgdes conferidas
diretamente na documentacao fonte e foram posteriormente adjudi-
cados por um Comité de Eventos Clinicos independente, que incluiu
trés experientes profissionais das areas de Cardiologia Clinica e In-
vasiva. Para a analise atual, foram reportados os resultados clinicos
até 12 meses.

Andlise estatistica

As variaveis categoricas sdo apresentadas como frequéncias e
porcentuais. As varidveis quantitativas sdo apresentadas como mé-
dia e desvio padrao.

Resultados
Caracteristicas basais e do procedimento

As caracteristicas clinicas e angiograficas basais sdo apresenta-
das na tabela 1. No geral, 40% dos pacientes tinham diabetes, 25% ti-
nham IAM prévio, e 42% apresentaram-se com sindrome coronaria
aguda (SCA), incluindo 29% com angina instavel, 9% com IAM sem
supradesnivelamento do segmento ST e 4% com IAM com suprades-
nivelamento do segmento ST. Em rela¢do ao procedimento de ICP,
14% receberam multiplos stents, 42% tiveram pés-dilata¢cdo com ca-
teter baldo, e as médias de extensdo nominal e do didmetro nominal
dos stents foram, respectivamente, 19,9 + 5,3 mm e 3,0 £ 0,4 mm. Ao
final do procedimento, os sucessos angiograficos e de procedimento
foram de 99,7 e 98%, respectivamente.

Eventos clinicos
A tabela 2 mostra as taxas cumulativas de eventos adversos até

12 meses de seguimento clinico. Entre 6 e 12 meses, ocorreram sete
novos casos de ECAM, incluindo duas mortes cardiacas. No primeiro
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Tabela 1
Caracteristicas clinicas e angiograficas basais
Variavel n=>535
(770 lesdes)
Idade, anos 62,7 +11,1
Sexo feminino, n (%) 171 (32,0)
Diabetes melito, n (%) 214 (40,0)
Em uso de insulina 60 (11,2)
Hipertensao arterial sistémica, n (%) 433 (80,9)
Dislipidemia, n (%) 407 (76,1)
Histéria de tabagismo, n (%) 234 (43,7)
Tabagismo atual 101 (18,9)
Histéria familiar de DAC, n (%) 265 (49,5)
Infarto do miocdrdio prévio, n (%) 133 (24,9)
ICP prévia, n (%) 206 (38,5)
CRM prévia, n (%) 54 (10,1)
AVE prévio, n (%) 21(3,9)
ICC classe funcional III ou V2, n (%) 39(7,3)
Insuficiéncia renal® n (%) 33(6,2)
Doenga vascular periférica, n (%) 25 (4,7)
Apresentagdo clinica de SCA, n (%) 224 (41,9)
Vaso-alvo, n (%)
Descendente anterior 335 (46,1)
Circunflexa 181 (23,5)
Coronadria direita 213 (27,7)
Tronco de corondria esquerda 21(2,7)
Bifurcagado, n (%) 89 (11,6)
Oclusdo total, n (%) 48 (6,2)
Reestenose intra-stent, n (%) 54 (7,0)
Lesdo tipo B2/C<, n (%) 531 (69,0)
Extensdo da lesdao, mm 17,8 £ 7,34
Didmetro de referéncia do vaso, mm 3,0 +1,4¢
Didmetro da estenose, % 82,9+ 10,1¢

DAC: doenga arterial coronaria; ICP: interven¢ao corondria percutanea; CRM: cirurgia de revascula-
rizagdo do miocardio; AVE: acidente vascular encefalico; ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva; SCA:
sindrome corondria aguda.

2 De acordo com a classificagdo da New York Heart Association.

b Definida pela dosagem de creatinina sérica basal 2 1,5 mg/dL.

<De acordo com a classificagdo modificada American College of Cardiology/American Heart Association.
d Estimativa pela andlise visual, conforme reportado pelo operador.

caso, uma paciente de 53 anos, com miltiplos fatores de risco (hiper-
tensdo arterial sistémica - HAS, diabetes, dislipidemia, tabagismo,
IAM e cirurgia de revascularizacdo do miocardio - CRM prévios),
tratou inicialmente duas lesdes na corondria direita na vigéncia de
SCA, mas evoluiu com IAM inferior com supradesnivelamento do seg-
mento ST seguido de morte no dia 245 pés-procedimento. No segun-
do caso, uma paciente de 70 anos, com antecedentes de HAS,
dislipidemia e diabetes, tratou a artéria descendente anterior no pro-
cedimento indice devido ao quadro clinico de angina estavel classe
funcional III; no entanto, apresentou recorréncia da lesdo no vaso tra-
tado e progressdo de doenca aterosclerética, sendo submetida a CRM
e evoluindo com complica¢des pés-operatérias e morte no dia 289.
Ademais, outros trés pacientes tiveram morte ndo cardiaca devido a
evolucdo de neoplasia de pancreas (dia 246), politraumatismo (dia
280) e insuficiéncia respiratéria (dia 295).

Tabela 2
Taxas cumulativas de eventos adversos até 12 meses de seguimento (n = 535)
Evento Hospitalar 30 dias 6 meses 12 meses
ECAM, n (%) 10(1,9) 13(2,4) 23 (4,3) 30(5,6)
Morte 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(04) 7(1,3) 15(2,8)
TS, n (%) 1(0,2) 2(04) 4(0,8) 5(0,9)
Definitiva 1 0 0 1
Provavel 0 1 0 0
Possivel 0 0 2 0

ECAM: eventos cardiacos adversos maiores; IAM: infarto agudo do miocardio; RLA: revasculariza¢do
da lesdo-alvo; RV: revascularizagdo do vaso-alvo; TS: trombose de stent.

A taxa cumulativa de qualquer trombose de stent reportada até
12 meses foi de 0,9%, somando cinco casos; ja a taxa de trombose de
stent definitiva/provavel foi de 0,6% (trés casos). A descricdo detalha-
da dos casos é apresentada na tabela 3. Por Giltimo, foram reportados
casos de sangramento maior pelo critério TIMI em trés pacientes até
12 meses de seguimento, sendo que, em um dos casos, 0 paciente
apresentou dois episédios distintos de sangramento gastrintestinal
(tabela 4).

Discussao

De maneira geral, os resultados clinicos encontrados aos 12 me-
ses na andlise atual, a qual envolveu um néimero relativamente gran-
de de pacientes (n = 535) minimamente selecionados, provenientes
da prética diaria nacional, confirmaram o perfil de seguranca e efi-
cacia ja observado em nosso registro aos 6 meses.?* Mostraram-se
também comparaveis a uma série de estudos reportados com o dis-
positivo XIENCE V® em popula¢des de mundo real, nos quais foram
evidenciadas altas taxas de sucesso do procedimento (96 a 99%),
além de seguranca e efetividade clinica sustentadas durante o segui-
mento tardio e muito tardio'' (tabela 5). Tais achados sugerem, de
maneira inequivoca, um desempenho bastante favoravel deste SF de
segunda geracdo liberador de everolimus em diferentes cendrios cli-
nicos, incluindo subgrupos de elevado risco.

No registro BRAVO, a taxa de ECAM aos 6 meses foi de 4,3%%°; en-
tretanto, observaram-se sete novas ocorréncias desse desfecho en-
tre 6 e 12 meses, representando um pequeno incremento (da ordem
de 1,3%) no periodo. Digno de nota é o fato de que a nova revascula-
rizacdo, devido a recorréncia tardia da estenose ou a progressdo da
doenga, foi o principal fator determinante em seis dos sete novos
casos reportados. Na era da angioplastia com baldo, o principal me-
canismo de recorréncia tardia parecia ser o remodelamento ou re-
tragdo vascular, sendo que a reestenose angiografica binaria ocorreu

Tabela 3
Descricdo dos casos de trombose de stent reportados até 12 meses de seguimento (ordenados pelo tempo até o evento a partir do procedimento indice)
Caso  Idade  Sexo Antecendentes Indicagdo Vaso-alvo Apresentagdo do Uso de Dias até Adjudicagdo
(anos) evento TAD evento (critério ARC)??
1 52 M HAS, dislipidemia, tabagismo,  SCA DA/Dg (bifurcagdo) Angina instavel Sim 0 TS definitiva (aguda)
DVP, IAM prévio, ICP prévia
2 75 F DM, HAS, dislipidemia Isquemia Dg (1°ramo) Morte stbita Sim 28 TS provavel (subaguda)
silenciosa
3 80 M HAS, dislipidemia, tabagismo,  AE classe Il CcD Morte stbita Sim 42 TS possivel (tardia)
ICC, marca-passo definitivo
4 77 M DM, HAS, dislipidemia, IRC SCA DA (2 lesdes) Morte stbita Sim 154 TS possivel (tardia)
dialitica
5 53 B DM, HAS, dislipidemia, SCA CD (2 lesdes) IAM com Sim 245 TS definitiva (tardia)
tabagismo, IAM prévio, CRM supradesnivelamento
prévia de ST

TAD: terapia antiplaquetdria dupla; ARC: Academic Research Consortium; M: masculino; HAS: hipertensdo arterial sistémica; DVP: doenga vascular periférica; IAM: infarto agudo do miocardio; ICP: intervengao
corondria percutdnea; SCA: sindrome corondria aguda; DA: artéria coronaria descendente anterior; Dg: ramo diagonal; TS: trombose de stent; F: feminino; DM: diabetes melito; ICC: insuficiéncia cardiaca
congestiva; AE: angina estavel; CD: artéria coronaria direita; IRC: insuficiéncia renal cronica; CRM: cirurgia de revascularizagdo do miocardio.
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Tabela 4

Descrigao dos casos de sangramento maior pelo critério TIMI até 12 meses de seguimento (ordenados pelo tempo até o evento a partir do procedimento indice)

Caso Idade Sexo Antecedentes Indicagdo Vaso-alvo Apresentagdo do Uso de TAD  Dias até Tratamento/evolu¢do
(anos) evento evento
1 75 M DM, HAS, dislipidemia, IRC SCA CD, Cx Sangramento Sim 12 Transfusdo de
gastrintestinal? concentrado
de hemacias
Sangramento Sim 75 Transfusdo de
gastrintestinal®® concentrado
de hemadcias
2 70 M HAS, dislipidemia, tabagismo,  AE classe II CcD Sangramento retal Sim 20 Morte (ndo cardiaca)
ICC, marca-passo definitivo,
sangramento gastrintestinal
3 87 M HAS, dislipidemia SCA TCE, DA, Cx AVE hemorrégico Sim 153 Morte (ndo cardiaca)

TAD: terapia antiplaquetaria dupla; M: masculino; DM: diabetes melito; HAS: hipertensdo arterial sistémica; IRC: insuficiéncia renal cronica; SCA: sindrome corondria aguda; CD: artéria coronaria direita;
Cx: artéria circunflexa; ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva; AE: angina estavel; TCE: tronco de corondria esquerda; DA: artéria corondria descendente anterior; AVE: acidente vascular encefalico.

2 Evento associado a diminuigdo nos niveis séricos de hemoglobina > 5 g/dL.
"Segundo evento de sangramento no mesmo paciente (caso 1).

em até 50% dos casos. Ja os casos de recorréncia pés-stents metalicos
tém sido associados, principalmente, a hiperplasia neointimal, com
taxas variando entre 20 e 30%.452425

Chamou a atengdo, em ambas as situagdes, que o pico de incidén-
cia parece ocorrer em tempo semelhante, entre 3 e 6 meses.?® Toda-
via, com os SF, a formacdo de tecido neointimal é inibida de forma
significativa - reestenose angiografica binaria usualmente < 10%,
sendo que tal processo também é retardado, devido a atuagdo local
do farmaco antiproliferativo.'*122?7 Logo, mesmo que improvavel, po-
dem ocorrer casos de recorréncia numa fase mais tardia (> 6 meses),
em comparagdo com os stents ndo farmacolégicos (< 6 meses). Con-
tudo, os preditores classicamente associados a reestenose pds-ICP
(diabetes, lesdes longas, vasos de fino calibre, lesées complexas etc.)
permanecem 0s mesmos.22°

Curiosamente, além da hiperplasia neointimal, estudos recentes
evidenciaram um novo mecanismo de recorréncia p6s-stent, in-
cluindo o processo de neoaterosclerose, o qual pode ocorrer mesmo
em SF de segunda geracgdo.>*3' Andlises seriadas de angiografia coro-
naria quantitativa nos estudos SPIRIT II e Il demonstraram taxas
relativamente baixas de reestenose angiografica binaria no segmen-
to tratado com o stent XIENCE V® (3,4 a 4,7%, aos 6 e 8 meses, respec-
tivamente), as quais estiveram associadas a taxas de RLA de 1,8% aos
6 meses (SPIRIT II) e 3,4% aos 12 meses (SPIRIT III)."'® De maneira si-
milar, as taxas de reestenose clinica no registro BRAVO foram 0,9%
aos 6 meses e 2,2% aos 12 meses, a despeito da alta prevaléncia de
diabetes, SCA e lesdes complexas. Tais achados evidenciam a efetivi-
dade clinica dos SF de segunda geragdo, em especial do sistema libe-

rador de everolimus, mesmo em populacées de maior complexidade
(tabela 5).

Apesar da marcante eficdcia na reducdo de hiperplasia neointi-
mal, reestenose e, consequentemente, necessidade de nova revascu-
larizacdo, demonstrada pelos SF de primeira geragdo vs. stents nao
farmacoldgicos,*® as preocupacdes relacionadas a seguranca, parti-
cularmente nas fases tardia e muito tardia,’ acabaram por alavancar
a pesquisa e o desenvolvimento de novos sistemas de SF, objetivando
um melhor perfil nesse quesito (seguranca). Uma série de estudos
demonstrou, de forma bastante clara, o carater multifatorial associa-
do a génese da trombose de stent pés-implante de SF.>3233 Desta-
cam-se, entre outras, as caracteristicas associadas a: comorbidades e
apresentacdo clinica (diabetes, insuficiéncia renal, SCA etc.); morfo-
logia da lesdo e procedimento (lesdes complexas, bifurcacdo, trom-
bo, ICP multiarterial, subexpansdo do stent, disseccdo etc.);
interrupg¢do da TAD (principalmente nos primeiros 6 meses); e tipo
do stent.

Mesmo assim, a luz das evidéncias atuais, ndo esta completamen-
te determinado até que ponto (ou em que grau) uma ou outra dessas
caracteristicas, ou a combinagdo delas, pode influenciar e/ou predi-
zer a ocorréncia da trombose de stent. Em rela¢do aos SF, a espessura
das hastes, a biocompatibilidade dos sistemas carreadores e 0 meca-
nismo de ac¢do do farmaco antiproliferativo tém sido considerados
componentes determinantes para o desempenho e o perfil de segu-
ranca, tanto imediata quanto tardia/muito tardia. Dentre os mais
utilizados SF de segunda geracdo, as plataformas metalicas de cro-
mo-cobalto e platina-cobalto de espessura fina (74 a 91 pm) sdo co-

Tabela 5

Comparagdo de estudos clinicos com o stent farmacoldgico liberador de everolimus XIENCE V®
Estudo BRAVO COMPARE™ RESET"> EXCELLENT?® SPIRIT II1'” SPIRIT V'8 TWENTE"
Pacientes, n 535 897 1.597 1.079 669 2.458 694
Lesdes, 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 19 28 51
DA, % 46 40 49 50 41 41 42
Bifurcagao, % 12 17 39 11 ND ND 25
Lesdo B2/C, % 69 74 ND 53 ND ND 70
Extensdo da lesdo, 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
Sucesso do procedimento, % 98 98 97,8 99 ND ND 95,8
Seguimento aos 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
Morte cardiaca, % 1,3 1 1 0,3 0,8 04 14
1AM, % 3 3 3 1,4 2,8 1,9 4,6
RLA, % 2,2 2 4,3 2,4 34 2,5 1,4
RVA, % 2,8 2 6,9 31 6,1 3,9 ND
TS (definitiva/provavel), % 0,6 0,7 04 04 1,1 0,3 1,2

SCA: sindrome corondria aguda; DA: artéria corondria descendente anterior; ND: ndo disponivel; DRV: didmetro de referéncia do vaso; ECAM: eventos cardiacos adversos maiores; IAM: infarto agudo do
miocardio; RLA: revascularizagao da lesdo-alvo; RVA: revascularizagdo do vaso-alvo; TS: trombose de stent.
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mumente encontradas.®%1°'3 Ja os sistemas carreadores incorporam
agentes “ndo trombogénicos” ou polimeros biodegradaveis, com me-
lhor perfil de biocompatibilidade comparado aos polimeros duraveis
usados nos SF mais antigos.t-1334

Por tltimo, os fairmacos da familia “limus” prevalecem atualmen-
te.513 Trés estudos randomizados comparando os stents XIENCE V®
vs. Taxus® liberador de paclitaxel (Boston Scientific, Natick, Estados
Unidos) mostraram menores taxas de ECAM e trombose de stent
com o primeiro no seguimento de 12 meses.*'718 Qutras trés analises
randomizadas demonstraram ndo inferioridade do SF liberador de
everolimus vs. stent CYPHER® liberador de sirolimus (Cordis Corp.,
Warren, Estados Unidos) nos desfechos clinicos no seguimento de 12
ou 18 meses;'>'%% entretanto, a trombose de stent muito tardia (> 1
ano) parece ser menor com o sistema liberador de everolimus.?

As taxas de trombose de stent reportadas até 1 ano com o stent
XIENCE V® variaram entre 0,4 a 1,2%. Em nossa populacdo, essa taxa
(definitiva/provavel) foi de 0,6%, a despeito da alta prevaléncia de
diabéticos (40%), SCA (42%) e lesdes complexas (69% tipo B2/C). Con-
siderando-se apenas a trombose de stent (definitiva/provavel) tardia
(entre 1 e 12 meses), a taxa foi extremamente baixa (0,2%), represen-
tando apenas uma ocorréncia.

Digno de nota foi o fato de a maioria dos pacientes que tiveram
qualquer trombose de stent (n = 5) apresentar multiplas comorbida-
des clinicas e SCA no procedimento indice, embora estivesse em uso
de TAD no momento do evento trombético. Ainda assim, a avaliagdo
da incidéncia de eventos no seguimento clinico muito tardio (ainda
ndo reportada) é necessaria para se conhecer a sustentabilidade des-
ses resultados.

Conclusoes

Resultados do seguimento clinico tardio do registro brasileiro
multicéntrico BRAVO demonstraram seguranca e eficacia sustenta-
das do stent farmacoldgico liberador de everolimus XIENCE V® no
tratamento de lesGes coronarias complexas, em pacientes da pratica
diaria minimamente selecionados, incluindo taxas relativamente
baixas de trombose de stent (< 1%) e revascularizacdo da lesdo-alvo
(2,2%) ao final de 12 meses.
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