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Introducgdo: O stent MGuard™, revestido por malha polimérica microscépica, tem a finalidade de reduzir
a embolizagao distal de fragmentos durante a intervengao coronaria percutdanea (ICP) em enxertos de veia
safena (EVS). Avaliamos os desfechos clinicos precoces e tardios de pacientes submetidos a ICP de EVS com
stents MGuard™ vs. stents farmacol6gicos (SF).
Meétodos: Estudo observacional, retrospectivo, realizado em dois centros terciarios, envolvendo uma coorte
de pacientes com lesoes em EVS, tratados de forma eletiva ou de emergéncia com stents MGuard™ ou SF.
Resultados: Foram incluidos 271 pacientes, sendo 220 tratados com SF. O Grupo MGuard™ apresentou
maior proporgao de mulheres (25,5% vs. 10,5%; p=0,01), com média de idades de 65,0 + 13,9 anos vs. 69,0
+9,6 anos (p = 0,06). O Grupo SF utilizou com maior frequéncia filtro de protecao distal (5,8% vs. 10,0%;
p =0,001). Sucesso angiografico foi obtido na maioria dos casos (96,2% vs. 98,0%; p = 0,22). O Grupo
MGuard™ teve menores taxas de eventos cardiovasculares adversos maiores (ECAM) na fase hospitalar que
o Grupo SF(1,9% vs. 13,6%; p = 0,01) devido exclusivamente a menor incidéncia de infarto periprocedimento.
Entretanto, a taxa de ECAM em 1 ano foi maior no grupo MGuard™ (14,3% vs. 4,4%; p = 0,01) a custa de
maior taxa de revascularizagao da lesdo alvo (7,1% vs. 1,3%; p = 0,048).
Conclusdes: A utilizagdo de stent MGuard™ resultou em reducgdo de eventos na fase hospitalar, porém,
no longo prazo, os SF foram superiores em reduzir desfechos maiores, sobretudo a necessidade de
revascularizacdo da lesdo alvo.
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Early and late clinical outcomes after saphenous vein graft treatment with
MGuard™ stents vs. drug-eluting stents
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Background: The MGuard™ stent, which has a microscopic polymer mesh coating, is intended to reduce
the distal embolization of fragments during percutaneous coronary intervention (PCI) in saphenous vein
grafts (SVG). This study evaluated the early and late clinical outcomes of patients undergoing PCI in SVG with
MGuard™ stents vs. drug-eluting stents (DES).

Methods: Observational, retrospective study conducted at two tertiary centers, involving a cohort of patients
with SVG lesions submitted to elective or emergency treatment with MGuard™ stents or DES.

Results: A total of 271 patients were included, of whom 220 were treated with DES. The MGuard™ group
had a higher proportion of women (25.5% vs. 10.5%; p = 0.01), with a mean age of 65.0 + 13.9 years vs. 69.0 +
9.6 years (p = 0.06). The DES group more frequently used distal protection filter (5.8% vs. 10.0%; p = 0.001).
Angiographic success was attained in most cases (96.2% vs. 98.0%; p = 0.22). The MGuard™ group had lower
rates of early major adverse cardiovascular events (MACE) than the DES group (1.9% vs. 13.6%; p = 0.01), due
solely to the lower incidence of periprocedural infarction. However, the MACE rate at 1 year was higher in
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the MGuard™ group (14.3% vs. 4.4%; p = 0.01) at the expense of a higher rate of target lesion revascularization

(7.1%vs. 1.3%; p = 0.048).

Conclusions: The use of the MGuard™ stent resulted in a reduction of events during hospitalization; however,
in the long term the DES were superior in reducing major outcomes, mainly the need for target lesion

revascularization.

© 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

O tratamento intervencionista de enxertos de veia safena (EVS)
permanece desafiador, mesmo nos dias atuais da Cardiologia Inter-
vencionista, devido a maiores taxas de complica¢des agudas e de
desfechos clinicos tardios, em comparagdo a intervencdo em leitos
corondrios naturais.!

A intervencdo corondria percutanea (ICP) neste cendrio tem de-
safios técnicos singulares, devido a presenca de material fridvel nas
lesGes, propensos a embolizac¢do distal durante o procedimento,
acarretando maior risco de complicagdes, como o fendmeno no re-
flow e o infarto agudo do miocardio (IAM) periprocedimento.??

Embora os stents farmacolégicos (SF) tenham promovido redu-
¢do das taxas de reestenose em virtualmente todos os cenarios
clinicos e angiograficos, impulsionando os resultados da ICP, ain-
da persistem dividas sobre a eficdcia e a seguranca tardia desses
dispositivos quando utilizados no tratamento de lesdes em EVS.*>

Nesse cenario, vem ganhando destaque o uso do stent MGuard™
(InspireMD, Tel-Aviv, Israel), revestido por uma malha microscépica
ultrafina, com o objetivo de reduzir a embolizagdo distal de frag-
mentos e, consequentemente, as taxas de complica¢des agudas e
tardias p6s-ICP.58

Na presente analise, objetivamos avaliar os desfechos clinicos
precoces e tardios da ICP com uso de stent MGuard™ vs. SF em EVS.

Métodos

Desenho do estudo e populagdo-alvo

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo, realizado em
dois centros terciarios, envolvendo uma coorte de pacientes com le-
soes em EVS, tratados com stent MGuard™ ou com SF.

A populagdo desta analise incluiu pacientes submetidos a ICP
de EVS de forma eletiva ou de emergéncia, na rotina dos Servigos
de Cardiologia Invasiva dos centros envolvidos, entre 2007 e
2012. Os pacientes do estudo foram selecionados no banco de
dados local, e a coleta de dados foi realizada por meio da revisdo
de prontuadrios, relatérios médicos e angiografias, bem como por
contato telefénico.

Dispositivos do estudo

O stent MGuard™ é uma plataforma metalica de aco inoxidavel
316L recortada a laser, com espessura da haste de 80 a 95 uM, reco-
berta por uma dupla rede de fibras microscépicas de tereftalato de
polietileno, as quais se encontram aderidas as hastes metalicas. Du-
rante o implante do stent, a rede se estira e desliza sobre as hastes do
stent em expansdo, criando poros de < 200 microns de didmetro. Os
stents MGuard™ estavam disponiveis nos didmetros de 2,5 a 4,0 mm
e nas extensodes de 12 a 39 mm. Detalhes sobre este stent ja foram
publicados previamente.>6-8

No grupo dos SF, foram utilizados stents eluidores de fairmacos
diversos, tanto de primeira como de segunda geracdo, com destaque
para os stents com eluicdo de sirolimus, zotarolimus, everolimus e
paclitaxel.

Procedimento

De uma forma geral, as intervenc¢des foram realizadas de acordo
com as diretrizes atuais.® A realiza¢do de pré e/ou p6s-dilatagao fi-
cou a critério do operador, assim como o uso de filtro de protegio
distal e inibidores da glicoproteina IIb/IlIa.

A terapia antiplaquetaria dupla pré-procedimento era constituida
por aspirina (100 a 300 mg) e dose de ataque de clopidogrel (300 a
600 mg). Apés a intervencdo, aspirina 100 mg ao dia foi prescrita in-
definidamente e clopidogrel 75 mg ao dia foi mantido por 12 meses.
Durante a ICP, a terapia antitrombinica consistiu em heparina ndo
fracionada na dose de 100 Ul/kg (ou 70 Ul/kg, em caso do uso de ini-
bidor da glicoproteina IIb/IIla), objetivando-se alcangar tempo de
coagulacgao ativado > 250 segundos (ou entre 200 e 250 segundos,
em caso de uso de inibidor da glicoproteina IIb/IIla).

Andlise angiogrdfica

As andlises angiograficas qualitativas e quantitativas foram reali-
zadas offline por um operador experiente, seguindo protocolo prede-
finido. De maneira geral, as cineangiografias pré e p6s-procedimento
foram realizadas ap6s a administragdo intracorondria de nitrogliceri-
na (50 a 200 pg), em pelo menos duas projecdes ortogonais correspon-
dentes, sendo armazenadas em formato digital DICOM.

O fluxo coronario foi determinado de acordo com os critérios do
estudo Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI).

A andlise de angiografia coronaria quantitativa (ACQ) foi realiza-
da utilizando-se um programa computadorizado dedicado e com
deteccdo semiautomatica de bordas do limen (QAngio XA, Medis
Medical Imaging System, Leiden, Holanda).

Seguimento clinico e definigoes

0 objetivo da atual andlise foi avaliar a taxa de eventos cardiovas-
culares adversos maiores (ECAM), definida como a ocorréncia de
6bito, IAM nao fatal e revascularizagao da lesdo alvo (RLA), tanto na
fase hospitalar, quanto na fase tardia (1 ano).

IAM ndo fatal foi definido como elevagdo maior que trés vezes
acima do valor de referéncia laboratorial dos niveis da isoenzima MB
da creatinoquinase (CK-MB). Revascularizacdo da lesdo alvo foi defi-
nida como nova revascularizagdo por ICP ou enxerto cirdrgico do
segmento previamente tratado. Sucesso angiografico foi definido
como o implante bem-sucedido do stent MGuard™ na lesdo alvo.

Andlise estatistica

As variaveis continuas foram apresentadas como média + desvio
padrao e foram comparadas pelo teste t de Student. As variaveis ca-
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tegéricas foram reportadas como niimeros absolutos e porcenta-
gens, e comparadas pelo teste qui quadrado de Pearson ou teste
exato de Fisher, quando apropriado. Considerou-se estatisticamente
significante p < 0,05. As anélises foram realizadas com o auxilio do
programa estatistico Statistical Package for Social Science (SPSS), ver-
sdo 16.0 (SPSS Inc., Chicago, EUA).

Resultados

Foram analisados 271 pacientes, sendo 220 no Grupo SF. A média
de idade dos pacientes foi de 65,0 + 13,9 anos no grupo MGuard™ e
69,0 £ 9,6 anos no Grupo SF (p = 0,06). O grupo MGuard™ apresentou
maior proporc¢do de pacientes do sexo feminino (25,5% vs. 10,5%;
p =0,01), IAM prévio (58,8% vs. 35,9%; p = 0,003) e disfung¢do renal
(25,9% vs. 12,5%; p = 0,001) e menor propor¢ado de hipertensos (66,6%
vs. 88,6%; p = 0,001). O tempo desde a realizacdo da cirurgia de revas-
culariza¢do miocardica foi menor no grupo MGuard™ (10,0 £ 3,8 anos
vs. 12,0 £ 5,9 anos; p < 0,001). As caracteristicas clinicas dos pacientes
estdo apresentadas na tabela 1.

As caracteristicas angiograficas e do procedimento estdo apre-
sentadas na tabela 2. A maior parte das lesdes tratadas estava locali-
zada no corpo ou anastomose distal do enxerto, em especial no
grupo MGuard™, Didmetro luminal minimo, comprimento da lesdo

e grau de estenose foram similares entre os grupos. O Grupo SF utili-
zou com maior frequéncia filtro de prote¢do distal quando compara-
do ao Grupo MGuard™ (5,8% vs. 10,0%; p = 0,001), mas a utiliza¢do de
inibidores da glicoproteina IIb/Illa ndo mostrou diferenga entre os
grupos (2,0% vs. 2,7%; p > 0,99). Sucesso angiografico foi obtido na
maioria dos casos, em ambos os grupos (96,2% vs. 98%, p = 0,22).

0 Grupo MGuard™ teve melhores desfechos clinicos hospitalares
(ECAM: 2,0% vs. 13,6%; p = 0,014; odds ratio - OR: 7,89; intervalo de
confianca de 95% - IC 95% 1,05-59,3), devido exclusivamente a menor
incidéncia de IAM periprocedimento (2,0% vs. 13,6%; p = 0,014), e ndo
mostrou diferenca nas taxas de 6bito e RLA (tabela 3).

Entretanto, contrariamente aos desfechos hospitalares iniciais, a
taxa de ECAM em até 1 ano de seguimento foi estatisticamente
maior no grupo MGuard™ (14,3% vs. 4,4%; p = 0,01; OR: 0,24; IC 95%:
0,07-0,76). Na analise desses desfechos clinicos tardios, ndo houve
diferenca nas incidéncias de 6bito (2,4% vs. 2,6%; p = 0,94) e IAM
(4,8% vs. 0,6%; p = 0,09), porém verificou-se maior taxa de RLA no
grupo MGuard™ (7,1% vs. 1,3%; p = 0,048).

Discussao

O presente estudo tem como principal observacao o fato de o
stent MGuard™ ter demonstrado sua eficdcia na fase imediata da

Tabela 1
Caracteristicas clinicas basais
Caracteristicas MGuard™ SF Valor de p
(n=51) (n=220)
Idade, anos 65,0+ 13,9 69,0+ 9,6 0,06
Sexo feminino, n (%) 13 (25,5) 23 (10,5) 0,01
Diabetes melito, n (%) 17 (33,3) 79 (35,9) 0,87
Dislipidemia, n (%) 39(76,5) 160 (72,7) 0,72
Hipertensdo arterial, n (%) 34 (66,6) 195 (88,6) 0,001
Tabagismo, n (%) 14 (27,4) 50 (22,7) 0,46
Disfuncdo renal, n (%) 27 (25,9) 28 (12,5) 0,001
1AM prévio, n (%) 30 (58,8) 79 (35,9) 0,004
ICP prévia, n (%) 10 (19,6) 65 (29,6) 0,15
Apresentagdo clinica, n (%) 0,06
Angina estavel 28 (54,9) 106 (48,2)
SCA sem elevagdo de ST 19 (37,3) 109 (49,4)
SCA com elevagdo de ST 4(7,8) 5(2,3)
Tempo da CRM, anos 10,0+ 3,8 12,0+5,9 < 0,001

SF: stent farmacolégico; IAM: infarto agudo do miocardio; ICP: interveng¢do corondria percutanea; SCA: sindrome corondria aguda; CRM: cirurgia de revascularizagdo miocdrdica.

Tabela 2
Caracteristicas angiograficas e do procedimento

Caracteristicas MGuard™

(n =51 pacientes, 53 lesdes)

Localizagdo das lesoes, n (%)
Ostio 4(7,5)

Corpo ou anastomose distal 49(92,5)
Diametro de referéncia, mm 3,16+ 0,70
Comprimento, mm 16,9 £ 13,9
DLM, mm 1,02 £ 0,56
Diametro da estenose pré, % 69,4 £ 17,7
Pré-dilatagdo, n (%) 13 (25,4)
Pés-dilatagdo, n (%) 23 (45,0)
Comprimento do stent, mm 22,3+8,0
Relagdo stent/lesdo 1,1+0,3
PMax de liberagdo, atm 15,2 £3,6
Diametro de estenose pds, % 3,0+£0,5
IGP IIb/Illa, n (%) 1(2,0)
Filtro protecdo distal, n (%) 3(5,8)
Fluxo final TIMI III, % 50 (94,3)
Sucesso angiografico, % 51(96,2)

SF Valor de p
(n =220 pacientes, 249 lesdes)
0,04
43 (17,3)
206 (82,7)
3,3+£0,72 0,57
18,3+9,2 0,32
0,97 £ 0,49 0,41
68,297 0,19
68 (27,3) 0,44
107 (43,0) 0,64
20,6 + 6,8 0,86
1,1+£0,4 0,64
14,6 £3,2 0,09
3,8+34 0,006
6(24) >0,99
22 (10,0) 0,001
227 (91,2) 0,45
244 (98,0) 0,22

SF: stent farmacoldgico; DLM: didmetro luminal minimo; PMax: pressio maxima; IGP IIb/Illa: inibidores da glicoproteina IIb/Illa; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.
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Tabela 3
Desfechos clinicos hospitalares e tardios
Desfechos MGuard™ SF Valor de p
(n=51) (n =220)
Fase hospitalar
ECAM, n (%) 1(1,9) 30(13,6) 0,01
Obito, n (%) 0 0 NA
IAM, n (%) 1(1,9) 30(13,6) 0,01
RLA, n (%) 0 0 NA
Desfechos até 12 meses (ndo cumulativo)
ECAM, n (%) 7 (14,3) 9(4,4) 0,01
Obito, n (%) 1(2,4) 5(2,6) 0,94
IAM, n (%) 2(4,8) 1(0,6) 0,09
RLA, n (%) 4(71) 3(1,3) 0,048

SF: stent farmacoldgico; ECAM: eventos cardiovasculares adversos maiores; IAM: infarto agudo do miocardio; RLA: revasculariza¢do da lesdo alvo; NA: ndo aplicavel.

ICP, com redugdo do IAM periprocedimento. Por outro lado, devido
ao fato de ndo se tratar de uma endoprétese eluidora de farmaco an-
tiproliferatvio, sua eficacia no médio prazo foi reduzida quando
comparada aos SF hoje considerados padrdo-ouro para prevencdo de
reestenose ap6s ICP.

0O desempenho do dispositivo MGuard™ foi testado em diversos
estudos. Grube et al. publicaram um estudo prospectivo com 41 pa-
cientes avaliando o stent MGuard™, sendo que ICP em enxertos de
safena representou 56% dos procedimentos. Nesse estudo, nenhum
paciente recebeu inibidor da glicoproteina IIb/Illa ou dispositivo de
protecdo embodlica distal. As taxas de sucesso angiografico e do pro-
cedimento foram de 100 e 95%, respectivamente. No seguimento de
6 meses, 19,5% dos pacientes foram submetidos a revasculariza¢do
do vaso alvo. Ja no acompanhamento mais tardio desses pacientes
(12 meses a 27 meses), observou-se apenas uma revascularizacdo do
vaso alvo adicional.’®

Costa Jr. et al., em estudo angiografico protocolar aos 6 meses
ap6s implante do stent MGuard™ com 30 pacientes, encontrou mé-
dia de idade dos pacientes de 63 anos, com 38% de diabéticos. Ne-
nhum paciente usou dispositivo de protecao embdlica distal. A perda
tardia luminal foi de 1,0 £ 0,4 mm e a porcentagem da obstrucdo vo-
lumétrica intra-stent foi de 28,5 + 15,6%."

Guimardes et al. testaram o dispositivo MGuard™ em uma anali-
se retrospectiva com 65 pacientes, dos quais 68% das intervengoes
foi em EVS. A taxa de sucesso angiografico foi de 91,8% e, no segui-
mento mais tardio (2,6 £ 1,4 anos), a taxa de RLA foi de 12,3%.”

Os achados desses estudos assemelham-se aos nossos, que alcan-
¢amos sucesso angiografico em 98% dos procedimentos, e a taxa de
nova revascularizagdo ap6s 12 meses do implante do dispositivo
MGuard™ foi de 7,1%.

Quanto ao desempenho dos SF em relacdo aos stents convencio-
nais, o estudo randomizado RRISC (Reduction of Restenosis in Sa-
phenous Vein Grafts with Cypher Sirolimus-Eluting Stent) selecionou
75 pacientes (96 lesdes em enxertos de safena) para receber SF
Cypher™ ou stent ndo farmacolégico. Nessa andlise, o uso do SF foi
associado a 37% de reducdo do risco de reestenose bindria (11,3% vs.
30,6%; p < 0,024), com taxas semelhantes de morte e IM no segui-
mento a curto prazo.”?

Em nossa analise, por sua vez, as taxas de IAM hospitalar foram
favoraveis ao grupo MGuard™ frente aos SF (2,0% vs. 13,6%; p = 0,01),
achado que pode ser justificado pelo fato desse dispositivo ser reves-
tido por uma malha microscépica ultrafina, que poderia ser capaz de
reduzir a embolizacdo distal e as complicagdes resultantes. Quanto a
taxa de IAM na evolucdo tardia (4,8% vs. 0,6%; p = 0,09), a auséncia de
significincia estatistica pode ter sido resultante do nimero de pa-
cientes incluidos do estudo.

Esteves et al. publicaram estudo comparativo, ndo randomizado,
de ICP em enxertos de safena, com 38 pacientes (16 no grupo
MGuard™ e 22 no grupo com stent convencional com uso de filtro de

protecdo embdlica distal), demonstrando taxas de ECAM similares
entre os grupos.®

Ja Assali et al. publicaram os resultados da comparagao entre 68
pacientes tratados com SF e 43 pacientes que receberam stents ndo
farmacolégicos para lesGes em EVS. No seguimento de 2 anos, o uso
de stents ndo farmacolégicos associou-se a marcante redugdo da so-
brevida livre de eventos (58,1% no grupo stents ndo farmacolégicos
vs. 79,4% no grupo SF; p = 0,02), essencialmente as custas da redu¢do
da taxade RLA (14,7% vs. 32,6%; p = 0,03).1%

Em um outro estudo randomizado, Brilakis et al. compararam
SF Taxus™ com stents ndo farmacolégicos em ICP de EVS (39 pa-
cientes no grupo stents ndo farmacolégicos e 41 pacientes no grupo
com SF). No seguimento clinico (média de 1,5 ano), o uso de SF as-
sociou-se a significativa reducdo da taxa de ECAM (28% vs. 5%; ris-
co relativo - RR = 0,38; IC 95% 0,15-0,74; p < 0,003), bem como a
reducdo da RLA (46% vs. 22%; RR = 0,65; IC 95% 0,42- 0,96; p < 0,03),
sem que houvesse diferenga nas taxas de infarto e 6bito."

Duas recentes metandalises abrangendo mais de 5 mil pacientes
verificaram melhores desfechos com uso de SF comparados ao uso
de stents ndo farmacolégicos, principalmente as custas de menores
taxas de RLA.'516

Nosso estudo vem ao encontro destes descritos, com taxas de
ECAM aos 12 meses mais elevadas no grupo MGuard™ (dispositivo
ndo eluidor de farmacos) comparados ao grupo SF, as custas essen-
cialmente de uma maior incidéncia de RLA (7,1% vs. 1,3%; p = 0,048).
Considerando as maiores taxas de eventos no tratamento dos enxer-
tos venosos comparado a intervencdo em leitos coronarios nativos, e
a faixa etdria média dos pacientes (> 65 anos em ambos os grupos),
observa-se que as taxas de ECAM e, principalmente, de RLA do pre-
sente estudo podem ser consideradas aceitaveis.

Limitagdes do estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo, ndo randomizado, que apre-
senta como principais limita¢gdes o nimero reduzido de pacientes
envolvidos e uma populac¢do heterogénea. Um estudo multicéntrico,
randomizado e com acompanhamento mais prolongado se faz ne-
cessdrio para avaliarmos a eficacia do dispositivo MGuard™ a longo
prazo em comparagao aos SF.

Conclusoes

A utilizagdo de stent dedicado MGuard™ resultou em reducao
de eventos clinicos na fase hospitalar. Entretanto, no longo prazo,
os stents farmacol6gicos foram superiores em reduzir desfechos
adversos maiores, sobretudo a necessidade de revascularizagdo da
lesdo-alvo.
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Os resultados sugerem que a pr6xima gera¢cdo do MGuard™, com

uso de farmaco antiproliferativo, pode vir a combinar o melhor dos
dois instrumentais.
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