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Stents sao estruturas tubulares metélicas em forma de malha que tém a propriedade de se expandir,
de forma ativa ou passiva, moldando a luz de um vaso sanguineo. No caso da doenca isquémica do
coracao, estas estruturas podem ser implantadas nas artérias coronérias, em principio, com objetivo de
desobstruir e manter o vaso pérvio, isto é livre de obstrucao. E denominada intervencao coronaria percu-
tanea (ICP). Durante esta intervencao um cateter é inserido e guiado pelo vaso até o ponto de obstrucéao.
Um pequeno balao na ponta do cateter é inflado para desobstruir a passagem de sangue. Este é o pro-
cedimento de angioplastia do vaso (NEYT et al., 2007). Os stents servem, portanto, como sustentacao,
evitando o recuo elastico do vaso e a restenose imediata, visto sua forca radial. Sdo também usados
para impedirem que fragmentos de placas ou trombos se desprendam da parede do vaso e embolizem
(ARAUJO; CAIAFA; WERNECK, 1996).

A ICP é indicada a determinados portadores de doenca arterial coronariana (DAC) na sua forma de ma-
nifestacao aguda (sindromes coronarianas agudas), com base na sintomatologia dos pacientes, em sua
estratificacao quanto a alto e baixo risco para morte e na area do miocardio acometida por aterosclerose;
e, de forma eletiva, e menos frequentemente nas manifestagoes cronicas da doenca, quando o individuo

se mantém sintomatico apesar do tratamento clinico otimizado.

As sindromes coronarias agudas sao um conjunto de sinais e sintomas relacionados a eventos agudos de
reducao prolongada no fluxo sanguineo para o musculo cardiaco — isquemia miocardica (PESARO et al.,
2008). Podem ser desencadeadas a partir da formacao de trombos ou pelo rompimento de placas de
ateroma instaveis (NEYT et al., 2007). A formacao dessas placas, que € a principal causa do desenvol-
vimento da DAC, se da em resposta ao acimulo subendotelial de lipoproteinas de baixa densidade - LDL
e 0 consequente processo inflamatério causados por disfuncoes endoteliais ou alteracoes estruturais da

parede das artérias (LIBBY; THEROUX, 2005; WEBER; NOELS, 2011).

A primeira intervencao percutanea para restabelecimento do fluxo sanguineo foi realizada em 1977 por
Grientzig (NEWSOME; KUTCHER; ROYSTER, 2008). A técnica, conhecida como angioplastia coronaria
transluminal por baldo, consistia no uso de um cateter com um balao na ponta, que era inserido na
artéria obstruida. O balao era, entao, inflado para a compressao da placa ateromatosa. Apds a deflagao

do balao, o cateter era removido.
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A época, o procedimento revolucionou o tratamento das sindromes coronarias agudas, contudo, ao
longo do tempo, foi observado que apresentava duas grandes limitagdes: oclusao aguda — uma subita
oclusao do segmento alvo do procedimento ou em segmento adjacente ao alvo no vaso submetido ao
procedimento (MATTOS et al., 2008); e reestenose — uma reagdo do vaso ao trauma ocorrido pelo pro-
cedimento, no qual ha uma proliferacao celular exacerbada na camada intima do vaso, podendo causar
uma nova obstrucdo (NEWSOME; KUTCHER; ROYSTER, 2008). Em uma tentativa de eliminar essas
limitagoes, em 1986, foi utilizado o primeiro stent apds a angioplastia. O uso do stent, entretanto, trouxe
outro problema: a restenose intrastent, que se desenvolve como uma resposta proliferativa da reacéo
inflamatoria causada pelo trauma oriundo do contato entre estrutura do stent e a parede celular (CARA-
MORI; YAMAMOTO; ZAGO, 1997).

Apesar destas limitacoes, nos anos seguintes, estudos mostraram que o uso da intervencao coronaria
percutanea com stents melhorou os resultados angiogréaficos e clinicos, tornando-se, portanto, o méto-
do preferencial entre a classe médica para o tratamento de DAC agudas, apesar da nao efetividade na
reducao da morte por doencas cardiovasculares. A reestenose continuou sendo um desfecho indesejado

do procedimento (PURANIK; DAWSON; PEPPAS, 2013).

Assim, em busca de reducado de eventos indesejados, diversas tecnologias continuaram a ser desenvol-
vidas (CARAMORI; YAMAMOTO; ZAGO, 1997), dentre as quais, os stents recobertos com farmacos,
cada vez mais estudados pela sua capacidade de liberacao de drogas localmente. A proximidade do
dispositivo a parede do vaso permite que agentes biologicamente ativos sejam liberados proximos a
seus alvos, resultando em concentracoes de drogas terapeuticamente efetivas com reduzido risco de
toxicidade sistémica. Os tipos de farmacos mais utilizados sao imunossupressores e antiproliferativos
(DECONINCK et al., 2008).

Apesar da reducgao da ocorréncia de reestenose, novas limitagdes surgiram com o uso de stents recober-
tos com farmacos. Estudos (GARG; SERRUYS, 2010a, 2010b; PURANIK; DAWSON; PEPPAS, 2013)
indicam que o uso desses dispositivos esta associado a um aumento na chance de trombose tardia, entre
trés e doze meses apds o procedimento, e muito tardia, apdés um ano do procedimento, o que acarretou
na necessidade do uso de dois agentes antiagregantes plaquetarios (dupla antiagregacao plaquetéaria) na
terapéutica farmacoldgica, uma vez implantado este tipo de stent. Ha, portanto, um constante desenvol-
vimento de novos stents (NEWSOME; KUTCHER; ROYSTER, 2008), dentre os quais 0os recobertos com
uma segunda geracao de farmacos (SAMMEL; CHEN; JEPSON, 2013), os stents convencionais que

sao revestidos por polimeros bioabsorviveis, além de stents cuja estrutura e revestimento sdo compostos
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por materiais bioabsorviveis (MORAVEJ; MANTOVANI, 2011). Os estudos com stents recobertos com a
segunda geracao de farmacos tém demonstrado resultados melhores quanto a trombose tardia quando
comparados com aqueles recobertos com farmacos de primeira geracao. Entretanto, quando compara-
dos aos stents convencionais, a ocorréncia de trombose tardia e muito tardia ainda ¢ maior (SAMMEL;
CHEN; JEPSON, 2013).

Embora o desenvolvimento de materiais bioabsorviveis nao seja recente (ONUMA; SERRUYS, 2011) as
evidéncias disponiveis quanto a seguranca e eficacia destes novos dispositivos nao sao robustas o sufi-
ciente, o que demanda a necessidade de mais estudos de biocompatibilidade, toxicidade e do tempo de
degradacao do polimero (SAMMEL; CHEN; JEPSON, 2013). Apesar desta lacuna e de poucos estudos e
centros que avaliem a efetividade dos stents ja existentes no mercado, alguns stents confeccionados com
materiais bioabsorviveis ja4 possuem registro no Brasil (AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA)), tais como Absorb BVS (Abbott Vascular, Santa Clara, California, EUA) e ORSIRO (Biotronik
AG, Bulach, Suica).

Este informe visa organizar evidéncias de eficacia e seguranca disponiveis sobre os stents bioaborviveis

visando monitorar o estado da arte da tecnologia e sua relevancia para o Sistema Unico de Salde.

A primeira etapa da busca por evidéncias consistiu na identificacao dos stents biodegradaveis disponi-
veis, tendo por base informes elaborados para o monitoramento desses dispositivos (HEALTH POLICY
ADVISORY COMMMITTEE ON TECHNOLOGY, 2013; NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH RESEARCH,
2012). Também foi realizada uma busca no sitio da base de dados Clinical Trials® (ClinicalTrials.gov)
para identificar os dispositivos que estavam em desenvolvimento. Com isso, foram identificados os dis-

positivos apresentados na Tabela 1.

Posteriormente, utilizando-se os nomes dos dispositivos identificados, foi realizada uma busca na base
de dados MEDLINE via PubMed (PubMed.gov) para a pesquisa de evidéncias referentes aos resultados
de ensaios clinicos. Nesta busca por evidéncias foram identificados 45 estudos, para os quais foram uti-
lizados como critérios de exclusao estudos de imagem, estudos com animais, artigos que apresentavam
a descricao dos estudos clinicos, porém sem resultados disponiveis. Foram identificados 13 estudos de

potencial interesse que estao descritos de forma resumida no Apéndice I.
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As amostras selecionadas para todos os estudos eram compostas por adultos (maiores de 18 anos), de
ambos os sexos. O nimero de pacientes recrutados para cada estudo variou entre 16 e 3225, sendo que
41,7% dos estudos recrutaram menos de 100 pacientes. Os estudos nao apresentaram homogeneidade
quando a definicao dos critérios de inclusao e exclusao dos individuos, bem como para os desfechos

clinicos a serem avaliados.

De acordo com as caracteristicas iniciais das populagoes estudadas, verificou-se que eram compostas
predominantemente por individuos com manifestacdes clinicas de menor gravidade, excluindo-se os
pacientes submetidos a terapias de reperfusao anteriores, com impossibilidade de realizacao de terapia
antiplaquetaria e pacientes em condicao de urgéncia e emergéncia cirurgica. Também foi levada em con-
sideracao a limitacao referente as tecnologias avaliadas, como a exclusao de pacientes cuja lesao-alvo
estava situada em ramos laterais com didametro inferior a 2 mm e, na maioria dos estudos, situada na
artéria coronaria esquerda e lesoes ostiais — localizadas nos primeiros 3 mm do inicio da artéria corona-

ria (JOKHI; CURZEN, 2009).
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Tabela 1 Tabelas de descritiva dos stents identificados quanto ao fabricante, localizacao do material

reabsorvivel e materiais de composicao.

Localizagao do material

Stent Fabricante reabsorvivel

Composicao

Estrutura de aco inoxidavel,
revestida por Acido Polilatico,
eluido com Biolimo

BioSensors
International

Biomatrix™ Revestimento

Estrutura de chdo Poli-L latico
recoberta por Acido Polilatico,
eluida com Miolimo

Elixir
Medical
Corporation

DESolve Myolimus-Eluting
Bioresorbable Coronary Scaffold
(BCS) System

Estrutura e
revestimento

Kyoto Medical

Planning Co, Ltd Estrutura de Acido Poli-L latico

Igaki-Tamai stent Estrutura

Estrutura de liga de cromocobalto,
Biotronik . recoberto por uma camada de
ORSIRO AG Revestimento Carboneto de Silicio (PROBIO®) e

Acido Poli-LL&tico, eluido com Sirolimo.

Boston
Scientific
Corporation

Estrutura de liga de Cromo-Platina, re-
coberta por Acido Polilatico-Poliglicélico,
eluido com Everolimo

SYNERGY Revestimento

Fonte Elaboracdo prdpria, a partir da busca na literatura.
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Os desfechos mais frequentemente avaliados foram trombose, revascularizacao da lesao-alvo (ou do
vaso-alvo), revascularizacado de vaso nao-alvo, morte cardiaca, oclusao em ramo lateral e, de forma
combinada, presenca de eventos adversos cardiovasculares maiores (EACM). Entendendo que esta pu-
blicacao visa apresentar as evidéncias relacionadas as tecnologias, no ambito dos stents bioabsorviveis,
que buscaram minimizar a limitagao relacionada ao uso de stents farmacolégicos, serao apresentados os
principais resultados a respeito da EACM e, mais especificamente, de trombose, com o enfoque para a
ocorréncia tardia dos mesmos. Em relacao aos EACM, este desfecho foi definido nos estudos como uma
combinacao entre morte cardiaca, infarto do miocéardio, revascularizacao da lesao-alvo e revasculariza-
cao do vaso-alvo (KIP et al., 2008).

Dentre os estudos que se propuseram a avaliar a ocorréncia de trombose nos individuos, verificou-se
uma taxa de incidéncia de até 2,8%, com predominancia de trombose tardia ou muito tardia (1,5% e
0,12%) (HAN et al., 2012; NATSUAKI et al., 2013). Observou-se também a ocorréncia de trombose
aguda e sub-aguda em até 2,0% dos pacientes (NISHIO et al., 2012). A necessidade de descontinuar
a terapia antiplaquetéaria ap6s a intervencao foi utilizada como justificativa para o acometimento de um

paciente (NISHIO et al., 2012) por trombose sub-aguda.

Dentre as evidéncias analisadas, foi observada a ocorréncia de EACM ainda durante a internagdo em
até 4,9% dos pacientes (HAN et al., 2012; SOUZA et al., 2013). Durante o acompanhamento por 30
dias, entre 1,0% e 5,8% (HAN et al., 2012; SOUZA et al., 2013); por 9 meses, entre 4,3% e 10,0%
(HAMON et al., 2013; SHETTY et al., 2013); no acompanhamento por 12 meses, entre 2,0% e 11,7%
(SEPARHAM et al., 2011; SHETTY et al., 2013; SOUZA et al., 2013; VERHEYE et al., 2014) dos pa-
cientes. Nos estudos onde foi feito o acompanhamento por mais de 12 meses, observou-se a ocorréncia
acumulada de EACM em 8,6% dos participantes em 24 meses (SHETTY et al., 2013) e de 7,4% (HAN
et al., 2012) para o acompanhamento por 10 anos, periodo pelo qual também foi acompanhada, via
entrevistas telefonicas, uma populacao que apresentou taxa de 50% de auséncia deste desfecho. Em um
dos estudos (MURAMATSU et al., 2013) foi inferido, por meio do risco de infarto do miocardio, o risco
para o desenvolvimento de desfechos tardios desfavoraveis. Tal inferéncia foi feita utilizando-se a taxa

(de 6%) de oclusao de ramos laterais apresentada nos resultados.

O acompanhamento por meio de entrevistas telefonicas (NISHIO et al., 2012), assim como a falta de
acompanhamento mandatério (HAN et al., 2012) e a avaliacao de desfechos de forma indireta, podem
sugerir, entretanto, a sub-notificagao dos casos, e, por conseguinte, podem representar fatores limitado-

res para a extrapolacao dos resultados apresentados pelos estudos citados. Além disso, em alguns tra-
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balhos que se propuseram a apresentar as taxas de EACM, nao foram identificados casos positivos para
este desfecho dentre os participantes, o que pode ser justificado pelos critérios de inclusao e exclusao
utilizados (inclusao de individuos cuja lesao-alvo apresentava estenose em até 80% do vaso e limitacao
a presenca de somente uma lesao, por exemplo) que caracterizam uma populagao sem maiores com-

plicacdes.

O uso em larga escala dos stents nas ICP trouxe como consequéncias algumas limitagoes inerentes a
evolucao dos dispositivos, o que vem estimulando seu continuo desenvolvimento, apesar de nao exis-
tirem anélises satisfatorias, quanto a efetividade para todas as terapias de reperfusao miocardica exis-
tentes, no sentido de permitir novas tecnologias para substitui-las. Ainda assim, destaca-se o grande

investimento para o aprimoramento de stents bioabsorviveis (ONUMA; SERRUYS, 2011).

As evidéncias atualmente disponiveis sugerem cautela no uso destes novos dispositivos, visto que alguns
aspectos da tecnologia ainda estao sendo avaliados, tais como os materiais utilizados na estrutura e re-
vestimento do stent. A estrutura mais espessa dos stents bioabsorviveis ainda representa uma potencial
limitagao quanto a implantacao dos dispositivos, além de implicar em potencial aumento de oclusoes
dos ramos laterais dos vasos sanguineos, preocupacao pela qual foi realizado um estudo especifico
(ISHIBASHI et al., 2014). Neste sentido, o desafio no desenvolvimento destes dispositivos volta-se para
o aperfeicoamento de estruturas mais finas que possuam as mesmas propriedades mecanicas (IQBAL et

al., 2014) e minimizem a ocorréncia de eventos indesejados.

Paralelamente, as evidéncias disponiveis também apresentam limitacoes relativas as caracteristicas da
populacao estudada. As manifestacoes clinicas nos participantes incluidos nos estudos, no que tange as
caracteristicas de suas lesoes, sao mais simples que as observadas no dia a dia das instituicdes de saude
(LATIB et al., 2013). Lesdes complexas e vasos tortuosos ou calcificados foram pouco explorados nos
estudos disponiveis. Pacientes acometidos com sindromes coronarias agudas, populacao que representa
a maioria das ICP realizadas, além de pacientes de alto risco, em principio, os mais beneficiados pela

tecnologia, nao foram adequadamente avaliados (LATIB et al., 2013).

Especificamente em relacao a ocorréncia de trombose — desfecho que representa a principal motivacao,
pela indUstria, para o aprimoramento dos dispositivos, nao foram observadas evidéncias robustas o
suficiente. O uso de stents bioabsorviveis nao suprime a necessidade da terapia antiplaquetaria, que é

utilizada atualmente junto aos stents recobertos por farmacos, o que € uma limitacdo em funcao da falta
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de consenso quanto a duracao da terapia antiplaquetaria e os efeitos da sua suspensao (IQBAL et al.,
2014; ISHIBASHI et al., 2014).

Desta forma, ainda nao é possivel afirmar que as limitagcdes desta nova tecnologia foram solucionadas,
visto que ainda nao foram abordadas em ensaios clinicos robustos. Diante do contexto apresentado,
cabe ressaltar que o desenvolvimento dos stents bioabsorviveis ainda necessita de respostas. O uso na
pratica médica e, principalmente, o impacto desta tecnologia para os pacientes elegiveis e as condicoes

clinicas que melhor se beneficiarao com o seu uso, precisam ainda ser amplamente estudados.
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Estudo Fabricante Populacao do Estudo Desfechos estudados Principais resultados

435 pacientes incluidos
Critérios de inclusao: pacientes com
idade acima de 18 anos, que possuem
1 ou 2 les6es de novo localizadas em
artérias coronérias diferentes.

~ A - . A implantacao do Absorb foi
Lesdes, com diametro de 2,0 a 3,0 Oclusao do ramo lateral foi .p & S A
- . . - associada a uma incidéncia de
mm e extensao de 28 mm, localizadas  definido como uma reducao do - :
- oclusao de ramos laterais de
MURAMATSU Abbott em vasos epicardicos ou em ramos fluxo TIMI ao grau O ou 1. o )
Absorb . . o . . 6,0%,sendo esta maior do que a
Tetal., 2013 Vascular laterais com estenose visual de 50% a  Desfechos de interesse: infarto .~ .7 ~ .
o o - ~ L o incidéncia de oclusoes associadas
100%. Critérios de exclusao: lesdes do miocardio classificados . - ,
L ~ » " - a implantacao de stents eluidos
aortoostiais, lesoes na artéria coronaria  como onda-Q ou nao-onda-Q .
- L com everolimo.
esqueda, lesdes com trombos visiveis,

lesdes muito calcificadas e lesdes em
bifurcagoes envolvendo um ramo
lateral de 2 mm em diametro e lesoes
ostiais estenosadas em 40%
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Estudo

SEPARHAM,
A.etal 2011

VERHEYE, S.
etal. 2014

A.etal 2011
Biomatrix™

DESOLVE

Fabricante

BioSensors
International

Elixir
Medical
Corporation

Populacao do Estudo

200 pacientes divididos em dois gru-
pos de 100 (BioMatrix e Xience).
Critérios de inclusao: pacientes maiores
de 18 anos com angina estavel ou
sindromes coronarias agudas, incluindo
infarto agudo do miocardio e angina
instavel. Pelo menos uma lesdo de
novo com diametro da estenose de
50% em um vaso com diametro entre
2,25 a 3,5 mm.

16 pacientes. Critérios de incluséo: evi-
déncia de isquemia miocardiaca, Unica
lesdo (tamanho 10 mm) de novo na
artéria coronaria, vaso alvo com
diametro de 3,00 e diametro da
estenose menor que 80%. Critérios de
exclusdo: infarto do miocéardio recente
(inferior a 3 dias), fracdo de
ejecao vetricular menor que 30%,
lesdes restendticas ou na artéria
coronaria esquerda, lesdes envolvendo
ramos laterais maiores que 2
mm, presenca de trombo ou célcio.
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Desfechos estudados

Eventos adversos cardiacos
maiores, incluindo infarto agu-
do do miocérdio classificados
como onda-Q ou nao-onda-Q,
repeticao de revascularizacao

na lesao ou no vaso alvo e
trombose devido ao stent em

30 dias, 6 ou 12 meses
apos o procedimento.

Principais resultados

2 pacientes no grupo Biomatrix
tiveram IAM néo-onda-Q. A taxa
de EACM em 12 meses foi de 0%
no grupo Xience e de 2% no gru-
po BioMatrix. Nao houve morte,
nova revascularizacao e trombose
devido ao stent em um ano de
acompanhamento em nenhum
dos dois grupos.
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Estudo

Fabricante

Populacao do Estudo

As indicacodes para a implantagao do
stent eram a prevencao de restenose
em uma lesaode novo, restenose da
artéria coronaria principal depois de
angioplastia com baldo simples e

Kyoto Medical pacientes com resultados sub-6timos

NISHIO, S. et |gaki-Tamai . . . . -
Planning Co, apos angioplastia com balao
al. 2012 stent . .
Ltd simples. Todos os pacientes foram sele-

cionados de forma eletiva. Critérios de
exclusdo: sindrome coronaria aguda,
lesdes localizadas no truncamento
esquerdo principal e oclusao total
cronica.
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Desfechos estudados

0O acompanhamento clinico foi
feito por entrevistas telefonicas
ou comentarios nos registros
médicos.Ocorréncia de EACM
(morte cardiaca e nao-cardiaca,
infarto do miocéardio nao-fatal,
revascularizacao da lesao alvo
e do vaso alvo) e trombose do
stent definida/provavel.

Principais resultados

Um paciente sofreu trombose
subaguda (causa provavel:
necessidade de descontinuar a
terapia antiplaquetéria). Em 10
anos de acompanhamento, 87%
(Intervalo de Confianca [IC] 95%:
77-97) dos pacientes nao
morreram por nenhuma causa.
98% (IC 95%: 94-100) dos
pacientes nao morreram por
causas cardiacas e 50% (IC 95%:
36-64) nao apresentaram EACM.
Um paciente morreu por causas
desconhecidas aos 57 meses e 6
outras mortes ocorreram por
causas nao cardiacas. Foram
registradas uma lesao relacionada
a infarto do micardio e outras
duas relacionadas a infarto do
micardio.
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HAMON, M. et
al. 2013

ORSIRO

Biotronik AG

30 pacientes elegiveis se apresen-
tassem angina estavel ou instavel ou
documentassem isquemia silenciosa.
Lesao Unica, de novo, em uma artéria
coronaria com vaso de referéncia com
diametro entre 2,5 e 3,5 mm. Lesao
de até 22 mm estenose de diametro
entre 50 e 90%. Critérios de exclusao:
fracao de ejecao ventricular 30%, trés
vasos afetados pela doenca arterial co-
ronariana, lesao ostial, trombo no vaso

alvo, estenose significante no vaso alvo
que possa requerer revascularizagao
ou impedir o escoamento arterial
distal, stent farmacoldgico ou previous
DES or cirurgia de revascularizagao do
vaso alvo anterior, ou qualquer tipo de
intervencao coronariana percutanea no
vaso alvo ou ramo lateral em
até 12 meses.
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O desfecho primario foi a
diminuicao tardia do limen do
stent em 9 meses por angiogra-
fia quantitativa avaliada por um
laboratério central independen-

te. Os desfechos secundarios
foram revascularizacao da lesao
alvo, revascularizagao da lesao
alvo clinicamente orientada,
revascularizacao do vaso alvo
em1, 4,9, 12, 24 e 36 meses
apds o procedimento. Também
inclulam uma composicao
entre morte cardiaca, infarto
do miocéardio no vaso alvo e
revascularizacao da lesao alvo
clinicamente orientada; além
de uma composicao entre
todas as causas de mortalida-
de, qualquer infarto do miocéar-
dio e revascularizacao. Todos
o0s eventos advesos graves,
volume de hiperplasia neoin-
timal, taxa de diminuicdo do
limen do stent e no tardia no
segmento, trombose do stent,
restenose binaria do stent e no
segmento, juntamente com o
sucesso do dispositivo, sucesso
do procedimento e sucesso
no tratamento da lesao foram
outros desfechos estudados.

Em nove meses de angiografia e
acompanhamento clinico, nenhu-
ma morte, infarto do miocéardio ou

trombose foram observados.

Revascularizagao da lesao alvo

clinicamente orientada ocorreu

em 2 (6,7%) dos 30 pacientes
em nove meses (fora do stent,
porém no segmento onde o stent
estava localizado). Um paciente
teve uma estenose na artéria
descendente proximal anterior
esquerda, proximal ao stent e um
segundo paciente teve uma es-
tenose em uma artéria coronaria
média direita, proximo a porgao
distal do stent Foi observada uma
revascularizacao da lesao alvo
clinicamente orientada aos quatro
meses de acompanhamento. Uma
morte subita foi observada em um
ano de acompanhamento clinico,
com causa de morte julgada
como morte cardiaca, mas sem
infarto do miocardio ou trombose
encontrados na autépsia. Nao foi
observada trombose do stent e
nenhum caso de EACM ocorreu
75 em pacientes diabéticos.
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MEREDITH et
al., 2013

291 pacientes. Pacientes com lesao
coronéria de novo, de tamanho atpe
28 mm, em vaso dereferencia com
diametro entre 2,25 e 3,50 mm e
estenose do diametro >50 foram ran-
domizados de forma cega 1:1:1 em 29
locais na Unido Europeia e Australia
para receber SYNERGY, SYNERGY
Y2 dose, or PROMUS Element (PE).
Pacientes com comprometimento da
artéria esquerda principal, ocluséao cro-
nica total, infarto do miocardio recente
ou agudo foram excluidos.

Boston
Scientific

SYNERGY Corporation
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O desfecho clinico primario foi
falha na lesao alvo, uma
composigao entre morte

cardiaca ou infarto do miocar-

dio relativo ao vaso alvo ou
revascularizagao da lesao alvo

devido a isquemia em 30 dias.

Em 12 meses falha na lesao alvo
ocorreu em 5,1% dos pacientes
com for PE vs. 4,4% em pacien-
tes com SYNERGY (p>0,99) e
em 4,2% dos pacientes com
SYNERGY %2 dose (p>0,99). Nao
houve diferenca significativa entre
0s grupos para os desfechos
clinicos em 12 meses, incluindo
morte revascularizagao repetida e
infarto. No momento da alta
significativamente mais pacientes
dos bracos SYNERGY estavam
fazendo uso de terapia
antiplaquetaria, em relagao aos
pacientes co PE. Apds um ano
adicional de acompanhamento,
falha na lesao alvo ocorreu em
6,1%, 5,5% e 5,2% nos pacien-
tes com PE, SYNERGY e SY-
NERGY Y2 dose, respectivamente
(p=0,85 e 0,81). Poucos eventos
adversos ocorreram entre um e
dois anos de acompanhamento.
Dois procedimentos de revasculri-
zacao do vaso alvo ocorreram na
cohort PROMUS Element (sendo
uma revascularizacao da lesao
alvo e ambas tratadas com inter-
vencoes coronarias percutaneas).
No brago SYNERGY, dois indivi-
duos morreram (sendo uma morte
cardiaca). No grupo SYNERGY Y2
dose, ocorreu uma morte cardiaca
e duas mortes nao cardiacas,
assim como uma revascularizacao
do vaso nao cuja lesao nao era a
lesao alvo, tratada com inter-
vencao corondria percutanea. As
taxas do desfecho combinado de
morte por qualquer causa, infarto
e revascularizacao do vaso alvo,
em de dois anos, foram similares
entre 0s grupos.
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