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RESUMO

Introdugdo: O stent Orsiro é um stent hibrido que possui revestimentos passivo (carbeto de silicio amorfo)
e ativo (acido poli-L-latico, PLLA). O primeiro encapsula as hastes do stent, promovendo menor inflamagao
local, e o segundo libera o sirolimus por meio de matriz biodegradavel. Nosso objetivo foi comparar os
resultados das intervengdes coronarias percutaneas (ICP) dos stents Orsiro e Xience® V (eluidor de
everolimus) na pratica clinica diaria.
Métodos: Estudo observacional em que os pacientes foram alocados em dois grupos: os que receberam
exclusivamente um ou mais stents Orsiro e os que receberam exclusivamente stents Xience® V. Desfechos
iniciais e tardios foram prospectivamente coletados.
Resultados: Entre setembro de 2012 e marc¢o de 2014, incluimos 92 e 108 pacientes tratados com stent
Orsiro e Xience® V, respectivamente. Caracteristicas clinicas, angiograficas e do procedimento foram, em
sua maioria, semelhantes entre os grupos. As taxas de sucesso do procedimento (98,9% vs. 95,4%; p = 0,22),
mortalidade (1,1% vs. 0%; p = 0,40) e trombose do stent (0% vs. 0,9%; p = 0,30) hospitalares ndo diferiram
entre os grupos. O tempo de seguimento foi de 434 + 111 e 477 = 66 dias (p = 0,23), respectivamente, ndo
sendo observadas diferencas na mortalidade (0,9% vs. 0%; p = 0,30), trombose do stent (0% vs. 0,9%; p = 0,30)
e nem na necessidade de revascularizac¢do da lesdo alvo (0% vs. 0,9%; p = 0,30).
Conclusades: Os stents Orsiro e Xience® V apresentaram desempenho semelhante, com baixas taxas de
eventos clinicos e angiograficos iniciais e tardios.
© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista. Publicado por Elsevier Editora Ltda.
Este é um artigo Open Access sob a licenca de CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Early and late outcomes of patients treated with hybrid sirolimus-eluting stent
or everolimus-eluting stent

ABSTRACT

Background: The Orsiro is a hybrid stent which has passive (amorphous silicon carbide) and active
(poly-L-lactic acid, PLLA) coatings. The first layer encapsulates the stent struts, promoting lower local
inflammation, whereas the second layer releases sirolimus through a biodegradable matrix. This study’s
aim was to compare the results of percutaneous coronary interventions (PCI) with Orsiro and Xience™ V
stents (everolimus-eluting stent) in daily clinical practice.
Methods: Observational study in which patients were divided into two groups: those who received only
one or more Orsiro stents, and those who received only Xience™ V stents. Early and late outcomes were
prospectively collected.
Results: Between September 2012 and March 2014, this study included 92 and 108 patients treated with Orsiro
and Xience™ V stents, respectively. Clinical, angiographic, and procedure characteristics were mostly similar
between groups. Rates of procedure success (98.9% vs. 95.4%; p =0.22), in-hospital mortality (1.1% vs. 0%; p = 0.40)
and stent thrombosis (0% vs. 0.9%, p = 0.30) did not differ between groups. Time of follow-up was 434 + 111 and
477 +66 days (p =0.23), respectively, and differences in mortality (0.9% vs. 0%, p = 0.30), stent thrombosis (0% vs.
0.9%; p =0.30), or need for repeat revascularization of the target lesion (0% vs. 0.9%; p = 0.30) were not observed.
Conclusions: Orsiro and Xience™ V stents showed similar performance, with low rates of early and late
clinical and angiographic events.

© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodinamica 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/).

* Autor para correspondéncia: CINECORS Cardiologia LTDA., Avenida Ipiranga, 1.801, 8° andar, Azenha, CEP: 90160-092, Porto Alegre, RS, Brasil.

E-mail: cristiano@cinecors.com.br (C.0. Cardoso).

A revisdo por pares é da responsabilidade Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista.

http://dx.doi.org/10.1016/j.rbci.2015.12.009

0104-1843/© 2015 Sociedade Brasileira de Hemodindmica 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/).



C.0. Cardoso et al. / Rev Bras Cardiol Invasiva. 2015;23(2):114-118 115

Introducao

0 uso dos stents farmacoldgicos (SF) representou um grande
avango na cardiologia intervencionista atual, pois reduziu significa-
tivamente as taxas de reestenose' e a necessidade de nova revascula-
rizagdo.? No entanto, alguns pontos especificos, como trombose
tardia® e reagdo inflamatéria local,** tém promovido avangos no de-
senvolvimento das proéteses, para permitir um melhor desempenho
do stent associado a maior seguranca dos pacientes.

Os SF sdo compostos por uma plataforma, polimero e o firmaco
antiproliferativo.® A bioengenharia de materiais tem aprimorado os
componentes dos stents, passando por modifica¢des nos polimeros e
utilizacdo de diversos antiproliferativos. Atualmente, estd disponivel
para uso clinico o stent Orsiro (Biotronik AG, Biilach, Suica), um stent
hibrido eluidor de sirolimus, mas seu desempenho em nosso meio é
pouco conhecido.

0 objetivo do presente estudo foi avaliar os resultados iniciais e
tardios de pacientes da pratica clinica diaria submetidos a interven-
¢do corondria percutanea (ICP) com os stents Orsiro e compara-los
ao stent Xience® V (Abbott Vascular, Santa Clara, EUA).

Métodos
Delineamento

Estudo observacional com coleta de dados prospectiva.
Selecdo da amostra

Foram avaliados pacientes submetidos a ICP para tratamento de
cardiopatia isquémica no servico CINECORS do Centro de Cardiolo-
gia do Hospital Ernesto Dornelles, em Porto Alegre (RS). Variaveis
relacionadas aos fatores de risco para doenga cardiovascular, indica-
¢do do procedimento, detalhes técnicos da intervengdo, complica-
¢des, seguimento hospitalar e tardio foram prospectivamente
registradas em um formulario especifico e digitadas em um banco
de dados dedicado. Para efeito de comparagao, os pacientes foram
alocados em dois grupos: pacientes que receberam exclusivamente
stents Orsiro e pacientes que receberam exclusivamente stents
Xience® V. Todos pacientes assinaram um termo de consentimento
informado.

Intervengdo corondria percutdnea

As ICPs foram realizadas de acordo com as técnicas habituais e
conforme orientagdes das diretrizes vigentes,” pela via femoral ou
radial. A avaliagdo da lesdo foi realizada por andlise angiografica
quantitativa, ap6s administracdo de nitrato intracorondrio. As le-
sdes foram classificadas de acordo com a defini¢do do American
College of Cardiology/American Heart Association (A, B1, B2 e C).8
Pré e pds-dilatacdo foram utilizadas a critério do operador. Todos
os pacientes receberam heparina ndo fracionada no inicio do pro-
cedimento (70 a 100 U/kg), sendo doses adicionais administradas,
se necessario, para manter um tempo de coagulagdo ativado (TCA)
entre 250 e 350 segundos. Dupla terapia antiplaquetaria foi utili-
zada em todos os pacientes, com a administracdo de acido acetil-
salicilico, 75 a 200 mg ao dia, associado a um inibidor P2Y12
(clopidogrel, prasugrel ou ticagrelor).

Descrigdo do stent ORSIRO

O stent Orsiro (Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria - ANVISA 80224390190) apresenta como plataforma o stent PRO-
-Kinetic Energy (composi¢do de cromo e cobalto L605 com hastes de
60 um em espessura). E considerado hibrido, pois possui dois reves-

timentos: um passivo (PROBIO - revestimento amorfo de carbeto de
silicio) e outro ativo (BIOlute - 4cido poli-L-latico, PLLA). O revesti-
mento passivo PROBIO encapsula as hastes do stent e reduz a intera-
¢do entre o metal e o tecido ao seu redor. Consequentemente,
promove menor inflamacdo local. O revestimento ativo BIOlute con-
tém um polimero biocompativel, que libera o farmaco sirolimus por
meio de uma matriz biodegradavel entre 12 e 14 semanas. O polime-
ro BlOlute é degradado lentamente em gas carbdnico e dgua. Apés a
completa degradac¢do do polimero, apenas o stent PRO-Kinetic Ener-
gy permanece (fig. 1).

Figura 1. Stent Orsiro®.

Seguimento clinico e desfechos

Os pacientes foram acompanhados clinicamente durante o perio-
do hospitalar e, posteriormente, por meio de consulta clinica, revi-
sdo de prontudrio e/ou contato telefénico. Foram definidos como
desfechos hospitalares para andlise a taxa de sucesso do procedi-
mento (implante do stent com lesdo residual <10% e fluxo Throm-
bolysis in Myocardial Infarction — TIMI 3 ao final do procedimento),
mortalidade hospitalar, trombose de stent, sangramento avaliado
pelos critérios do estudo GUSTO (Global Use of Strategies to Open Oc-
cluded Coronary Arteries), desenvolvimento de nefropatia induzida
pelo contraste (aumento de 50% da creatinina acima dos valores ba-
sais) ou necessidade de dialise. Para seguimento tardio, foram ava-
liados como desfechos: mortalidade, trombose de stent e
revascularizagdo da lesdo alvo guiada por sintomas.

Andlise estatistica

As variaveis sdo apresentadas em porcentual, média + desvio pa-
drdo (DP). Para comparagao entre os grupos, foram utilizados o teste
qui quadrado ou o teste t de Student quando comparadas variaveis
categoéricas e continuas, respectivamente. O teste de Mann-Whitney
foi utilizado em casos de variaveis com distribui¢do ndo normal. Um
valor de p bicaudal < 0,05 foi considerado estatisticamente significa-
tivo. Todos os dados foram analisados com o software Statistical Pa-
ckage for the Social Sciences (SPSS) para Windows, versdo 18.0 (SPSS,
Chicago, EUA).

Resultados

Entre setembro de 2012 e margo de 2014, foram realizadas 367
ICPs em nosso servico. Aplicados os critérios de inclusdo, fizeram



Download English Version:

https://daneshyari.com/en/article/3011638

Download Persian Version:

https://daneshyari.com/article/3011638

Daneshyari.com


https://daneshyari.com/en/article/3011638
https://daneshyari.com/article/3011638
https://daneshyari.com

