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FUNDAMENTOS

* Apenas um estudo clinico controlado randomizado
entre a terapia endovascular e a cirurgia de
revascularizacao (bypass) foi publicado.

e Varios estudos retrospectivos mostraram resultados
equivalentes entre as duas estratégias de
tratamento, mas na maioria deles, as técnicas
endovasculares atuais ainda nao haviam sido
incluidas.




OBJETIVOS

* Tratamento de primeira linha mais eficaz entre a
terapia endovascular e a cirurgia de
revascularizacao para pacientes com isguemia

critica de membros (ICM) ainda nao esta bem
definido.

* Objetivo primario da analise interina do Registro
CRITISCH (Registro de Tratamentos de Primeira
Linha em Pacientes com Isquemia de Membro
Critica) foi comparar as duas opcoes de tratamento
de forma prospectiva e confirmatoria.




METODOS

Entre janeiro de 2013 e setembro de 2014, foram incluidos 1.200
pacientes com ICM (Rutherford 4 a 6) de 27 centros vasculares.

A selecao do tratamento de primeira linha foi deixada
completamente a decisao do médico responsavel.

O desfecho primario composto foi a sobrevida livre de amputacao
(SLA), ou seja, tempo até amputacdo e/ou morte por qualquer
causa.

Uma analise interimétrica pré-especificada objetivou mostrar a
nao-inferioridade da terapia endovascular versus a cirurgia de
revascularizacdao quanto a razao de risco (HR) de SLA (limite de nao
inferioridade = 1,33; a = 0,0058).

Foram também realizadas analises de tempo de ocorréncia de
amputacoes maiores, morte e o desfecho composto de
reintervencao e/ou amputacao acima do tornozelo.




Classificacao de Rutherford tem 7 estagios:

Estagio O - Assintomatico
Estagio 1 - Claudicacao leve

Estagio 2 - Claudicacao moderada - A distancia que delineia
claudicacao leve, moderada e severa nao é especificada na
classificacao de Rutherford, mas é mencionada na
classificacao de Fontaine como 200 metros

Estagio 3 - Claudicacao severa
Estagio 4 - Dor de repouso

Estagio 5 - Ulceracao isquémica nao superior a ulcera dos
dedos do pé

Estagio 6 - Ulceras isquémicas graves ou gangrena franca




TASC Il classification of aortoiliac lesions

Type A lesions
« Unilateral or bilateral stenoses of CIA
« Unilateral or bilateral single, short (<3 cm) stenosis of EIA

Type B lesions

« Short (3 cm) stenosis of infrarenal aorta

* Unilateral CIA occlusion

* Single or multiple stenosis totaling 3-10 ¢cm involving
the EIA, not extending into the CFA

« Unilateral EIA occlusion not involving the origins of
internal iliac or CFA

Type C lesions

« Bilateral CIA occlusions

« Bilateral EIA stenoses 3-10 cm long, not extending
into the CFA

* Unilateral EIA stenosis extending into the CFA

* Unilateral EIA occlusion that involves the origins of
internal iliac and/or CFA

» Heavily calcified unilateral EIA occlusion with or
without involvement of origins of internal iliac and/or CFA

Type D lesions

* Infrarenal aortoiliac occlusion

« Diffuse disease involving the aorta and both iliac
arteries, requiring treatment

« Diffuse multiple stenoses involving the unilateral
CIA, EIA, and CFA

* Unilateral occlusions of both CIA and EIA

« Bilateral occlusions of EIA
« lliac stenoses in patients with AAA requiring

treatment and not amenable to endograft
placement or other lesions requiring open
aortic or iliac surgery




TASC Il classification of femoropopliteal lesions

Type A lesions

« Single stenosis <10 cm long

* Single occlusion <5 cm long

Type B lesions

* Multiple lesions (stenoses or occlusions), each <5 cm

* Single stenosis or occlusion <15 cm, not involving the
infrageniculate popliteal artery

« Single or multiple lesions in the absence of continuous
tibial vessels to improve inflow for a distal bypass

* Heavily calcified occlusion <5 cm long

« Single popliteal stenosis

Type C lesions

* Multiple stenoses or occlusions totaling >15 cm with or
without heavy calcification

* Recurrent stenoses or occlusions that need treatment
after two endovascular interventions

Type D lesions
» Chronic total occlusions of CFA or SFA (>20 cm,
involving the popliteal artery)
* Chronic total occlusion of popliteal artery and
proximal trifurcation vessels
B



RESULTADOS

A terapia endovascular foi aplicada a 642 (54%) e a cirurgia de
revascularizacao para 284 (24%) pacientes.

O tempo médio de seguimento foi de 12 meses em ambos os grupos.

O SLA de um ano foi de 75% e 72%, respectivamente.

Confirmou-se a nao inferioridade da terapia endovascular versus a
cirurgia de revascularizacao em relacao a SLA (FC: 0,91; limite
superior do intervalo de confianca 1-face (1 —0,0058) [CI]: 1,29; p =
0,003).

Um impacto da estratégia de tratamento no tempo até a morte (HR:
1,14; 1C95%: 0,80 a 1,63; p = 0,453), amputacao maior (HR: 0,86; IC
95%: 0,56 a 1,30; p = 0,463) e reintervencdo e /ou amputacdo acima
do tornozelo (HR: 0,89, IC 95%: 0,70 a 1,14, p = 0,348) nao foi
observado.




TABLE 1 Demographics, Symptomatology, and Anatomic Characteristics in Each Group

Group I: Group llI: Bypass
Endovascular Surgery p Value
>Age, yrs 75 (68-83) 73 (65-79) =0.001
Wodified PREVENT Il risk score 5 (2-8) 4 (2-8) <(0.001
Females 237 (37) 92 (32)
0.206
>Males 405 (63) 192 (68)
> Diabetes 310 (48) 136 (48) 0.943
S eGFR <60 ml/min/m? _316 (49) 99 (35) <0.001
Dialysis-dependent 64 (10) 13 (5) 0.006
Obesity 93 (14) 40 (14) 0.919
> Angina/coronary heart disease 298 (48) 18 (42) 0.174
Previous myocardial infarction <6 months 25 (4) 17 (8) 0.172
Statin at discharge 359 (56) 176 (62) 0.097
TASCAorB 218 (34) 19 (7) = 0.001
>TASC C or D or not applicable 423 (66) 265(93)
1 or more runoff vessels 469 (73) 253 (89) <0.001
Rutherford 4 141 (22) 72 (25)
>Rutherford 5 375 (58) 140 (49) 0.031
Rutherford 6 126 (20) 72 (25)
PV 251 (39) 139 (49) 0.006

Values are median (interquartile range) or n (%). *0Only patients with new onset of CLI at the time of presentation
and not these with angoing CLI symptoms after the last PV at the index limb were included.

CLI = critical [imb ischemia; eGFR = estimated glomerular filtration rate; IQR = interquartile range; PREVEMNT
Il = Edifoligide for the Prevention of Vein Graft Failure in Lower Extremity Bypass Surgery—Phase Il Trial;
PVl = previous vascular intervention; TASC = Trans-Atlantic Inter-Society Consensus.




TABLE 2 Endovascular Devices and Bypass Conduits

Femoral Popliteal Tibial Previous
Vessels Vessels Vessels Bypass
(n=347) (n=272) (n=368) {(n = 26)

Endovascular therapy (n = 642)

_Balloon angioplasty 125 (36)  104(38) 259(70) B8 (31)

Bare-metal stent 141 (41) 90 (33) 24 (7) 3(12)

Drug-coated balloon 63 (18) 53 (20) 36 (10) 2(8)

Drug-eluting stent 6 (2) 2 (1) 12 (3) 2 (B)
Other* 3B 32(12) 22 (B) 12 (4B)

Bypass surgery (n = 284)
_Autologous vein graft 159 (56)
Prosthetic material 125 (44)
Polyester 32 (26)
Polytetrafluorethylene 71(57)
Other 22 (17)
Distal anastomaosis

Above-knee 75 (26)
Autologous vein graft 27 (36)
Prosthetic material 48 (64)
Below-knee BO (28)
Autologous vein graft 46 (58)
Prosthetic material 34 (42)
Crural/pedal 129 (48)
Autologous vein graft 86 (67)
Prosthetic material 43 (33)

Values are n (%). *Atherectomy/thrombectomy devices, scoring/cutting-balloon catheter,
stent-grafts.




FIGURE 1 Relation Between Treatment Strategy and AFS
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The rates were estimated by the Kaplan-Meier method and were only drawn if the standard
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FIGURE 2 Relation Between Treatment Strategy and Freedom From Amputation

Freedom from amputation
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FIGURE 3 Relation Between Treatment Strategy and Overall Survival

Overall survival
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The rates were estimated by the Kaplan-Meier method and were only drawn if the standard
error was <10%.




FIGURE 4 Relation Between Treatment 5trategy and Freedom From
Major Amputation and/or Any Reintervention at the Index Limb

Freedom from major amputation and/or any reintervention
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CONCLUSOES

* A analise interina confirmou que, quando os
meédicos sao livres para individualizar a terapia
aos pacientes com ICM, a abordagem
endovascular obteve uma taxa de sobrevida
livre de amputacao nao-inferior em
comparacao com a cirurgia de
revascularizacao do membro.
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FUNDAMENTOS

* Atrombose do stent (ST) € uma complicacao rara,
porém grave da intervencao coronariana
percutanea (PCl) envolvendo o implante de stent.

 Uma relacao forte entre reatividade plaguetaria e a
ST apos o implante de stents eluidos em drogas
(DES) foi recentemente confirmada no estudo
prospectivo multicéntrico ADAPT-DES.




DEFINICOES DA ARC PARA TROMBOSE
DE STENT:

* DEFINITIVA:

* Confirmacao angiografica ou anatomopatolégica de oclusao
trombdtica total ou parcial na regido peri stent e AO MENOS UM
dos seguintes: (1) Sintomas isquémicos agudos; (2) Alteracoes
isquémicas do ECG ou (3) Elevacdao dos biomacadores de injuria

* PROVAVEL:

* Qualquer morte inexplicada em até 30 dias da angioplastia

* Qualquer IAM, relacionado a isquemia aguda documentada no
territorio do stent implantado, sem confirmagao angiografica, na
auséncia de qualquer outra causa 6bvia

* POSSIVEL:

* Qualquer morte inexplicada apos 30 dias da angioplastia

CutipD & & Cicvlation. 2007:115:2344-2351




DEFINICOES DA ARC PARA TROMBOSE
DE STENT:

o

Precoce <1 més Tardia>1 més<1ano Muito tardia> 1 ano

>

Aguda Subaguda
<1d >1d—-<1més

0 dias aldia Trombose aguda de stent
>1 dia almeés Trombose subaguda de stent
>1 més atlano Trombose tardia de stent

> 1 ano Trombose muito tardia de stent

utiip D & al_ Clrcvlation. 2007,115:2344-2351




METODOS

Foi realizado um estudo prospectivo e multicéntrico (EUA e
Alemanha) para determinar a relacao entre a reatividade
plaquetaria e eventos clinicos subsequentes.

A reatividade plaguetaria foi avaliada utilizando o VerifyNow
para aspirina, P2Y12 e lib/llla.

Em uma analise pré-especificada de pacientes inscritos no
estudo ADAPT-DES, um laboratério independente realizou
analises angiograficas detalhadas para todos os casos de ST.

Os pacientes com ST definitiva/provavel (Academic Research
Consortium) foram combinados com uma populacdo controle
em uma proporcao de 1:2 e modelos de regressao de Cox
multivariaveis identificaram preditores angiograficos de ST
em 2 anos.




VerifyNow*

System

The VerifyNow System provides you with an easy, rapid and
proven solution to assess your patient’s platelet reactivity to
antiplatelet medications such as aspirin, clopidogrel, and GP
IIb/1IIa inhibitors.

The VerifyNow System:
B Helps assess patient’s platelet reactivity

B Provides results in less than 10 minutes™®

B Clinically validated in numerous peer-reviewed studies
» Minimal hands-on time

P Requires no pipetting or sample preparation, reducing the nisk of pre-analytical error
® Replaces more cumbersome and time consuming methods

» Is reimbursable through CPT and ICD-9 codes

* additicnal sample incubation required, varies by test
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Relationship Between Intravascular Ultrasound Guidance and

Clinical Outcomes After Drug-Eluting Stents
The Assessment of Dual Antiplatelet Therapy With Drug-Eluting Stents (ADAPT-DES) Study

Bernhard Witzenbichler, Akiko Maehara, Giora Weisz, Franz-Josef Neumann, Michael J. Rinaldi, D. Christopher Metzger, Timothy D. Henry,
David A. Cox, Peter L. Duffy, Bruce R. Brodie, Thomas D. Stuckey, Ernest L. Mazzaferri, Ke Xu, Helen Parise, Roxana Mehran,
Gary 5. Mintz, Gregg W. Stone

 Conclusao: Em ADAPT-DES, o maior estudo de uso de
IVUS até o momento, a utilizacao do IVUS para guiar a
angioplastia foi associado com uma reducao na
trombose intra-stent, infarto do miocardio e eventos
cardiacos adversos maiores dentro de 1 ano apos o
implante DES.



RESULTADOS

Entre os 8582 pacientes que tiveram PCl bem sucedida e foram
incluidos no estudo ADAPT-DES, 92 (1,1%) pacientes apresentaram
ST no seguimento de 2 anos.

A lesdo alvo relacionada a ST foi identificada em 77 pacientes (82
lesdes) que foram clinicamente combinados com 153 pacientes
(196 lesbes) sem ST.

Os pacientes com ST tiveram maior probabilidade de apresentar
lesdes mais longas, trombos, calcificacado moderada/grave, lesdes
tipo C (American College of Cardiology / American Heart
Association — ACC / AHA) e enxertos de veia safena.

ApOs ajuste para covariaveis clinicas, as variaveis angiograficas que
predisseram ST foram a complexidade da lesao (lesao tipo C de
ACC / AHA, HR ajustado: 1.97,1C95%: 1.19a 3.26, P =0.01) e
presenca de trombo (HR: 2.25, IC 95%: 1.40 a 3.59, P <0.01).




Definicao de lesao tipo C

Estabelecida em diretriz americana, e contempla
lesdes de alto risco de complicacdes com pelo
menos uma das seguintes caracteristicas:

Comprimento da lesao > 20 mm,
Tortuosidade excessiva do segmento proximal,

Segmento-alvo com angulacao extrema (> 90
graus),

Oclusao cronica (> 3 meses),
Impossibilidade de proteger ramo lateral maior,
Enxertos venosos degenerados.




Angiographic predictors of 2-year stent thrombosis in patients receiving drug-eluting stents: Insights

from the ADAPT-DES study
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Angiographic predictors of 2-year stent thrombosis in patients receiving drug-eluting stents: Insights

from the ADAPT-DES study
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CONCLUSAO

* As lesbes anatomicamente complexas e a
presenca de trombo sao preditores fortes de
trombose de stent em 2 anos na era do DES.



-
0 SCIENCE VOLUNTEER | WARNING SIGNS | Search Q Advanced Search DONATE

Hello, Guestl

Circulation: [ meers | o] o]

HOME ABOUT THIS JOURNAL ~ ALL ISSUES SUBJECTS BROWSE FEATURES ~ RESOURCES AHA JOURNALS

ORIGINAL ARTICLE

INNOVATION Study (Impact of Immediate Stent Implantation
Versus Deferred Stent Implantation on Infarct Size and
Microvascular Perfusion in Patients With ST-Segment-Elevation
Myocardial Infarction)
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FUNDAMENTOS

e Adiar o implante do stent para um segundo
momento apos a angioplastia primaria poderia
reduzir a embolizacao distal de trombos e debris da
placa aterosclerotica.

* Objetivo desse estudo foi avaliar se a estratégia de
implante adiado de stent é capaz de reduzir o area
de infarto e a obstrucao microvascular
guando comparado com o implante imediato de
stent em pacientes com infarto com elevacao do
seguimento ST.




METODOS

e Pacientes com IAM com elevacao do seguimento ST
com indicacao e angioplastia primaria foram incluidos
em dois centros na Coreia do Sul.

* Para serem elegiveis os pacientes tinham que
apresentar fluxo TIMI 3 ap6és a angioplastia
com bal3o, concordancia da equipe assistente na
participacao do estudo e nao apresentar nenhum dos
seguintes critérios de exclusao: choque cardiogénico,
|AM ou CRM prévios, ICP de resgate apos terapia
fibrinolitica, expectativa de vida menor que 1
ano, oclusao de TCE, contraindicacdes para realizacao
ressonancia cardiaca, trombose de stent como causa
do IAM, disseccao coronariana (tipos D — F).




Quadro I - Disseccio corondria: classificacio segundo a NHLBI

Tipo Descricdo

A Linhas radiotransparentes deniro da coronaria durante a injecdo
de contraste, com persisténcia minima ou ausente apos sua saida.

B Linhas paralelas ou imagem de dupla luz separadas por uma area
radiotransparente durante a injecdo de contraste, com persistén-
¢la minima ou ausente apos sua saida.

C “Capa’” extraluminal com persisténcia de contraste no local apos
sua saida da luz do vaso.

D Falhas de enchimento em espiral.
E*  Aparecimento de novas e persistentes falhas de enchimenio.

F* Aqueles tipos ndo A-E que levam a importante diminui¢io do
fluxo ou oclusdo total.

* Podem representar trombos.




METODOS

* Os pacientes elegiveis foram randomizados para
dois grupos: Stent Adiado (SA), no qual o implante
do stent era planejado ser realizado entre 3 a 7 dias
apos a reperfusao e Stent Imediato (SI), no qual o
implante de stent era realizado durante a
angioplastia primaria.

* O desfecho primario foi area de infarto e o
secundario foi obstrucao microvascular avaliados
por ressonancia cardiaca realizada 30 dias apos a
reperfusao.




Tabela 4 - Indicacoes de RMC na avaliacao da
doenca arterial corondria

Indicacao Classe
1. Avaliacdo da fungdo ventricular global, volumes e massa
(esquerda e direita)

2. Deteccao isquemia miocardica

Avaliacao da fungao ventricular regional em repouso e em
estress (RMC-estresse)
‘Avaliagao da perfusdo miocardica lla
3. Infarto agudo e crdnico do miocardio
Detecgao e quantificagao
Viabilidade miocdrdica
Trombo ventricular
| Avaliaggo de aneurisma de VE
Diagnéstico de sindrome corondria na fase aguda la
Comunicacao interventricular i
Insuficiéncia mitral aguda ]
‘4. Angio-RMC de artérias corondrias

Anomalias congénitas |
Doenga arteral coronaria ]
Avaliacao de paténcia de enxertos i

la




Tabela 1 - Contra-indicacdes e duvidas comuns em
cardiologia para exames de RMC

Miao podem realizar exames Podem realizar exames

Pacientes com stents coronanos
(mesmo na fase aguda)

Portadores de desfibriladores Portadores de valvas artificiais
implantados (biologicas ou metalicas)
Pacientes submetidos a cirurgias
cardiacas com sutura de estermo

Implantes cocleares Pacientes com proteses de aorta
Fragmentos metalicos nos olhos

* uma lista completa de contra-indicagies e permissdes pode ser
encontrado no enderego www.mrisafaly. com

Portadores de marcapasso

Facientes com clipes cerebrais
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RESULTADOS

* Entre fevereiro de 2013 e agosto de 2015, 114
pacientes foram randomizados. No grupo SA o tempo
médio para realizacao do segundo procedimento foi de
72,8 horas.

e Seis pacientes randomizados para o grupo SA
receberam implante imediato de stent por disseccao
progressiva.

* Na analise intention-to-treat, a estratégia SA nao
reduziu significativamente o area de infarto
(15.0% versus 19.4%; P=0.112) e a incidéncia de
obstrucao microvascular (42.6% versus 57.4%; P=0.196)
gquando comparada com a estratégia Sl.




RESULTADOS

e Contudo, no subgrupo com IAM de parede
anterior a area de infarto (16.1% versus 22.7%;
P=0.017) e a incidéncia de obstrucao
microvascular (43.8% versus 70.3%; P=0.047) foram
significativamente menores no grupo SA.

 N3o ocorreu necessidade de revascularizacao
urgente durante o periodo de espera no grupo SA.




COMENTARIOS

* Dos 304 pacientes avaliados para inclusao somente
foram randomizados 114, sendo que 42 pacientes
(14%) foram excluidos por recusa da equipe assistente.

 Ocorreu também uma diferenca significativa no tempo
de isquemia entre os grupos apos a randomizacao: o
grupo Sl apresentou um maior tempo entre o inicio dos
sintomas e a obtencao do fluxo TIMI pré-randomizacao
(222 versus 175 minutos; P=0.046).

e Ambos achados podem limitar a extrapolacao dos
dados desse estudo.
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