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INTRODUCAO

* ICP guiada por Imagens Intravasculares x Angiografia em lesoes complexas: dados sobre resultados clinicos

limitados

* |ICP com stents de 2* geragao farmacoldgicos: |, acentuadamente eventos clinicos adversos, quando

comparados aos stents de |* geracao

* Entretanto, em lesoes coronarianas complexas ha piores resultados clinicos




INTRODUCAO

* Imagem com Ultrassom Intravascular (IVUS) e Tomografia de
Coeréncia Optica (OCT):

Luz do vaso v
Cateter de IVUS

- Fornecem informacoes Uteis sobre as caracteristicas da lesao
- Selecionar tamanho apropriado do Stent

- Determinar a zona de pouso do Stent na coronaria

- Determinar se Stent nao foi bem expandido ou se houve
disseccao nas bordas: 1 risco de trombose, |IAM e

revascularizacao repetida
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INTRODUCAO

* Ensaios: |, taxas de MACE depois de ICP guiada por IVUS x ICP guiada por Angiografia, mas ainda nao foram
definitivos pelo N limitado ou inclusao de subconjuntos de lesoes coronarianas altamente selecionadas

* Diretrizes americanas e europeias: IVUS e OCT considerados em casos selecionados para otimizar o implante

de Stent

* Assim, realizado este estudo controlado randomizado: Imagem Intravascular x Angiografia nos resultados

clinicos apos ICP complexa




METODOLOGIA

Prospectivo, multicéntrico, randomizado e aberto

20 locais na Coréia do Sul

Financiadores (Abbott Vascular e Boston Scientific) nao tiveram papel no desenho do estudo; na

colegao, analise ou interpretagao dos dados; ou na redagao do manuscrito

|9 anos ou mais submetidos a ICP de lesoes coronarianas complexas




METODOLOGIA

* Inclusao
Lesoes coronarianas complexas:

- Bifurcacao verdadeira (Classificagao Medina), com diametro de
ramo lateral de pelo menos 2,5mm;

- Oclusao Total Cronica;

- TCE desprotegido;

- Lesoes longas que envolveriam Stent de pelo menos 38mm;

- ICP de multiplos vasos com ao menos 2 coronarias tratadas ao
mesmo tempo;

- Lesao que necessitasse de multiplos stents (a0 menos 3);

- Lesao envolvendo reestenose intrastent;

- Lesao severamente calcificada;

- Lesoes ostiais de uma grande coronaria epicardica

* Exclusao

- Lesoes coronarianas nao candidatas a ICP,

conforme determinado pelo operador
- Choque Cardiogenico (Killip 1V)

- Hipersensibilidade conhecida ou
contraindicacao a AAS, Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor, Heparina, Everolimus, Contraste ou
Gravidas/Amamentacao




METODOLOGIA

° 2:1
- ICP com Imagem Intravascular x ICP com Angiografia
* |CP com uso padrao de técnicas para preparagao e implante de Stent selecionados pelo operador
* Os stents eluidos em everolimus
* Escolha entre IVUS ou OCT a critério dos operadores

* Imagem Intravascular usada a qualquer momento, mas exigida apos o implante do Stent: determinar se o

segmento estava otimizado

* Otimizacao do Stent: expansao suficiente do Stent sem ma aposicao ou disseccao de borda




METODOLOGIA

* Critérios para expansao suficiente de Stent:

- Diametro de estenose residual de menos de 10% do diametro do vaso de referéncia (Angiografia) e area
minima de Stent de mais de 80% da area de referéncia média ou minimo absoluto de area de Stent superior a

5,5mm? (IVUS) ou mais de 4,5mm? (OCT) — estenoses que nao envolvam TCE

- TCE distal: area minima absoluta de Stent superior a 7mm?

- TCE proximal: area minima absoluta de Stent superior a 8mm?




METODOLOGIA

Ma aposicao do Stent:
- Distancia entre parede do vaso e Stent de pelo menos 0,4mm, com comprimento de mais de |mm

Disseccao principal da borda: ocorre a 5mm da borda do Stent e se estende até a camada média do vaso,
com angulo de disseccao de pelo menos 60° de circunferéncia do vaso ou comprimento de ao menos

3mm

Se nao houve otimizagao do Stent: recomendado dilatagao ou implante adicional de Stent e exigido

avaliacao repetida de Imagem Intravascular

No grupo de Angiografia: otimizagao recomendada com base em achados angiograficos




ENDPOINTS

* Endpoint Primario: Falhas do vaso-alvo:
- Morte por causas cardiacas;
- Infarto relacionado ao vaso-alvo;
- Revascularizagcao do vaso-alvo guiada pela clinica
* Endpoints Secundarios:
- Falhas do vaso-alvo sem |IAM relacionado ao procedimento

- Composto de IAM ou morte por causas cardiacas relacionados ao vaso-alvo

- Trombose de stent




RESULTADOS

* Maio/2018 a Maio/202|
* 1639 pacientes com lesoes coronarianas complexas
* Randomizacgao:
- 1092 ICP com imagens intravasculares
- 547 ICP com angiografia
* 807 DAC estavel (49,2%) x 832 SCA (50,8%)

* Imagens intravascular nao utilizada em 14 pacientes do grupo por falha em passar o
dispositivo pela lesao, falha na ICP ou instabilidade hemodinamica

* Em 13 pacientes do grupo Angiografia, foi utilizado dispositivo de imagem intravascular

 Caracteristicas clinicas e de lesao alvo semelhantes




Table 1. Characteristics of the Patients at Baseline

Characteristic
AgeE — §r
Male sex — na. [5E)
Initial presentation — na. (5]
Stable ischermic heart diseaze
Acule coranary :.:fndrnl‘r'u.-
Unstable angina
Aeute rayocardial infarction
Mar-5TEMI
STEMI
Medical history — fa. [5€)
Hypertentian
Diabetes mellitus
Insulin-treated diabetes mellitus
Dryslipidermia
Current smaking
Chranic renal insufficianey
Previous LI
Previous myoscardial infaretion
Praviows stroke
Peripheral arterial disesse
Left ventricular epection fraction — %
Medication at discharge — na. (3]
ALpirin
P2Y,, inhibitar
Clogidogrel
Ticagralor
Prasugrel

Ciral antiesagulant

Statin

Bata-blocker

ACE inhibitor or ARB

Tatal
M =1535)

65.6£10.2
1300 (79.3)

207 (49.2)
832 (50.8)
534 (32.6)
298 (18.2)
258 (15.7)
40 (2.4)

1005 (61.3)
617 (37.6)
51 (3.1)
240 (51.3)
307 (18.7)
206 (18.1)
395 (24.1)
117 (7.1)
112 (6.8)
i 2.7
5874116

1606 (98.0)
1603 (97.8)
1216 (74.2)
200 (12.8)
178 (10.9)
75 (4.6)
1567 (95.6)
710 (43.3)
945 (57.7)

Intravacular Imaging-
Guided PCl Growp

[N =1092)
65.3£10.3
859 [79.6)

532 (48.7)
560 (51.3)
361 (33.1)
199 (18.2)
171 (15.7
28 (2.6)

652 (62.5)
394 (36.1)
28 (2.6)
560 (51.3)
212 {19.4)
201 [18.8)
268 [24.5)
75 [6.9)
70 (6.4)
27 (2.5)
584119

1069 (97.9)
1067 (97.7)
799 (73.2)
14% (13.6)
120 (11.09
46 (4.2)
1041 [95.3)
466 [42.7)
622 [57.0

Angiography-Guided
PCI Group
(N =547)

B6.0+10.0
431 (78.8)

275 (50.3)

272 (49.7)
173 [3L.6)
99 (18.1)
87 (15.9)
12 (2.2)

321 (59.0)
721 (40.8)
23 (4.2)
280 (51.2)
95 (17.4)
a3 (17.0
127 (2332)
az (71.7)
4z (1.7)
17 (3.1)
59.3:11.0

537 (98.2)
536 (98.0)
417 (76.2)
61 (11.2)
5% (10.6)
29 (5.3)
526 (96.2)
244 [44.6)
323 (59.0




Table Z. Target-Leshon and Procedural Charascteristics.®
Intravacular Imaging— Angiography-G uided
Total Guided PCI Group PCI Group
Characieristie |N=1639) (N =1092) | =547
Target-lesion characterstics
Complex coranary lesions — no. [55) T
True bifurcation lesion 359 (21.9) 233 (21.3) 126 (23.09
— Chranic total sccdusion 319 (19.5) 230 (20.1) 99 (18.1)
Unprotected left main coronary artery disease 192 (11.7) 138 (12.8) 54 (9.9)
Diffuse long coronary-artery lesion 598 (54.8) 617 (56.5) 281 (51.4)
Multivessel PCIinvolving <2 majpor coronary arteries GEz (37.9) 403 (37.5) £13 [(38.9)
Lesion necessitating use of 23 stents 305 (18.6) 208 (19.0) 97 (17.7)
Lesion with in-Stent redtenosis 236 (14.4) 158 (14.5) TE& [14.3)
Severaly caleified lesion 231 (14.1) 157 (14.4) 74 [13.5)
Ostial lesions of major coronary arbery 251 (15.3) 182 (16.7) 69 (12.6)
=3 Complex coronary lesions — no. (3] 505 (30.8) 352 (32.2) 153 (28.0
Mo. of vessels with disease — no. (%)
1 526 (32.1) 342 (31.3) 184 [(33.6)
2 621 (37.9) 420 (38.5) 201 (36.7)
3 492 (30.0 330 (30.2) 162 (29.6)
Procedural characteristics
Total no. of target lesions treated 1507 1.5:0.7 1.50.7
Intravascular imaging device used — no_total ne. (36) 1 1091 1639 (66.6) 10781092 (98.7) 13/547 [2.4)
Intravascular ultrasonography 81371091 (74.5) 2001078 (T4.2) 13/13 (100
Optical coherence tomograghy 2TR[1091 (25.5) 2TR/1078 (25.8) 0713
Volurme of contrast media used — ml 207 3x116.5 21421185 193 /+111.%
Median procedural time (IQR) — min &5 (47-89) 70 (51-95) 53.5 (40-75)
Pracedural success — no. (36) 1613 (95.4) 1073 (95.3) 540 (98.7)




RESULTADOS

Entre os 1092 do grupo de Imagem Intravascular:
- 800 (73,3%) submetidos a IVUS
- 278 (25,5%) submetidos a OCT

Maioria por acesso radial

Stents eluidos em drogas com sucesso de 1613 de 1639 (98,4%)

Imagem intravascular: uso mais frequente da dilatagao adjuvante do Stent com balao nao complacente




RESULTADOS

* IVUS e OCT:
- Antes da ICP em 16 de 1549 lesoes (1%)
- Apos ICP em 366 (23,6%)

- Antes e Apé6s da ICP em 1167 (75,3%)




RESULTADOS

Em lesoes avaliadas por IVUS: 659 de | 188 lesoes (55,5%) atenderam a critérios de otimizagao de Stent

Em lesoes avaliadas por OCT: 238 de 361 lesoes (65,9%) atenderam a tais critérios

No grupo de imagem intravascular, otimizacao de Stent ocorreu em 496 de 1092 pacientes (45,4%)
- IVUS: 339 de 800 (42,4%)
- OCT: 157 de 278 (56,5%)

No grupo Angiografia, otimizacao de Stent ocorreu em 322 de 547 pacientes (58,9%)




ENDPOINTS PRIMARIOS E SECUNDARIOS

* Acompanhamento médio de 2,| anos

* Endpoint Primario em 76 de 1092 no Grupo de Imagem Intravascular e em 60 de 547 no Grupo
Angiografia

o o
-1,7% x 12,3%
* Risco de falha do vaso-alvo sem IAM relacionado ao procedimento pareceu ser menor no Imagem Intravascular
- 5,1% x 8,7%

* Incidéencia cumulativa de IAM relacionado ao vaso-alvo/morte cardiaca menor no Imagem Intravascular

- 5,3% x 8,5%

* Incidéncia cumulativa de trombose de Stent de 0,3% na populacao geral, sendo menor no Imagem Intravascular

- 0,1% x 0,7%




A Target-Vessel Failure

Muo. at Risk

Cumulative Incidence |%)

Angiography-guided FCI

Imaging-guided PCI

100
904 20 Hazard ratio, 0.64 (95% CI, 0.45-0.89)
20 P=0.008
704 Angiography-guided PCI 12.3
&l 10+
5‘}" ;r .-Ir
40~ Imaging-guided PCl )
30+ a T T 1
20 0 1 2
10+
—lﬁ
E T T 1
] 2 3
Follow-up [yr)
547 496 280 120
10492 1023 5891 255

B Target-Vessel Failure without Procedure-Related Myocardial Infarction

Mo. at Risk

Cumulative Incidence [#)

Angiography-guided FCI

Imaging-guided PCI

100-
a0+ 207 Hazard ratio, 0.59 (95% €I, 0.39-0.90)
R0
T
50 104 Angiography-guided POl 87
504
0 | ded PCI
104 0 : magmg—gml 2 |
20 0 1 2 3
lﬂ_ _{—r
0 I L 1
0 1 2 3
Follow-up [yr)
547 516 254 121
1092 1051 596 256

Subgroup

Creerall
Type of imaging devices
Intravascular ultrasonography
Optical eoherence tomography
Type of complex coronary lesions
True bifurcation
Chranic total oeelusion
Unprotected lefi main coronary artery disease
Diffuse long coranary-artery lesion
Multivessel PCI invelving 22 major coronary arteries
Lesion necessitating use of 23 stents
Lesion with in-stent restenosis
Severely caleified lesion
Oatial lesions of major coronary artery
Initial presentation
Stable ischemic heart disease
Acute coronary syndrome
Age
<b5 yr
=05 yr
Sex
Male
Fermnale
Diabetes mellitus
Yas
Ma
Chronic kidney dis=ass
Yag
Mo
Left ventricular sjection fraction
«5l0%
=50%

Intravascular
Imaging—
Guided PCI

Angiography-

Guided
BCi

ma. of everds fotal na. of patienis
(curmulatie incidence, 5]

76,1082 (7.7)

59/800 (8.0
15278 [5.8)

23233 [10.3)
9,720 [5.0)
9/13% [6.8)

36/617 [6.5)

36409 [9.5)

16/208 (8.1)

Z2/158 [15.6)

117157 (7.3)
£/182 [4.4)

25532 [5.0)
51/560 [10.4)

36/517 (7.8)
40575 (7.4)

66 /269 [5.3)
10/223 [5.2)

45394 [12.9)
31698 (4.7)

23/203 [13.3)
54 /480 [6.4)

22210 [12.0)
54 /282 [6.7)

B0/547 (12.3)

BO/547 (12.3)
60547 (12.3)

13/126 (11.8)
1399 [14)
11/54 [25)
31281 (11.9)
22213 (107}
B/37 (6]
1278 (17)
1174 [17)
9,69 [16)

27275 (10.4)
33272 (14.6)

23238 (10.6}
17309 (13.6)

4E/431 (117}
14/116 (14.5)

26233 {12.3)
14/324 {12.7)

19/93 (23
417454 (9.9)

12/%4 (15)
487463 [11.8)

Hazard Ratio (95% CI)

B
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0.35 {0.16-0.80)

0.97 (0.60-1.57)
D41 (025067

051 (0.27-0.93)
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Figure 1. Cumulative Incidences of Trial End Points.

Figure 2. Prespecified Subgroup Analysis of the Primary End Point.




DISCUSSAO

* O Estudo mostrou que, em um acompanhamento médio de 2,1 anos, a ICP guiada por
Imagem Intravascular para les6es complexas foi associada a uma menor incidéncia de um
composto de mortes por causas cardiacas, |AM relacionado ao vaso-alvo, ou
revascularizacao adicional ao vaso-alvo; quando comparada a ICP guiada por Angiografia

* Sem diferengas entre os grupos na incidéncia de eventos de seguranga relacionados ao procedimento

* Ensaios anteriores ja mostraram risco menor de eventos apos |CP guiada por IVUS. Entretanto, N

pequeno e grupo estreito de subconjuntos de lesao ou limitados a um curto prazo




DISCUSSAO

Este estudo incluiu varios tipos de lesoes coronarianas complexas
Beneficio da ICP com imagens intravasculares observado consistentemente em varias lesoes complexas
Critérios mais contemporaneos para otimizagao do Stent com uso de IVUS/OCT

Embora antes o beneficio da ICP guiada por Imagem Intravascular se devesse principalmente a um menor

risco de revascularizagao repetida no segmento com Stent. Agora, pareceu estar associado a uma

incidéncia 37% menor de |AM relacionado ao vaso-alvo ou morte por causas cardiacas




DISCUSSAO

* Esta diferenca pode ser atribuida ao N maior da amostra e a maior duragao de acompanhamento,

além do fato de que ter incluido exclusivamente lesoes complexas

* Este estudo apoia o uso de ICP guiado por Imagens Intravasculares para Lesoes

Coronarianas Complexas




LIMITACOES

* Nao foi cego e nao foi possivel que o operador nao tenha conhecimento do grupo em que o paciente pertencia
* Otimizacao de stents por Imagens Intravasculares em apenas 45,4%

» Sabendo que os pacientes do grupo angiografia nao foram submetidos a Imagens Intravasculares, poderiamos

avaliar a otimizagao do Stent nesse grupo apenas por meio de angiografia
* Mais da metade foi inscrita em | Unico centro

* Apenas pacientes do Leste Asiatico

* Imagem Intravascular: T custo ao procedimento: necessarias analises de custo-efetividade




CONCLUSAO

* Neste estudo, envolvendo pacientes com lesGes coronarianas complexas, a ICP guiada por
Imagem Intravascular foi associada a uma menor incidéncia cumulativa de um composto de
morte por causas cardiacas, infarto do miocardio relacionado ao vaso-alvo, ou a revascularizacao

de vaso-alvo do que o ICP Guiado por Angiografia




REFERENCIAS

* Intravascular Imaging—Guided or Angiography-Guided Complex PCI; New England Journal
of Medicine — 05/03/2023
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