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Objetivo dos investigadores:
Comparar a eficacia de uma estratégia de revascularizacdo completa imediata (RCI) versus revascularizacédo
completa faseada (RCF) em doentes com sindromes corondrias agudas (SCA) e doenga corondria multivaso.

Mensagem-chave:

Em doentes com SCA e doenca multivaso a RCI foi ndo-inferior & RCF para o endpoint primario composto de
mortalidade por todas as causas, enfarte do miocardio, revascularizacao nao planeada devido a isquemia ou
evento cerebrovascular até 1 ano apos evento index. A RCI associou-se a menor risco de enfarte do miocardio e
revasculariza¢do nédo planeada devido a isquemia.
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Background e Relevancia do tema:

Uma proporcao consideravel de doentes com SCA apresenta-se com doenca multivaso, que se associa a pior
progndstico comparativamente a doenga de vaso unico.

Multiplos ensaios randomizados estabeleceram o beneficio da revascularizacdo completa, face a estratégia de
revascularizacdo de apenas a artéria culpada, no SCA com elevacdo do segmento ST (SCACST) e estudos
observacionais confirmaram o seu valor no SCA sem elevacdo do segmento ST (SCASST). As guidelines
contemporaneas refletem essa evidéncia, recomendando a revascularizagdo completa nos doentes com SCA e
doenca multivaso sem choque cardiogénico:™

O timing ideal para o tratamento de lesdes ndo culpadas permanece controverso. O estudo SMILE, randomizado
de pequena dimenséo, realizado em doentes com SCASST, demonstrou uma menor taxa de revascularizagcéo
ndo planeada com a RCI, ndo havendo diferengas significativas entre as duas estratégias em relagdo a morte ou
enfarte do miocéardio’ Do ponto de vista conceptual, a RCI podera ter diversos beneficios, como menor risco de
enfarte do miocardio, duracdo de internamento mais curta e diminuicdo de recursos e gastos, mas a sua
seguranca e eficacia nunca foi estabelecida face a RCF.

Populacao:
« Doentes com idades compreendidas entre 18-85 anos, com diagnostico SCACST ou SCASST, com lesao
culpada evidente.

« Estudo prospetivo, randomizado, de n&o-inferioridade, open-label, realizado em 29 hospitais repartidos
entre Bélgica, Espanha, Italia e Paises Baixos.

Amostra: 1525 doentes (colhida entre Junho de 2018 e Outubro de 2021).

Seguimento: aos 30 dias e 1 ano (planeado para 2 e 5 anos).
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Principais critérios de inclusao Principais critérios de exclusao

Diagndstico de SCACST ou SCASST Auséncia de lesdo culpada evidente

Cirurgia de bypass coronario prévia

Doenca multivaso: =2 artérias de =2.5mm com Doenca coronaria de 1 vaso

estenose de =70% ou teste de fisiologia coronaria
positivo. Choque cardiogénico

Ocluséao coronaria crénica total

Intervencoes:
« RCI: tratamento da lesé@o culpada primeiro, seguido do tratamento das restantes lesées ho mesmo
procedimento.
« RCF: tratamento apenas da lesédo culpada durante o procedimento inicial. Tratamento das restantes lesdes
em procedimento programado durante o internamento inicial ou num periodo de até 6 semanas apés o

procedimento inicial (critério do operador).
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1525 patients enrolled and randomly assigned
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Principais Resultados:
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Immediate complete revascularisation 764 736 733 728 728 728 723 718 714 709 701 695 650 Immediste complete revascularisation 764 744 743 742 742 742 738 736 73S 734 729 624 680
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Figure 2: Kaplan-Meier estimates of the primary outcome (A) and myocardial infarction (B) at 1 year

The primary outcome was a composite of all-cavse mortality, myocardial infarction, unplanned ischaemia-driven
revascularisation, or cerebrovascular events at 1 year. Insets show a more detailed view of the same dataonan
enlarged y axis. HR=hazard ratio

Endpoint primario (mortalidade por todas as causas, enfarte do miocardio, revascularizacao
nao planeada devido a isquemia ou evento cerebrovascular a 1 ano):

. 7.6% (RCI) vs. 9.4% (RCF), sHR 0.78 (0.55-1.11), p =0.0011, P erongage = 0-17

néo inferioridade

« (Aos 30 dias: 2.2% (RCI) vs. 5.8% (RCF), sHR 0.38 (0.22-0.66), p = 0.0007)

superioridade

Principais endpoints secundarios (a 1 ano):

» Mortalidade por todas as causas: 1.9% (RCI) vs. 1.2% (RCF), p=0.30

« Enfarte do miocéardio: 1.9% (RCI) vs. 4.5% (RCF), sHR 0.41 (0.22-0.76), p=0.0045

» Revascularizacdo nao planeada devido a isquemia: 4.2% (RCI) vs. 6.7% (RCF), sHR 0.61 (0.39-0.95),
p=0.030
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Outros dados relevantes:

» Eventos cerebrovasculares: 1.5% (RCI) vs. 1.6% (RCF), sHR 0.91 (0.40-2.07), p=0.83

» Tempo internamento mediano (dias): 3 (RCI) vs. 4 (RCF), p<0.0001

« Tempo procedimento index + programado (minutos): 64 (RCI) vs. 90 (RCF), p<0.0001

» Contraste procedimento index + programado (mL): 200 (RCI) vs. 240 (RCF), p<0.0001

» Radiagdo procedimento index + programado (cGycm?): 4676 (RCI) vs. 5402 (RCF), p=0.087

Comentario aos principais resultados:

Em doentes com SCA e doenca multivaso a RCI foi ndo-inferior a RCF para o endpoint primario composto de
mortalidade por todas as causas, enfarte do miocardio, revascularizacdo ndo planeada devido a isquemia ou
evento cerebrovascular até 1 ano apos evento index. Neste periodo a RCI associou-se a menor risco de enfarte
do miocardio e revascularizacdo ndo planeada devido a isquemia. A RCI foi superior a RCF para o endpoint
primario composto no follow-up aos 30 dias. A maior taxa de enfarte do miocardio na RCF deveu-se,
predominantemente, a eventos precoces espontaneos, ocorridos no periodo entre o procedimento inicial e o
programado. Estes resultados poderdo ser parcialmente explicados pelo facto de a RCI tratar atempadamente
lesBes nado culpadas, mas com caracteristicas instaveis, predispostas a novo SCA.

No contexto de SCACST algumas meta-analises mostraram maior taxa de mortalidade com o tratamento de
lesBes ndo culpadas durante a angioplastia primaria e outras andlises revelaram maior taxa de mortalidade aos
30 dias com RCI Vs RCF, ainda que as populacdes estudadas fossem diferentes. No ensaio COMPLETE o
beneficio da revascularizacdo completa foi independente do timing do tratamento das lesdes ndo culpadas
(tendo de ocorrer até 45 dias, de forma semelhante ao presente estudo)*. Neste estudo a revascularizacao
completa imediata ndo era permitida.

Considerando o SCASST, registos da Sociedade Britanica de Cardiologia de Intervencdo mostraram maior taxa
de mortalidade intra-hospitalar, mas maior sobrevida a longo prazo com RCI face ao tratamento de apenas a
lesdo culpada® Os resultados do estudo SMILE ja foram aqui mencionados?

ASSOCIAGAO PORTUGUESA

3 INTERVENGAO CARDIOVASCULAR www.apic.pt

sociedade portuguesa de cardiologia




COMENTARIO AARTIGO
CIENTIFICO

marg¢o 2023

A maioria dos estudos prévios focou-se em doentes com SCACST ou SCASST. No presente estudo 40% dos
doentes apresentaram-se com SCACST e 60% com SCASST. Contudo, ndo se verificou heterogeneidade dos
resultados de acordo com a apresentacao clinica.

Adicionalmente, a RCI associou-se a duracdo de internamento significativamente mais curta. Este fator, aliado a
uma diminuicdo do enfarte do miocéardio espontaneo, podera tornar a RCI atrativa do ponto de vista de custo-
beneficio.

Este estudo possui algumas limita¢cdes, nomeadamente a inclusdo maioritariamente de homens e de individuos
de raca caucasiana. Contudo, esta populacdo obtida de paises da Europa Ocidental, provavelmente é mais
representativa da realidade portuguesa, comparativamente a outros estudos. Por outro lado, a taxa de utilizacao
de fisiologia (15-23%) e imagem intracorondria (6-15%) foi baixa, 0 que poderia ter implicacBes na identificacdo
de lesdes significativas e, consequentemente, no diagndstico de doenca multivaso. No entanto, ndo deixa de
ser representativo da realidade da pratica clinica na Europa. O timing de realizacdo da RCF poderd ter impacto
nos outcomes e essa questdo fica por responder, apesar da evidéncia prévia do ensaio COMPLETE, j4 referida.
Este estudo acrescenta evidéncia importante relativamente ao timing do tratamento de lesdes ndo culpadas
apoés SCA com doenca multivaso. A RCI mostrou-se eficaz e segura e poderda ser uma estratégia

particularmente atrativa no contexto de doenga coronéria de dois vasos, de baixa complexidade.
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