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Objetivo do estudo:
Comparar uma estratégia de angioplastia guiada por imagem intravascular com uma estratégia de angioplastia
guiada por angiografia em pacientes com lesées corondarias complexas.

d 'i.ci ASSOCIACAQ PORTUGUESA .
c #INTERVENGAO CARDIOVASCULAR www.apic.pt

sociedade portuguesa de cardiclogia



http://10.0.4.32/NEJMoa2216607

COMENTARIO AARTIGO
CIENTIFICO

julho 2023

Desenho do estudo:
» Ensaio prospetivo e multicéntrico (20 centros da Coreia do Sul) — inclusdo de 1639 pacientes;
« Randomizacédo 2:1 (imagem intravascular:angiografia), open-label.

Critérios de Inclusao e Exclusao:

Principais critérios de inclusao Principais critérios de exclusao

» Idade >18 anos o LesOes ndo apropriadas para ICP

« Angioplastia de lesdo complexa:
- Verdadeiras bifurcaces (medina);
- Oclusoes cronicas;
- Tronco comum n&o protegido;
- Leséo extensa (stent > 38mm);
- Multivaso (>1 vaso epicardico major);
- Lesdo que necessite > 3 stents;
- Reestenose intrastent;
- Lesdo com calcificacao grave;
- Lesao ostial de vaso epicérdico major.

« Choque cardiogénico (Killip 1V)

» Alergia ou hipersensibilidade a contraste,

« NYHA I, lll ou IVa (ambulatério) anti-agregrantes ou heparina

» Terapéutica médica otimizada » Gravidas ou mulheres em amamentacao
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Endpoint primario:
Faléncia do vaso alvo (composto de mortalidade causa cardiaca, EAM relacionado com vaso-alvo ou

revascularizagdo vaso-alvo por sintomas.

Endpoints secundarios:

Componentes individuais do endpoint priméario, mortalidade global, composto de mortalidade cardiaca e EAM no
vaso-alvo, faléncia do vaso-alvo sem EAM, trombose de stent, nefropatia de contraste.

Efeitos adversos graves:

Perfuracdo coronaria, tamponamento, re-intervencdo emergente, choque, ICC, reacdo anafilatica contraste,
hemorragia ou dissecdo do acesso vascular.

Protocolo:

Grupo imagem intravascular Grupo angiografia

» Otimizacédo de stent mandatéria
» IVUS vs OCT (escolha do operador) - Estenose residual > 10% (visual)
- Dissecao com limitacéo de fluxo

» Uso mandatério apés implantacao de stent

« Otimizacdo de stent mandatoria:

- Sub-expansdo do stent (estenose residual
>10% do diametro referéncia, area minima <80%
referéncia, < 7-8mm2 no TC ou < 5.5mm2 (IVUS) /
4.5mm2 (OCT) noutros vasos);

- Mal-aposicdo (>0.4mm, extensdo 1mm);

- Dissecdo major (extensdo a media, ocupando
60.° circunferéncia do vaso ou com extensao
>3mm).
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Populacao:
e 1.639 doentes incluidos (1.092 imagem intravascular vs 547 angiografia) — grupos equilibrados;
o |dade média 65 anos, 79% género masculino;
e Doenca coronaria estavel em 50%; SCA em 50% (apenas 2.5% STEMI); DRC em 18%;

e Todos os subgrupos de “lesdo complexa” bem representados.

e Grupo da imagem intravascular com 74% IVUS e 26% OCT,;

e Uso de drug-eluted stents (DES) em 98.4% das angioplastias;

¢ Volume contraste 214ml (imagem intravascular) vs 194ml (angiografia);

e Tempo de procedimento 70min (imagem intravascular) vs 54min (angiografia);

e Uso de balbes NC para otimizacdo de stent mais comum no grupo da imagem.

Resultados:
Follow-up médio 2.1 anos (1.4 — 3.0)

Endpoint primario (imagem vs angiografia):

Faléncia vaso-alvo: composto mortalidade cardiaca, EAM vaso-alvo ou revascularizacéo do vaso-alvo ditada por
sintomas: 7.7% vs 12.3%; HR 0.64, p 0.008.
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Principais endpoints secundarios (imagem vs angiografia):

« Mortalidade global: 5.3% vs 6.4% (nao significativo);
« Mortalidade causa cardiaca: 1.7% vs 3.8%, HR 0.47;
« EAM vaso alvo ou mortalidade cardiaca: 5.3% vs 8.5%, HR 0.63;
« Trombose de stent: 0.1% vs 0.7% (n&o significativo);

» Nefropatia contraste: 2.4% vs 2.6% (n&o significativo).
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Comentario aos principais resultados:

Este estudo bem dimensionado e multicéntrico demonstra que no contexto de angioplastia coronaria de lesdes
complexas, a utilizacdo de imagem intravascular associa-se a melhoria de outcomes, traduzida por reducéo da
mortalidade de causa cardiaca, enfarte agudo do miocéardio no vaso-alvo e revascularizagdo do vaso-alvo por
sintomas, sem diferenca nos eventos de seguranca relacionados com o procedimento. Este ganho em termos
de outcomes, associa-se a maior duracdo do procedimento e maior voliime de contraste, sem diferenca
significativa nas taxas de nefropatia de contraste.

Este ensaio, pela sua dimenséo e tempo de follow-up vem acrescentar informacdo a outros ensaios que ja
tinham surgido nos ultimos anos para o IVUS e OCT (embora de forma mais robusta para o IVUS). Alguns
desses ensaios, de menor dimensdo como Liu et al' (2019) e CTO-IVUS? (2015) demonstraram reducédo da
mortalidade cardiovascular aos 12 meses com o uso doe IVUS em contextos especificos, como a ICP do TC
nao protegida e a ICP de oclusédo crénica. Outros de maior dimenséo, como o IVUS-XPL3 (2015) e o ULTIMATE*
(2018) demonstraram reducdo da revascularizacdo do vaso-alvo aos 12 meses, com o uso de IVUS, em
populacdes maiores de ICP de lesBGes extensas (>28mm) e “all-comers”, respetivamente. Por outro lado, a
evidéncia do OCT é sobretudo & custa dos ensaios ILUMIEN I, Il e Ill >, onde mostra a sua nao-inferioridade
comparativamente ao IVUS, em termos expansao de stent e MLA final.

Apesar deste estudo incluir um vasto conjunto de possiveis anatomias complexas (e todos eles bem
representados no estudo), uma andlise exploratéria de subgrupos ndo mostra beneficio significativo no uso de
imagem intravascular em todos os subgrupos (auséncia de beneficio nos subgrupos de verdadeira bifurcacao,
PCI multivaso ou PCIl com uso de >3 stents), um fator que devera ser tido em conta na discriminagdo dos
cenarios onde sera recomendado o uso de imagem intravascular para guiar angioplastia.

Em termos, de recomendacdes, as Ultimas guidelines da ESC de revascularizacdo miocardica de 2018’
recomendam com classe lla 0 uso de IVUS ou OCT para otimizacdo de stent em casos selecionados, para a
detecdo de mecanismos de reestenose intrastent e o uso de IVUS (também com classe lla) para otimizar
angioplastia de TC n&o protegido. E expectavel que este ensaio clinico, juntamente com outros ensaios cujos
resultados estardo para sair em breve no congresso europeu deste ano 2023 tanto para o IVUS como para o
OCT levara a que a classe de recomendacao para o uso de imagem intravascular a guiar angioplastia sofra um
upgrade para |, sobretudo em cenarios especificos, como a angioplastia do tronco comum néo protegido, de
oclusdes cronicas, de lesbes extensas, lesbes com calcificacdo grave e lesdes ostiais de vasos epicardicos
major.
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