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Objetivo dos Investigadores
Avaliar a não inferioridade da estratégia de angioplastia com balão com fármaco (DCB) e stent de resgate,
relativamente à estratégia de implantação de stent farmacológico (DES) em doentes com lesões de novo e não
complexas das artérias coronárias.
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Mensagem-Chave
Em doentes com doença coronária não complexa de novo, independentemente do diâmetro do vaso, uma
estratégia de angioplastia com DCB e stent de resgate não alcançou a não inferioridade em comparação com a
estratégia de implantação de DES. Assim a implantação de DES deve continuar a ser o tratamento preferido para
esta população de doentes.

População
Doentes com mais de 18 anos de idade com indicação para intervenção coronária percutânea (ICP) por síndrome
coronária aguda ou crónica, em lesões não complexas de novo, independentemente do diâmetro do vaso.

Tipo de estudo: randomizado (1:1), de não inferioridade, open-label e da iniciativa de investigador
Local do estudo: 43 hospitais na China Amostra: 2272 doentes
Seguimento médio: 734 dias (IQR 731–739)
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Principais critérios de inclusão Principais critérios de exclusão

SCA ou SCC Reestenose intra-stent

Lesões de novo, não complexas Choque cardiogénico

Pré-dilatação com sucesso e com resultado
satisfatório*

Pré-dilatação sem resultado satisfatório*

* Defenido por protocolo

Intervenção
Angioplastia com DCB e stent de resgaste (n=1133)

Comparação
Implantação de DES de primeira intenção (n=1139)
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Fluxograma do Estudo
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Principais Resultados
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Endpoint primário aos 24 meses
Composto de Morte CV, EAM relacionado com o vaso alvo e Revascularização da lesão alvo por indicação
clínica ou fisiologia:
DCB - 6,4% vs DES - 3,4% (Log-Rank p=0,0008) – o critério de não inferioridade não foi atingido

Principais endpoints secundários
Mortalidade cardiovascular: DCB - 2,3% vs DES - 1,2% (Log-Rank p=0,054)
EAM relacionado com o vaso alvo: DCB - 1,9% vs DES - 1,6% (Log-Rank p=0,61)
Revascularização da lesão alvo por indicação clínica ou fisiologia:
DCB - 3,1% vs DES - 1,2% (Log-Rank p=0,0021)



Comentário aos principais resultados
O estudo REC-CAGEFREE I é o primeiro ensaio controlado, randomizado, efetuado numa população bem
dimensionada para avaliar corretamente o endpoint primário em questão e que, desta forma, permitiu investigar
a estratégia de angioplastia com DCB e stent de resgate versus estratégia de implantação de DES em primeira
intenção, em doentes com doença coronária de novo, não complexa, independentemente do diâmetro do vaso.

Verificou-se que, aos 24 meses, o DCB não atingiu as margens de não inferioridade pré-especificadas em
comparação com o DES em termos do endpoint composto (orientado para o dispositivo) compreendendo morte
cardiovascular, enfarte do miocárdio relacionado com o vaso alvo e revascularização da lesão alvo por indicação
clínica ou por fisiologia.

Apesar do hipotético benefício em obviar a colocação de stents para evitar deixar metal nas artérias coronárias,
com todas as complicações que isso possa trazer, a utilização de balões revestidos com fármaco para o
tratamento deste tipo de doentes (doença coronária não complexa, de novo, em vasos de qualquer diâmetro)
não atingiu a não inferioridade em comparação com uma estratégia DES de primeira intenção.

Assim, a implantação de DES deve permanecer como a estratégia de tratamento preferencial para estes
doentes, especialmente aqueles com doença de vasos não pequenos.
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