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Em dezembro de 1999 ocorreu o primeiro implan-
te do que seria depois o primeiro stent farmacológico
disponível comercialmente.1 Uma metanálise com

ensaios clínicos randomizados, que comparou a pri-
meira geração de stents farmacológicos eluidores de
sirolimus e de paclitaxel com stents metálicos conven-
cionais, mostrou redução da necessidade de revascu-
larização da lesão-alvo de cerca de 60% a 70% em
todos os tipos de lesão.2 Entretanto, o risco de trombose
muito tardia do stent (> 1 ano) foi maior com esses
stents farmacológicos de primeira geração3, indicando
claramente a necessidade de um stent que oferecesse
resultados com maior segurança sem comprometer a
excelente eficácia, em termos de redução da reestenose.

O stent eluidor de everolimus (SEE) XienceTM V
(Abbot Vascular, Santa Clara, Estados Unidos, também
distribuído como PromusTM, Boston Scientific, Natick,
Estados Unidos) é um stent farmacológico de segunda
geração. Consiste de uma plataforma de cromo-cobalto,
de hastes finas (81,3 µm), coberta por um fluoropolímero
que libera um análogo da rapamicina, o everolimus,
fármaco com propriedades anti-inflamatórias e citos-
táticas. Um número relativamente elevado de ensaios
randomizados controlados foi publicado, comparando
o SEE com uma variedade de outros stents farmaco-
lógicos. Nesses estudos, o SEE foi comprovadamente
superior aos stents farmacológicos de primeira gera-
ção eluidores de paclitaxel, tanto em termos de segu-
rança como de eficácia.4,5 Mais ainda, o SEE é pelo
menos tão eficaz e seguro quanto o stent farmacoló-
gico de primeira geração liberador de sirolimus e o
stent farmacológico de segunda geração liberador de
zotarolimus.6-9

Uma das limitações dos ensaios randomizados
reside no fato de que seus resultados, caracteristica-
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mente, se aplicam apenas aos pacientes com critérios
específicos de inclusão e de exclusão. É interessante
notar que uma publicação recente sugeriu que isso
também se estende aos ensaios randomizados contro-
lados, que usam um delineamento que inclui todos os
pacientes (all-comers).10 No ensaio all-comers RESOLUTE,
apenas metade dos all-comers foi inscrita, demonstran-
do-se que os pacientes que não participaram do estu-
do tiveram resultados clínicos piores. Portanto, os regis-
tros clínicos de alta qualidade desempenham papel im-
portante, no sentido de proporcionar uma perspectiva
complementar aos ensaios randomizados controlados.

Os resultados do Brazil Xience V Everolimus-Eluting
Coronary Stent System ‘real world’ outcomes registry
(registro BRAVO), publicado nesta edição da Revista
Brasileira de Cardiologia Invasiva11, acrescenta a nosso
conhecimento dados a respeito da eficácia e da segu-
rança do SEE na prática clínica diária. Nesse registro
multicêntrico, são apresentados os resultados em 6
meses de 535 pacientes com lesões coronárias nativas,
tratados com SEE em 25 centros. Essa foi uma coorte
relativamente complexa, em que aproximadamente
70% dos pacientes apresentavam lesões classe B2/C,
segundo a classificação do American College of Car-
diology/American Heart Association (ACC/AHA), 41,9%
dos quais apresentavam síndromes coronárias agudas
e comprimento médio da lesão de 17,8 mm.

No registro BRAVO, o SEE demonstrou excelente
eficácia clínica e segurança aos 6 meses, com taxa de
4,3% de eventos cardíacos adversos maiores (ECAM),
compostos por morte cardíaca, infarto do miocárdio
(IM) e revascularização do vaso-alvo (RVA), e taxa de
0,75% de trombose do stent definitiva/provável/possível,
de acordo com os critérios do Academic Research Con-
sortium (ARC).12 As taxas de morte cardíaca, IM e RVA
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aos 6 meses foram de, respectivamente, 1,1%, 2,2%
e 1,3%. Isso está de acordo com relatos anteriores de
registros realizados em Roterdã e Milão.13,14

Integrando os principais resultados de ensaios ran-
domizados controlados, as análises post-hoc (explorató-
rias) de ensaios controlados randomizados e os resulta-
dos de registros pós-comercialização, tais como o registro
BRAVO, indicam eficácia e segurança favoráveis do
perfil do dispositivo SEE, mesmo em uso off-label (uso
em indicação que não consta da bula) no mundo real.
No entanto, o desenho do stent continua a evoluir e
novas gerações de stents coronários, inclusive de stents
farmacológicos com polímeros biodegradáveis e pla-
taformas completamente bioabsorvíveis, estão sendo
desenvolvidas e passando por ensaios fases II e III.

Conforme o excelente desempenho clínico demons-
trado no registro BRAVO, o SEE é uma escolha adequa-
da para lesões complexas na prática clínica diária e
deve ser o dispositivo de comparação em ensaios clí-
nicos randomizados e controlados que investiguem a
próxima geração de stents coronários. Na verdade, os
resultados com o SEE podem ser difíceis de superar.
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