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RESUMO

SUMMARY

Fundamento: As intervengdes percutdneas em pontes de
safena (PS) apresentam menores taxas de sucesso angiogra-
fico e maior risco de complicacdes, pelo risco aumentado
de embolizagdo dos fragmentos da placa aterosclerdtica
fridvel. Com o advento dos dispositivos de protecdo distal,
observou-se maior eficicia e seguranca do procedimento.
Nosso objetivo foi comparar os stents MGuard® e SESAME®,
dedicados ao tratamento de PS, nos primeiros 30 dias de
evolucdo. Método: Estudo retrospectivo, comparando as
varidveis angiogrédficas e ultra-sonogréficas e a evolugao
clinica aos 30 dias de pacientes portadores de lesdes em
PS tratados com stent baldo-expansivel MGuard® (n = 11)
vs. stent auto-expansivel SESAME® (n = 14). Resultados:
Os pacientes tratados com stents MGuard® e SESAME®
demonstraram perfis clinicos superponiveis (média de idade,
69 anos; sexo masculino, 72%; diabéticos, 28%; tratados na
vigéncia de sindrome corondria aguda, 44%), idade dos en-
xertos venosos aortocorondrios equivalentes (9,7 + 6,2
anos vs. 10,1 + 3,2 anos; p = 0,80) e PS com o mesmo
grau de acometimento aterosclerético. O sucesso angiogra-
fico pés-procedimento foi alcangado em todos os casos,
porém com tendéncia a melhor expansdo do stent no
grupo MGuard® (87% vs. 68%; p = 0,08). No seguimento
clinico de 30 dias, os pacientes tratados com stent SESAME®
apresentaram maior freqiiéncia de eventos cardiacos maiores
(dois casos de infarto do miocardio ndao-Q e um caso de
revascularizacdo do vaso-alvo), comparativamente a ne-
nhum evento no grupo MGuard® Conclusdes: Nessa analise
retrospectiva de pequena série de pacientes pré-seleciona-
dos de duas séries first-in-human, o stent baldo-expansivel
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Impact of New Generation Stents in the Treatment

of Aortocoronary Venous Grafts — Angiographic and

Ultra-sonographic Comparison of Two First-in-Human
Series: MGuard™ vs. SESAME™

Background: Percutaneous interventions in saphenous vein
grafts (SVG) result in lower rates of angiographic success
and higher risk of complications, due to the increased risk
of embolization of debris from the friable atherosclerotic
plaque. With the advent of distal protection devices, im-
provements in efficacy and safety were achieved in the
procedure. Our objective was to compare the MGuard™
and SESAME™ stents, dedicated for SVG treatment, during
the first 30 days of follow up. Methods: This is a retrospective
study comparing angiographic and ultra-sonographic
variables and clinical events within 30 days in patients
with SVG lesions treated with MGuard™ balloon-expandable
stents (n = 11) vs. SESAME™ self-expandable stents (n = 14).
Results: Patients treated with MGuard™ and SESAME™
stents had similar clinical profiles (mean age 69 vyears;
male gender, 72%; diabetic, 28%; treated for acute coronary
syndrome, 44%), equivalent age of aortocoronary venous
grafts (9.7 = 6.2 years vs. 10.1 = 3.2 years; p = 0.80) and
SGV with the same degree of atherosclerotic impairment.
Post-procedure angiographic success was reached in all
cases, however with a tendency towards better stent
expansion in the MGuard™ group (87% vs. 68%; p =
0.08). Over the 30-day clinical follow-up, patients treated
with the SESAME™ stent had higher frequency of major
cardiac events (two cases of non-Q myocardial infarction
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MGuard® mostrou-se superior ao stent auto-expansivel
SESAME® nos primeiros 30 dias de acompanhamento clinico.

DESCRITORES: Contenedores. Angioplastia translumial per-
cutanea corondria. Ponte de artéria corondria. Veia safena.

istoricamente, as intervencdes corondrias per-
cutaneas (ICPs) em pontes de safena (PS) tém
apresentado menores taxas de sucesso angio-
grafico e maior risco de complicagdes intraprocedimento
(incluindo os fendmenos de slow flow e no-reflow), em
decorréncia de embolizacdo de material aterosclerético
para a microvasculatura distal, resultando no incremento
dos indices de infarto do miocéardio (IM) durante a fase
intra-hospitalar e pior prognéstico imediato e tardio'?.

Estudos recentes com o uso de dispositivos de protecdo
da microcirculacdo distal (filtros e sistemas de aspira-
¢ao) demonstraram reducdo da taxa de eventos agu-
dos, com beneficios inclusive a longo prazo®. Entre-
tanto, o uso de tais dispositivos adiciona tempo e custo
ao procedimento, e, em alguns casos, requer a utili-
zacdo de cateteres de maior calibre (> 6 Fr).

Diante das limitacoes dos sistemas atuais, pesqui-
sas recentes tém focado no desenvolvimento de stents
capazes de prevenir a microembolizacao distal duran-
te o tratamento de PS, com o propésito de melhorar
os resultados da ICP nesse complexo cendrio.

No presente estudo, reportamos a comparacdo
entre dois stents de nova geracdo (MGuard®e SESAME®)
dedicados ao tratamento de PS.

METODO

Protocolo do estudo

A presente andlise foi realizada de maneira retros-
pectiva, comparando de forma ndo-randomizada a evo-
lucdo intra-hospitalar e aos trinta dias de pacientes
portadores de lesdes de novo (estenose > 50%) em PS,
tratados de maneira consecutiva com stents SESAME®
vs. MGuard® em nossa instituicao (Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia — Sdo Paulo, SP) durante a
realizacdo de duas séries first-in-human de 2005 a 2008.

Descricao do stent MGuard®(InspireMD Ltd.,Tel Aviv,
Israel)

Plataforma e polimero: Stent ndo-farmacoldgico,
baldo-expansivel, de aco inoxiddvel, com hastes de
baixo perfil (150 um), montado sobre um cateter-baldo
semicomplacente compativel com o cateter 6 Fr. O
polimero durdvel é composto por fina malha de fibras
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and one case of revascularization of the target vessel),
compared with no events in the MGuard™ group.
Conclusions: In this retrospective analysis of a small series
of pre-selected patients from two first-in-human series, the
MGuard™ balloon-expandable stent showed to be superi-
or to the SESAME™ self-expandable stent over the first 30
days of clinical follow-up.

DESCRIPTORS: Stents. Angioplasty, transluminal, percuta-
neous coronary. Coronary artery bypass. Saphenous vein.

de polietileno tereftalato, em forma de rede protetora,
com poros de 5 um, que envolve o stent e que tem
como finalidade prevenir a embolizacdo de fragmen-
tos da placa subjacente (Figura 1).

Descricao do stent SESAME® (Advanced Bio Prosthetic
Surfaces Ltd., Texas, Estados Unidos)

Plataforma e polimero: Stent ndo-farmacoldgico,
composto por plataforma de nitinol, compativel com
o cateter 7 Fr, associada a sistema de insercdo e bai-
nha retratil, que, mobilizados no momento do implan-
te, promovem a liberacdo da prétese auto-expansivel.
A membrana microporosa para protecdo contra even-
tos embdélicos que reveste o stent é também de nitinol,
com poros de 5 um (Figura 1).

Populacao avaliada

Foram incluidos neste estudo 11 pacientes com
lesdes de novo em PS, tratados com stent MGuard®
como parte do estudo INSPIRE, conduzido em nossa
instituicdo entre novembro de 2007 e maio de 2008.
Em resumo, o estudo INSPIRE é um estudo tipo first-
in-human, nao-randomizado, de braco dnico, com
inclusdao consecutiva de pacientes (inclusio em anda-
mento) em uma UGnica instituicdo (Instituto Dante Paz-
zanese de Cardiologia — Sao Paulo, SP). O estudo tem
como objetivo investigar o desempenho e a eficicia
do stent MGuard® no tratamento percutidneo de lesdes
em PS ou em artérias corondrias com carga trombética
significativa (este Gltimo subgrupo foi excluido da pre-
sente andlise). Como grupo controle, analisamos e
comparamos uma populacdo similar de 14 pacientes
do registro SESAME, realizado em nossa institui¢ao
entre 2005 e 2006. O registro SESAME foi um estudo
tipo first-in-human, multicéntrico, com inclusido conse-
cutiva de pacientes portadores de lesdes de novo
(> 50%) em PS nas diferentes apresentacdes clinicas,
objetivando avaliar a eficdcia e a seguranca tardia do
stent auto-expansivel SESAME®. Os pacientes inclui-
dos nos dois estudos estio em adequacdo com a
Declaracdo de Helsinki relacionada a investigacao em
humanos, e os protocolos foram aprovados pelo Comité
de Etica da instituicdo. Todos os pacientes incluidos
assinaram termo de consentimento antes da inclusao
no estudo.
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Figura 1 - A esquerda, stent MGuard® (InspireMD Ltd., Tel Aviv, Israel); a direita, stent SESAME® (Advanced Bio Prosthetic Surfaces Ltd., Texas,

Estados Unidos).

Procedimento e protocolo medicamentoso adjunto

As ICPs foram realizadas de acordo com as dire-
trizes atuais e a estratégia utilizada para abordar as
lesbes em PS foi determinada, principalmente, pela
caracteristica impar de os dispositivos MGuard® e
SESAME®ndo necessitarem o uso combinado de filtros
de protecdo distal e promoverem liberacdo baldo-
expansivel e auto-expansivel, respectivamente. Os stents
MGuard® estavam disponiveis nos didmetros de 2,5 mm
a 4,0 mm e na extensdo de 12 mm a 39 mm, enquan-
to os stents SESAME® estavam disponiveis nos diame-
tros de 3,0 mm a 5,0 mm e na extensdo de 20 mm.
Ao operador coube decidir pela realizagdo ou ndo de
pré- e pos-dilatacdo, e pelo uso de inibidores de gli-
coproteina llb/llla intraprocedimento. O protocolo an-
titrombético foi similar em ambos os grupos e consis-
tia na administracdo de dois agentes antiplaquetdrios:
aspirina (acido acetilsalicilico — AAS) e um tienopi-
ridinico. O pré-tratamento (AAS 200 mg e clopidogrel
300-600 mg) foi realizado 24 horas antes da interven-
¢do. Apés a intervencdo, a terapia com AAS era mantida
indefinidamente, na dose de 100 mg/dia, e o clopidogrel,
na dose de 75 mg didrios, era mantido por seis meses
nos pacientes tratados com stent MGuard® e por trés
meses nos tratados com stent SESAME®. Durante o
procedimento, foi administrada heparina endovenosa
(70-100 unidades/kg) para manter o tempo de coagu-
lacdo ativado > 250 segundos (ou > 200 segundos no
caso de ser administrado inibidor da glicoproteina Ilb/
Illa). Eletrocardiograma (ECG) com 12 derivagdes foi
obtido de rotina antes do procedimento, imediatamente
ap6s o procedimento e depois de 24 horas. Exames
laboratoriais de rotina incluiram enzimas cardiacas (CPK
e CkMB) pré-procedimento (< 24 horas), 18-24 horas
pés-procedimento, e diariamente até a alta hospitalar
em caso de alteracdo das mesmas.

Analise por angiografia coronaria quantitativa

A angiografia corondria quantitativa (ACQ) do vaso-
alvo foi realizada pré- e pos-procedimento, apds a
administracdo intracorondria de nitrato (50-200 pg),
em pelo menos duas projecdes ortogonais. As ima-
gens foram armazenadas em formato digital e analisa-
das utilizando-se um sistema de deteccdo automdtica
de bordas (QCA-CMS, Medis Medical Imaging System,
Nuenen, Holanda), e a ponta do cateter-guia foi total-
mente preenchida por contraste, para calibragdo do
dispositivo.

A anélise morfologica qualitativa da lesdo foi feita
de acordo com os critérios padrdo de complexidade
definidos pelo sistema de classificacio do American
College of Cardiology/American Heart Association*; a
andlise do enxerto venoso aortocorondrio incluiu a
avaliacdo da distribuicdo de placas ateroscleréticas e
trombos, classificando as PS como “degeneradas”,
quando houvesse acometimento de pelo menos dois
tercos de sua extensdo por material aterotrombdtico,
e “nado-degeneradas”, na auséncia dessas caracteristi-
cas. TIMI Frame Count (TFC)® foi realizado para mensurar
o fluxo miocardico pds-procedimento desses enxertos
venosos aortocorondrios.

A andlise de ACQ foi realizada ap6s o procedimento
(off-line) por um investigador independente, e incluiu
a avaliacdo dos seguintes parametros relacionados a
lesao-alvo: 1) didametro de referéncia do vaso (DRV); 2)
diametro luminal minimo (DLM); 3) extensao da lesdo;
4) diametro de estenose (DE); e 5) expansdo do stent
(ES), calculado como diametro do stent (DS)/DRV.

Analise por ultra-som intracoronario

As imagens do ultra-som intracorondrio (USIC) pés-
procedimento foram adquiridas utilizando-se transdutor
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de elemento dnico, rotacional, com freqiéncia de 40
MHz, envolto em uma bainha com perfil 2,6 Fr, com
recuo motorizado em sistema de tracdo automdtica a
velocidade de 0,5 mm/s e conectado a um scanner
comercial (Galaxy 2, Boston Scientific Corp., Nattick,
MA, Estados Unidos). As imagens foram digitalizadas
para andlise quantitativa off-line, de acordo com os
critérios do American College of Cardiology Clinical
Expert Consensus Document on IVUS®, por um pro-
grama de planimetria computadorizada comercialmente
disponivel (EchoPlaque 2, INDEC Systems Inc., Mountain
View, CA, Estados Unidos). As dreas do vaso (AV) e do
stent (AS) foram determinadas, a cada milimetro, por
planimetria computadorizada, e utilizadas para obter
a expansao do stent: ES = média AS/média AV.

Desfechos, definicoes e seguimento clinico

O desfecho priméario desta andlise foi o sucesso
angiografico e o sucesso do procedimento. Secunda-
riamente, comparou-se a taxa combinada dos even-
tos adversos combinados (ECAM) de ébito cardiaco,
IM e revascularizacdo da lesdo-alvo (RLA) entre os
dois grupos no periodo hospitalar e ao final de trinta
dias de seguimento. O sucesso angiogréfico foi defi-
nido como: fluxo final TIMI = 3, estenose residual
< 20% pela ACQ, e auséncia de complicacdes agu-
das como disseccdo, perfuragiao e fendbmenos de slow
flow e no-reflow. O sucesso do procedimento foi
definido pelo sucesso angiogrdfico na auséncia de
ECAM na fase hospitalar. Como regra, todos os 6bi-
tos foram considerados cardiacos, a ndo ser que uma
causa ndo-cardiaca pudesse ser claramente estabe-
lecida por estudo clinico ou patolégico. O diagnésti-
co de IM foi baseado no aparecimento de nova onda-
Q patolégica em duas ou mais derivacdes contiguas
no ECG e/ou elevacio da CkMB > 3 vezes o limite
superior da normalidade. Trombose de stent foi de-
finida de acordo com as proposicdoes do Academic
Research Consortiuny’.

25 pacientes com lesdes de novo em PS pré-
selecionados em duas séries first-in-human

N

11 pacientes tratados com 14 pacientes tratados com
stent MGuard® (44%) stent SESAME® (56%)

|Seguimento clinico hospitalar e aos 30 dias|

Eventos cardiacos adversos maiores:
Obito cardiaco
1AM
RLA

Figura 2 - Fluxograma de inclusdo de pacientes.
IAM = infarto agudo do miocardio; PS = ponte de safena; RLA =
revascularizacdo da lesdo-alvo.
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O seguimento clinico foi realizado trinta dias ap6s
o procedimento, e consistiu de visita médica agendada
ou contato telefénico, realizado segundo protocolo
pré-definido.

Analise estatistica

As varidveis continuas estdo apresentadas como
média + desvio padrdo e foram comparadas pelo teste
t de Student ndo-pareado para amostras de distribui-
¢do normal. As varidveis categoricas estdo reportadas
como nimeros absolutos e porcentagens (%) e foram
comparadas pelo teste do qui-quadrado de Pearson
ou teste exato de Fisher, quando apropriado. Conside-
rou-se estatisticamente significante p < 0,05 (bicaudal).
As andlises foram realizadas com o auxilio do progra-
ma estatistico SPSS versdo 16.0 (SPSS Inc., Chicago, IL,
Estados Unidos).

RESULTADOS

Caracteristicas clinicas, angiograficas e
ultra-sonograficas

A Figura 2 apresenta o fluxograma de inclusao
dos pacientes. Os pacientes dos dois grupos apresenta-
vam perfis clinicos de complexidade superponiveis e
idade dos enxertos venosos aortocorondrios equiva-
lente (9,7 + 6,2 anos no grupo MGuard®vs. 10,1 + 3,8
anos no grupo SESAME®; p = 0,80), conforme demons-
trado na Tabela 1. A média das idades foi de 69 anos,
houve predominio do sexo masculino em ambos os
grupos, um quarto dos pacientes era portador de di-
abetes e quase a metade deles foi tratada na vigéncia
de sindrome corondria aguda.

O enxerto venoso para a artéria descendente an-
terior foi o vaso-alvo mais freqiientemente tratado nos
dois grupos (45,5% no grupo MGuard® vs. 42,8% no
grupo SESAME® p = 0,62). Conforme a classificacdao
morfolégica adotada para avaliar o aspecto angiografico
das PS, a maioria apresentava enxertos classificados
como degenerados (91% no grupo MGuard® vs. 86%
no grupo SESAME®, p = 0,51).

A estratégia de ICP com implante de stent dedicado
para abordar PS degeneradas foi similar em ambos os
grupos, exceto pela maior necessidade de pods-dilatacao
do stent auto-expansivel SESAME® (78,6% vs. 63,6% no
grupo MGuard® p = 0,30). O grupo de pacientes trata-
dos com stent MGuard® utilizou cerca de trés vezes
menos glicoproteina Ilb/llla intraprocedimento que o grupo
SESAME® (9,0% vs. 21,4%, respectivamente; p = 0,05).
A mensuracdo do TFC evidenciou fluxo miocérdico
preservado em ambos os grupos ao final do procedi-
mento (13,9 + 3,7 vs. 18,7 = 8,5, respectivamente; p =
0,38). A Tabela 2 apresenta os dados angiogréficos e do
procedimento. O sucesso angiografico pos-procedimen-
to foi atingido em 100% dos casos nos dois grupos,
porém com melhor acomodagdo e expansdo final do
stent observadas no grupo MGuard® de acordo com
andlises de ACQ e USIC, demonstradas na Tabela 3.



Mendes A, et al. Impacto dos Stents de Nova Geracdo no Tratamento de Enxertos Venosos Aortocorondrios — Comparagao Angiogréfica
e Ultra-sonogréfica de Duas Séries First-in-Human: MGuard® vs. SESAME®. Rev Bras Cardiol Invas. 2008;16(3):333-340.

TABELA 1
Caracteristicas clinicas basais

Variavel MGuard®(n = 11) SESAME® (n = 14) Valor de p
Média das idades, anos 69,4 = 11,1 68,9 £ 9,1 0,85
Sexo masculino, % 72,7 (8) 71,4 (10) 0,78
Diabetes melito, % 27,3 (3) 28,6 (4) 0,68
Hipertensao, % 100,0 (11) 100,0 (14) NA
Dislipidemia, % 81,8 (9) 78,6 (11) 0,61
Tabagismo atual, % 27,3 (3) 28,6 (4) 0,68
Histéria familiar de DAC, % 18,2 (2) 28,6 (4) 0,27
1AM prévio, % 63,6 (7) 64,3 (9) 0,82
Insuficiéncia renal*, % 18,2 (2) 21,4 (3) 0,58
Tempo de CRM, anos 9,7 +6,2 10,1 = 3,8 0,80
Apresentagdo clinica, %

Angina estavel 45,5 (5) 42,8 (6) 0,60

Angina instavel 27,3 (3) 28,6 (4) 0,68

IAM 18,2 (2) 14,3 (2) 0,45

Isquemia silenciosa 9,0 (1) 14,3 (2) 0,40

Valores sdo expressos como freqiiéncia (%) ou média + desvio padrdo. * Creatinina sérica basal > 1,5 mg/dl.
CRM = cirurgia de revascularizacdo do miocérdio; DAC = doenca arterial corondria; IAM = infarto agudo do miocérdio; n = ntimero

de pacientes; NA = ndo se aplica.

TABELA 2
Dados angiograficos e do procedimento

Variavel (N = 25) MGuard®(n = 11) SESAME® (n = 14) Valor de p
Territério miocérdico acometido

DA/Dg 45,5% (5) 42,8% (6) 0,60

Cx/Mg 36,3% (4) 35,7% (5) 0,76

CDh 18,2% (2) 21,4% (3) 0,58
Pré-dilatacao 36,3% (4) 35,7% (5) 0,76
Pés-dilatagcdo 63,6% (7) 78,6% (11) 0,30
Pressdo de liberacio do stent, atm 12,1 +3,4 - -
Glicoproteina llb/Illa 9,0% (1) 21,4% (3) 0,05
Volume de contraste, ml 85,2 +12,2 103,4 = 15,7 0,34
TIMI Frame Count (TFC) 13,9 + 3,7 18,7 = 8,5 0,38
Sucesso angiogréfico 100,0% (11) 100,0% (14) NA

Valores sdo expressos como freqiiéncia (%) ou média + desvio padrdo.
Cx = artéria circunflexa; CD = artéria corondria direita; DA = artéria descendente anterior; Dg = artéria diagonal; Mg = artéria
marginal; N = nimero de lesdes; n = nimero de pacientes; NA = ndo se aplica.

Desfechos intra-hospitalares e aos trinta dias

Na fase hospitalar, observaram-se dois IM nao-Q no
grupo tratado com o stent SESAME® (14,3% vs. 0% no
grupo MGuard® p = 0,04). Apds a alta hospitalar, ainda
dentro do primeiro més de evolu¢do, um paciente do
grupo SESAME® necessitou novo procedimento de RLA.
Ao final de trinta dias, a taxa de ECAM foi, portanto, de
21,4% no grupo SESAME® e de 0% no grupo MGuard®

(p = 0,03). A Tabela 4 apresenta os resultados clinicos
na fase hospitalar e aos trinta dias de seguimento.

DISCUSSAO

Os bons resultados imediatos do presente estudo
confirmam a exequiibilidade dos stents dedicados ao
tratamento de lesdes aterosclerdticas em PS. Ainda, o
emprego de stents baldo-expansiveis (MGuard® pare-
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TABELA 3
Angiografia corondria quantitativa e ultra-som intracorondrio (N = 25)

Pré-procedimento

Pé6s-procedimento

Variavel MGuard® SESAME® p MGuard® SESAME® p
n=11) (n=14) (n=11) (n=14)
Extensao da lesdao, mm 12,35 £ 5,07 13,28 + 4,85 0,75 - - -
DRV, mm 3,02 0,58 3,19 + 0,44 0,68 - - -
DLM, mm 0,88 = 0,26 0,90 +0,18 > 0,99 2,79 £ 0,50 255+044 0,44
DE, % 71,48 £8,09 72,39 +10,76 0,80 8,95+ 3,77 19,21 £485 0,15
ES, ACQ - - - 0,87 £0,22 0,68 £ 0,21 0,08
ES, USIC - - - 0,51 +0,13 0,30+0,177 0,06

Valores sdo expressos como freqiiéncia (%) ou média + desvio padrao.
ACQ = angiografia coronaria quantitativa; DE = diametro de estenose; DLM = didmetro luminal minimo; DRV = diametro de
referéncia do vaso (PS); ES = expansdo do stent; N = ndmero de lesdes; n = nimero de pacientes; USIC = ultra-som intracorondrio.

TABELA 4
Resultados clinicos

Resultados hospitalares

Resultados em 30 dias

Variavel MGuard® SESAME® Valor de p MGuard® SESAME® Valor de p
(n=11) (n=14) n=11) (n=14)

ECAM - 14% (2) 0,04 - 21% (3) 0,03

Obito cardiaco - - NA - - NA

IM ndo-Q - 14% (2) 0,04 - 14% (2) 0,04

IMQ - - NA - - NA

RLA - - NA - 7% (1) 0,09

Valores sdo expressos como freqtiéncia (%) ou média + desvio padrdo.
ECAM = eventos cardiacos adversos maiores; IM = infarto do miocardio; n = nimero de pacientes; NA = ndo se aplica; RLA =

revascularizacdo da lesdo-alvo.

ce ser mais efetivo, quando comparado ao de auto-
expansiveis (SESAME®), em relacdo a incidéncia de

ECAM no primeiro més de evolucao.

As lesoes ateroscleréticas em PS estdo presentes
na maioria dos enxertos com idade superior a cinco
anos, sendo responsdveis por grande parte dos casos
de IM nos pacientes revascularizados cirurgicamen-
te®?. Nesse cendrio, o tratamento percutaneo estd as-
sociado a maior mortalidade aos trinta dias e seis
meses, quando comparado ao tratamento de lesdes
corondrias em vasos nativos.

Nesse complexo subgrupo de pacientes e lesoes,
as taxas de IM periprocedimento chegam a 20% e sdo
relacionados diretamente a embolizacdo de material
aterosclerético para a microvasculatura distal, sendo
este um preditor independente de pior prognéstico
tardio, em particular de 6bito cardiaco' .

Os elevados indices de insucesso associados ao
procedimento percutaneo em PS tém motivado a bus-
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ca de solucgoes e dispositivos que diminuam e limitem
a embolizacdo distal de debris presentes nas lesdes
ateroscleréticas desses enxertos aortocoronarios'>'.
Tais lesoes ateroscleréticas possuem caracteristicas
peculiares de maior risco e complexidade, em decor-
réncia de placas mais fridveis, que pioram progressi-
vamente com a idade da PS5,

Os dispositivos de protecdo distal diminuiram efe-
tivamente as taxas de mionecrose miocardica durante
o procedimento, como documentado no estudo SAFER®.
Nesse estudo, a utilizacdo de baldo de protecao distal
(Percusurge® associado a aspiracdo do conteddo de
placa e trombo ap6s a liberacdo do stent possibilitou
reducdo relativa (42%) de ECAM aos trinta dias.

Ap6s o Percusurge® outros dispositivos de prote-
cao distal e proximal foram testados em igual cendrio,
também se mostrando eficazes em reduzir microem-
bolizacoes'”'® e eventos clinicos agudos e a longo
prazo'*?°, Mais recentemente, uma metandlise publicada
por Hillegass et al.?', envolvendo 3.430 pacientes com
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lesdes em PS tratados percutanemente, demonstrou que
o uso de dispositivos de protecdo distal nesse cendrio
foi protetor para mionecrose miocardica.

Entretanto, nem todos os pacientes possuem carac-
teristicas anatbmicas compativeis com o uso desses dis-
positivos. Em pesquisa realizada por Webb et al.??
incluindo 626 pacientes, 23% nado tinham condicoes
anatomicas de utilizar quaisquer tipos de protegdo
(distal ou proximal), 39% poderiam receber ambos os
tipos, 18% poderiam receber somente protecdo distal
e 20%, somente protecao proximal. Por outro lado,
mesmo com seu uso, observou-se presenca de embo-
lizagdo aterosclerdtica distal clinicamente manifesta em
10% dos casos.

O desenvolvimento de stents revestidos com po-
litetrafluoretileno (PTFE) poderia impedir a migracdo
distal do conteddo aterosclerético, aumentando a segu-
ranca e a viabilidade do tratamento percutaneo nesse
nicho de pacientes. No entanto, estudos randomizados
prévios comparando stents revestidos com PTFE e stents
convencionais (RECOVERS?, STING?*, SYMBIOT Il1*)
ndo conseguiram documentar a superioridade desses
novos stents dedicados, tendo em vista os indices de
ECAM, sobretudo IM e RLA, semelhantes entre os grupos
durante seguimento hospitalar e tardio.

A presente andlise traz a comparagcdo de duas
novas propostas de stents dedicados ao tratamento dos
enxertos venosos aortocorondrios. Enquanto o grupo
SESAME® demonstrou taxas de IM ndo-Q periproce-
dimento mais elevadas durante seguimento intra-hos-
pitalar, o grupo MGuard® cursou com a auséncia de
tais eventos aos trinta dias de seguimento. Essa dife-
renca pode estar relacionada ao fato de o stent SESAME®
auto-expansivel ter maior perfil e necessitar mais fre-
qlientemente procedimentos de pds-dilatacdo, aumen-
tando as chances de deslocamento e embolizacdo do
material fridvel proveniente da placa aterotrombdtica.

Limitacoes do estudo

A comparacdo entre dois novos dispositivos
(MGuard® e SESAME®), realizada a partir da compara-
cdo de dois subgrupos pré-selecionados de séries first-
in-human, submete esta andlise as potenciais limita-
¢oes de um estudo ndo-randomizado. A amostra limi-
tada deste estudo impede conclusées definitivas a res-
peito do desempenho dos stents MGuard® e SESAME®
em relacdo a desfechos clinicos relevantes. Um estudo
multicéntrico, randomizado, controlado e com perio-
do maior de seguimento é necessirio para a compa-
racao definitiva entre esses dois stents de nova gera-
¢do dedicados ao tratamento de PS degeneradas.

CONCLUSAO

Nesta andlise retrospectiva incluindo uma peque-
na amostra de pacientes pré-selecionados de duas séries
first-in-human, o stent baldo-expansivel MGuard® foi

superior ao stent auto-expansivel SESAME® nos primei-
ros trinta dias de seguimento clinico.
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