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Editorial

Um Novo Stent Farmacolégico no Horizonte?

Ver artigo relacionado
na pagina 139

angioplastia coronaria percutanea tem passado

por uma série de transformagdes desde sua in-

troducdo, em 1977', até os dias atuais. Os car-
diologistas tém tido o privilégio de poder acompanhar
a evolucdo desse procedimento, desde o emprego dos
cateteres-baldo, passando pelo implante de stents me-
talicos comuns (SC), até a era atual dos stents farma-
colégicos (SF), com melhora concomitante observada
na farmacoterapia adjunta.

Os SF foram introduzidos, e rapidamente aceitos,
em 2003, na esteira de dados que demonstravam re-
duzida perda angiogréfica tardia e necessidade de novas
revascularizacdes??®. Esses dados foram confirmados
por diversos estudos realizados posteriormente. No
entanto, resultados mais recentes relatando o desenvol-
vimento de tromboses tanto tardias como muito tardias
do stent, eventos muitas vezes fatais, desencadearam
uma onda de preocupagdo com relagdo a essa nova
tecnologia, o que levou o painel consultivo de espe-
cialistas do Food and Drug Administration (FDA) a
concluir que os SF precisavam ser estudados em po-
pulacdes maiores e com tempo de acompanhamento
mais prolongado, e que também deveria ser dada
atencdo especial a aderéncia dos pacientes a terapia
antiplaquetaria*®. A trombose tardia do stent foi uma
preocupacdo genuina, embora o painel declarasse,
depois de analisados todos os dados disponiveis, que
o uso de SF comparativamente ao uso de SC nao
estava associado a aumento da taxa de mortalidade
por todas as causas. As preocupagdes com a trombo-
se ndo se sobrepuseram aos beneficios dos SF, com-
parativamente aos SC, quando implantados dentro dos
limites de suas indicacdes aprovadas para uso.

Os SF inicialmente aprovados foram o Cypher
(Cordis), que libera sirolimus?, e o Taxus (Boston
Scientific), que libera paclitaxel>. Desde entdo, foram
disponibilizados varios SF de segunda geragcao, como
Xience (Abbott Vascular), Endeavor (Medtronic), Bio-
matrix (Biosensors) e Nobori (Terumo), entre outros, a
maioria dos quais com liberagdo de macrolideos. Com
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o intuito de melhorar os resultados e reduzir a possibi-
lidade de trombose tardia do stent, os fabricantes desses
dispositivos se empenharam no desenvolvimento do
“SF ideal”, introduzindo melhorias nos polimeros que
revestem as hastes e liberam medicacdes, no mecanis-
mo de liberacdo do farmaco, nos novos farmacos
antiproliferativos, e na composicdo e concepgao das
plataformas do stent.

Nesta edicdo da Revista Brasileira de Cardiologia
Invasiva (RBCI), Maia et al.” apresentam o SF Excella
(Elixir Medical Corp.), que utiliza um novo antiprolife-
rativo, avaliando sua exequibilidade, eficacia e segu-
ranga. Esse stent tem plataforma de cobalto-cromo
com hastes muito finas (3 mm de espessura) e polimero
biocompativel e durdvel de metacrilato, que libera
completamente o macrolideo novolimus, ao longo de
quatro a seis semanas. Nesse estudo tipo first-in-man,
realizado em Unico centro, uma série de 15 pacientes
com angina estavel ou isquemia silenciosa, documen-
tada de forma ndo-invasiva, recebeu o stent Excella.
Lesdes Unicas, de novo (£ 14 mm de extensdo, em
vasos de 3,0 mm a 3,5 mm de diametro), receberam
stents nos tamanhos 3,0/18 mm ou 3,5/18 mm apds
pré-dilatacao obrigatéria. Aspirina, clopidogrel e
heparina foram administrados de acordo com a pra-
tica usual, sendo o clopidogrel prescrito para uso con-
tinuado por 12 meses e a aspirina, indefinidamente.
Anélises da angiografia coronaria quantitativa (ACQ) e
do ultra-som intracoronario (USIC) foram realizadas
imediatamente ap6s o implante do stent e depois de
quatro meses, durante o periodo de acompanhamen-
to. Segundo os resultados dessas analises, a taxa de
sucesso do procedimento foi de 100% e nao foram
registrados eventos cardiacos adversos maiores (ECAM)
ou trombose do stent, tendo todos os pacientes com-
pletado o acompanhamento clinico de seis meses. A
perda tardia intra-stent e no segmento foi de 0,15 =+
0,29 mm e de 0,07 = 0,30 mm, respectivamente.

Esses dados sdao semelhantes a outros relatados
para paciente tratados com SF mais modernos, em
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subgrupos com perfil parecido e em periodos compa-
raveis. O pequeno tamanho da amostra e o curto
periodo de acompanhamento, em consonancia com a
tendéncia de estudos de exequibilidade, dificultam
extrapolar os resultados desse estudo. No entanto, os
autores demonstraram que o stent Excella é de facil
utilizacdo e seguro até quatro meses ap6s o implante.
Foram utilizadas definicbes rigorosas para avaliar os
desfechos e manter o estudo simples. Os excelentes
resultados do procedimento sdao muito promissores,
mas certamente influenciados pelo maior calibre dos
vasos escolhidos e pelo fato de os implantes dos stents
terem sido guiados por ultra-som, para garantir boa
aposicdo das hastes. No entanto, ficou demonstrado
que o farmaco apresenta perfil de eficacia satisfatorio.
A avaliagdo da proliferagdo neo-intimal desse estudo
podera ser de maior relevancia em uma fase posterior,
durante o acompanhamento, no momento em que for
possivel a correlagdo clinica com os resultados a lon-
go prazo. Assim, a avaliacdo tardia, ultra-sonogréfica
aos oito meses e clinica aos dois anos, conforme
previsto no estudo, sera de extrema importancia.

Novas tecnologias que visam a melhorar as hoje
existentes podem ser encontradas na busca pelo “SF
ideal”. Alguns dos SF de nova geracdo tém polimeros
bioabsorviveis ou — como neste caso — novos antipro-
liferativos em melhores plataformas liberadoras de
farmacos. Os polimeros bioabsorviveis sdo atraentes,
uma vez que, depois de varios meses, o SF tera alcan-
cado seu objetivo de prevenir a hiperplasia neo-intimal
e voltara a apresentar as propriedades de um SC,
reduzindo, assim, potencialmente, a trombose tardia.
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No entanto, até que tais objetivos sejam alcangados,
temos que aprender com as licdes da primeira gera-
cdo de SF e esperar os resultados a longo prazo dos
ensaios clinicos randomizados antes de defender o
uso clinico rotineiro de qualquer novo dispositivo.
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