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Artigo de Reviséo

Aplicacao dos Stents Farmacolégicos Baseada em
Evidéncias: "Nao, a Indicacao é Seletiva"

José Ary Boechat'?, Jilio Andréa'?, Leandro Cortes'?, Filipe Goldberg'?, Lilian Carestiato’,
Felipe Camillis', Hélio Figueira'?

RESUMO

Os recentes avangos da cardiologia intervencionista sdo
inquestionaveis. O maior deles, sem davida, foi o desenvolvi-
mento dos stents eluidos em farmacos (drug eluting-stents),
que reduziram dramaticamente a reestenose, o chamado
“calcanhar de Aquiles” da cardiologia intervencionista.
Apesar das ddvidas ainda existentes, na pratica diaria, os
stents farmacolégicos tém sido empregados em todas as
situagoes clinicas e tipos de lesdes. No entanto, a superioridade
dos stents farmacolégicos é verificada principalmente na
reducdo da incidéncia da reestenose, ndo tendo impacto
na redugdo da ocorréncia de infarto e 6bito a médio prazo,
quando comparados com os stents convencionais. Em tempos
de medicina baseada em evidéncias, precisamos determinar
quais as situacdes onde os stents farmacologicos nao apresen-
tam resultados superiores aos stents convencionais, podendo
estes Gltimos terem eficacia clinica semelhante, com reducao
dos custos médicos.

DESCRITORES: Coronariopatia. Angioplastia transluminal
percutanea coronaria. Contenedores. Reestenose coronaria.

ara melhor compreensdo, devemos avaliar o im-
pacto dos stents farmacolégicos com relacao a
sua seguranga, eficacia e custos.

SEGURANCA

O retardo da reendotelizacdo, com inibicao da
proliferacdo e posterior migracao celular, que pode
demorar até 2 anos, pode aumentar a incidéncia de
trombose dos stents farmacolégicos. No entanto, me-
tanalise de 10 estudos randomizados' demonstrou re-
duzida incidéncia de trombose dos stents farmacolégicos
no periodo de 12 meses, sendo comparavel aos stents
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SUMMARY

Evidence-Based Application of Drug Eluting Stents:
No, Indication is Selective

Recent advances in interventional cardiology are unquestiona-
ble. Top of the list is undoubtedly the development of the
drug eluting stents (DES), which dramatically reduced restenosis
- the so-called “heel of Achilles” in interventional cardiology.
Despite pending doubts, DES have been used in daily
practice at all clinical scenarios and for all types of lesions.
However, the benefits of DES have been shown specially
in restenosis rate reduction, rather than in impacting mid-
term infarction and death rate when compared to bare
metal conventional stents. In a time of evidence-based
medicine we must determine at which situations the DES
do not result in better outcomes as compared to conventional
stents - when bare metal stents may show similar clinical
effectiveness, with cost reduction.

DESCRIPTORS: Coronary disease. Angioplasty, transluminal,
percutaneous coronary. Stents. Coronary restenosis.

convencionais (0,58 vs 0,54%; p=1). Importante ressaltar
nessa série de pacientes o uso de terapia antiplaquetaria
regular, com acido acetilsalicilico e clopidogrel, durante
3 (stent Cypher® e 6 meses (Taxus®. A ocorréncia de
trombose tardia (além de 1 ano) descrita em algumas
publicagdes isoladas?, no entanto, trouxe um alerta
quanto ao risco desta temida complicagdo, associada
a mortalidade de até 45%?°. Analise de registros tem
demonstrado que temos alguns grupos de maior risco
para trombose de stent, como os diabéticos, lesdes de
bifurcacdo, disfuncdo ventricular, tratamento de rees-
tenose de braquiterapia, insuficiéncia renal e, principal-
mente, a descontinuacdo precoce da terapia antipla-
quetaria®*. O tempo ideal para tratamento com clopi-
dogrel, além do acido acetilsalicilico, ainda ndo esta
estabelecido. A necessidade de tratamento antiplaque-
tario duplo por periodos que variam de no minimo 3
a 6 meses torna o implante de stents farmacolégicos
ndo recomendavel naqueles em pré-operatério®, com
baixa capacidade de compreensdo ou incapacidade
de aquisicdo dos tienopiridinicos.
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EFICACIA

Numerosos estudos randomizados e registros com-
provam a eficacia dos stents farmacolégicos que serdo
detalhados a seguir.

* Lesdes “de novo” em vasos nativos: as analises
comparativas iniciais dos stents farmacolégicos com
stents convencionais procuraram avaliar o seu desem-
penho no tratamento de lesdes STRESS/BENESTENT-
like®”, evoluindo posteriormente para intervencdo em
lesdes mais complexas. Resumidamente, verificou-se
que os stents farmacolégicos implantados em lesdes
“de novo” em vasos nativos entre 2,25mm-4mm, para
tratamento de lesdes <46 mm, apresentam menor
reestenose clinica e angiogréafica, quando comparados
aos stents convencionais®?. Apesar da elevada reestenose
dos stents convencionais nesses trials randomizados,
muito superior a série histérica da era pré-stents far-
macolégicos, os dados dos stents farmacolégicos sao
excepcionais, especialmente, a sua reduzida perda
tardia. No entanto, como demonstrado em trabalhos
da era pré-stents farmacoldgicos'*!", a espessura das
hastes dos stents tem papel fundamental no grau de
inflamagao desencadeada apds o implante da protese,
com reducgdo da reestenose com implante de stents de
hastes finas. Estudo recente'? randomizou pacientes
para implante de stents revestidos com rapamicina ou
convencionais de hastes finas (Bestent®). O SES (Siro-
limus-eluting stent) reduziu dramaticamente a reestenose
angiografica (8,3 vs 25,5%; p<0,001) e clinica (7,2 vs
18,8%; p<0,001), especialmente nos vasos com calibre
inferior a 2,8 mm (reestenose binaria 7 vs 34,2%;
p<0,001). No entanto, na avaliacdo do subgrupo de
stents em vasos com calibre superior a 2,8 mm, a
vantagem dos stents farmacolégicos reduziu significa-
tivamente (reestenose 10 vs 13,1%; p=0,52). Futuros
trabalhos comparando stents farmacolégicos com stents
de hastes finas talvez possam determinar subgrupos
de pacientes com lesdes de novo onde os stents possam
ter resultados equivalentes.

¢ Diabéticos: os diabéticos exibem aumento da
hiperplasia intimal, que se correlaciona com o grau de
hiperglicemia. Aqueles com controle glicémico étimo
apresentam taxas de revascularizagao semelhantes aos
nao-diabéticos com implante de stents convencionais'?.
Independente de qual farmaco recobre o stent, certamen-
te, o grupo dos diabéticos parece ser um dos que mais
se beneficiam dos stents farmacolégicos, inclusive os
insulino-dependentes, que inicialmente pareciam nao
ter beneficio (SIRIUS reestenose intra-segmento nos
stents convencionais 50% vs 35% SES; p=0,38) '
Unico estudo randomizado DIABETES comparou stent
com rapamicina (80 pacientes; 111 lesdes) com stent
Bx Sonic® (80 pacientes; 110 lesdes), somente em pa-
cientes diabéticos'. End-point primario foi a analise
da perda tardia intra-segmento em 9 meses, que foi
reduzida no grupo do sirolimus (0,06+0,4 mm vs 0,47+
0,5 mm). Sirolimus reduziu a reestenose angiografica
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intra-stent (3,9 vs 31,7%; p<0,001) e intra-segmento
(7,8 vs 33,7%; p<0,001). Insulino-dependentes trata-
dos com SES tiveram os mesmos beneficios na reducao
da reestenose (reestenose intra-stent 6,7 vs 40,6%;
p<0,001 e intra-segmento 6,7 vs 43,8%; p<0,001) do
que os nao insulino-dependentes (reestenose intra-
stent 2,7 vs 27,5%; p<0,001 e intra-segmento 8,2 vs
29%; p<0,001). Entretanto, dados prévios do estudo
ISAR STEREO 1'% e 2", com uso de stents convencio-
nais Multilink® e Multilink-Duet®, apresentam reduzidos
indices de reestenose angiografica em diabéticos compa-
raveis ao sirolimus no estudo SIRIUS-subgrupo diabe-
tes (19,7% vs 17,6%), necessitando também de ana-
lise comparativa futura com stents de hastes finas'®.

¢ Vasos finos: lesdes em vasos de fino calibre sao
altamente prevalentes, correspondendo a 40-50% de
todas as estenoses coronarianas. A menor capacidade
de acomodar o crescimento de tecido neo-intimal torna
o stent em vaso de fino calibre um desafio a interven-
¢do corondria percutanea, com relacdo inversa entre
tamanho do vaso e reestenose angiografica. A capaci-
dade dos stents farmacolégicos de inibir a proliferagao
celular, mesmo em vasos de finissimo calibre, como
aqueles de até 2,25 mm, os tornam muito superior ao
stent convencional, nesse subgrupo de lesdes'’. No
subgrupo do SIRIUS com stents de 2,25 mm (85 pa-
cientes), a reestenose com stent com rapamicina foi de
11,8% intra-stent e 16,5% intra-segmento. No estudo
TAXUS V'8, na analise dos stents de 2,25 mm com uso
de stents revestidos com paclitaxel vs stent convencio-
nal, a reestenose intra-stent do TAXUS foi de 24,7 vs
44,7% (p<0,001) e intra-segmento de 31,2 vs 49,4%
(p<0,001). Mesmo se comparados com stents convencio-
nais de hastes finas, os stents farmacolégicos sao su-
periores em vasos de fino calibre, com reducdo da
reestenose angiografica (7 vs 34,2%; p<0,001) 2. A
intervencdo em vasos de fino calibre com stents far-
macolégicos parece também ter custo-beneficio, con-
forme demonstrado no estudo BASKET'. No entanto,
apesar da eficacia, as lesdes difusas em vasos finos
apresentam menor reducdo absoluta da reestenose,
quando comparadas as lesdes em vasos mais calibrosos.

¢ Lesoes longas: o indice de reestenose encontra-
se intimamente ligado ao comprimento do stent, com
“regras” classicas, onde “cada mm de stent convencional
equivale a 1% reestenose”, sendo reduzida para “0,3%
de reestenose para cada mm de stent” com stents
farmacolégicos, no estudo SIRIUS®. Atualmente, existe
uma tendéncia a implantar stents mais longos, na tentativa
de cobrir todo o segmento doente, estendendo-se do
segmento proximal “normal” ao distal “normal”, evi-
tando gaps ou cobertura incompleta da lesdo. Analise
dos stents em segmentos acima de 26 mm nos estudos
TAXUS 11, 1V, V e VI demonstrou reducao da reestenose
angiografica com PES (Paclitaxel-eluting stent- 13 vs
28,2%; p=0,003)*. Stents farmacolégicos sdo também
efetivos no tratamento de segmentos muito longos,
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acima de 64 mm, com o chamado “full metal jacket”,
como demonstrado na anélise de 122 pacientes trata-
dos com SES (81) e PES (41), com reducdo da necessi-
dade de revascularizacao do vaso-alvo (7,5%) e da
ocorréncia de MACE (Eventos cardiacos adversos maio-
res - 18%), independente do tipo de stent utilizado?'.
Em estudos preliminares, o implante de stent farmaco-
l6gico no tratamento de lesdes longas parece ter custo-
beneficio'. Entretanto, o comprimento dos stents esta
relacionado a maior risco de trombose® e reestenose,
mesmo com stents farmacolégicos, além do overlapping
de stents poder estar associado a formagao tardia de
aneurisma coronario (alta concentracdo local da dro-
ga)?** e risco de fechamento de ramos laterais com
elevacdo enzimatica pos-procedimento’®. A presenca
de lesdes longas também foi detectada como fator
preditor independente de necessidade de revascu-
larizacdo no estudo ARTS IlI, mesmo com uso do
sirolimus?*.

¢ Reestenose intra-stent: o tratamento com stents
farmacolégicos parece ser o tratamento ideal, no mo-
mento, da reestenose intra-stent, pela sua maior eficacia
(stents farmacolégicos >stents convencionais >baldo)
e praticidade (stents farmacolégicos >braquiterapia).
Comparacao do sirolimus com braquiterapia no estu-
do SIRS demonstrou superioridade dos stents farma-
colégicos, com redugdo da faléncia do tratamento do
vaso-alvo (12,4 vs 21,6%; p=0,02) e reducao da rees-
tenose (19,8 vs 29,5%), apesar da auséncia de signi-
ficado estatistico (p=0,06) #. Estudo randomizado ISAR-
DESIRE?** demonstrou a superioridade dos stents far-
macolégicos no tratamento da reestenose de stent,
quando comparados com angioplastia de baldo (rees-
tenose baldo 44,6%, stent com rapamicina 14,3% e
com paclitaxel 21,7%), com redugao do risco de rees-
tenose de 68% com SES e 51% com PES, e reducao
da necessidade de revascularizacdo de 76% e 42%,
respectivamente. No entanto, o implante de stents farma-
colégicos nas lesdes de reestenose ainda esta associado
a maior taxa de reestenose (SES 14,3% e PES 21,7%)
e perda tardia (SES 0,32 mm e PES 0,55 mm), quando
comparado com o tratamento das lesdes de novo (SES
reestenose 8,9% com perda tardia de 0,24 mm?® e PES
7,9% e perda tardia 0,39 mm?), podendo indicar a
necessidade de ajuste da dose das drogas antiprolife-
rativas e/ou mudanca na plataforma dos stents farmaco-
légicos no tratamento das lesdes de reestenose.

¢ Bifurcagdo: stents coronarios no tratamento de
lesdes de bifurcacdo ainda estdo associados a menor
sucesso do procedimento e maiores taxas de reestenose,
quando comparados com tratamento de lesdes nao
bifurcadas. Representam um desafio a intervengao, pois
necessitamos aliviar o estreitamento arterial, ultrapassar
baldes e stents, evitar a oclusdo arterial e manter o
resultado inicial alcancado. Resumidamente, as lesdes
de bifurcagdo podem ser tratadas com duas estratégias,
simples ou complexa. Na estratégia simples, o stent é

) o

implantado no ramo principal com baldo no ramo
lateral, se necessario, enquanto na complexa ocorre
implante de stents em ambos os ramos. Série recente
publicada demonstra que a técnica utilizada pode in-
fluenciar o resultado do implante de stents convencio-
nais em lesoes de bifurcacdo, com evolugao favoravel,
com uso da estratégia simples, estando associada a
revascularizacdo do vaso-alvo de 13,2% em 7 meses.
No mesmo estudo, foi associado a maior risco de
MACE, o tratamento de lesdes de bifurcagdo em angina
instavel, lesdes tipo 4a, tamanho do vaso principal
< 2,7 mm, ndo uso de stent provisional e implante de
stent no ramo lateral?®. Porém, se a técnica complexa
necessita ser utilizada, o uso dos stents convencionais
eleva a taxa de reestenose a niveis praticamente proi-
bitivos (62%) em outro estudo®. Os stents farmacolégicos
aumentaram significativamente a sobrevida livre de
reintervencao (95,7% com SES e 86,8% com PES) no
tratamento das lesdes de bifurcacao®. Apesar da redu-
¢ao dramética da reestenose com implante dos stents
farmacolégicos, a estratégia complexa esta associada
a maior chance de trombose (2,9%)* e reestenose com
stents farmacoldgicos, principalmente no ramo lateral,
sendo maior naqueles sem kissing-balloon ao término
do procedimento (11,1 vs 37,9%; p<0,001)*".

* Tronco nao-protegido: apesar de mdltiplos regis-
tros*?2* demonstrarem resultados promissores com im-
plante de stents farmacoldgicos em lesdes do tronco
ndo-protegido, a preocupagao com trombose subaguda
e tardia, além da reestenose, torna a cirurgia cardiaca
ainda a primeira escolha no tratamento da estenose
do tronco da artéria coronaria esquerda. O Unico trial
randomizado comparando stents farmacolégicos com
cirurgia foi o pequeno estudo Le Mans**, onde 52
pacientes foram tratados com angioplastia (ICP) e 53
com cirurgia (CRM). O end-point primario foi fungao
VE/capacidade funcional/angina ap6s 12 meses, e se-
cundario foram MACE, tempo de hospitalizacao, so-
brevida e MAEs (qualquer MACE, infec¢do, sangramento,
insuficiéncia renal ou respiratéria). Uso de enxerto de
artéria tordcica interna em 75% e stents farmacolégicos
em 35% (implantado somente naqueles pacientes com
vasos <3,8 mm de diametro). Observou-se melhora da
funcao ventricular com ICP em 12 meses, ndo sendo
notada diferenca na fungdo do VE com cirurgia, com
estado anginoso semelhante entre os dois grupos. Com-
parando angioplastia com cirurgia, os end-points secun-
darios foram qualquer MACE (<30 dias) 3,8 vs 20,7%
(p=0,028), qualquer MAE (<30 dias) 5,8 vs 35,8%
(p=0,0001) e qualquer MACE (30 dias - 12 meses) de
21 vs 20% (p=NS). Assim, no tratamento de lesdes
selecionadas do tronco da artéria coronaria esquerda
ndo-protegido, o stent convencional ainda tem sua
indicagao, principalmente, pela limitagdo do tamanho
dos stents farmacolégicos, e pelos achados histéricos
de reduzida necessidade de intervencdo em vasos largos
(revascularizacdo da lesdao-alvo de 12% em 1 ano)®.
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¢ Multivasos: dados de registros com implante de
multiplos stents farmacolégicos demonstram que exis-
te aumento da necessidade de reintervengdo por causa
do efeito acumulativo da revascularizacdo da lesio-
alvo de mdltiplas lesdes®. Estudo TAXUS V demonstrou
reducdo da reestenose com uso de miultiplos stents
revestidos com paclitaxel (27,2 vs 57,8%; p<0,001)'¢,
comparado com stents convencionais. No estudo ARTS
I, o resultado com implante de stent com sirolimus em
multiplos vasos foi superior a série histérica dos stents
convencionais no ARTS |, apesar do maior niimero de
pacientes com doenca de 3 vasos, diabéticos, idosos,
maior nimero de lesdes tratadas e tratamento com
stents mais longos no ARTS [1%*. Os stents farmacolo-
gicos, na comparagdo com a série cirrgica do estudo
ARTS |, demonstraram sobrevida livre de morte/AVE/
infarto de 96,9 vs 92% (p<0,001), sobrevida livre de
reintervencao de 91,5 vs 95,9% (p=0,003), e sobrevida
livre de qualquer MACE de 89,5 vs 88,5% (p=0,4). No
entanto, seu beneficio é verificado, principalmente, no
tratamento de mudiltiplas leses ndo complexas, sendo
menos evidente no tratamento de lesdes complexas,
com doenca difusa, especialmente em diabéticos. Analise
custo-beneficio demonstra beneficio do implante de
stents farmacolégicos em pacientes com necessidade
de tratamento de mais de um segmento arterial'.

¢ Pontes de safena: o uso de stents convencionais
é superior ao tratamento com baldo nas estenoses em
pontes de safena, demonstrado pelo aumento da taxa
de sucesso e reducao de eventos adversos, porém
com elevada incidéncia de reestenose (20-37%)*73%. A
seguranca e eficacia do implante dos stents farmaco-
l6gicos em pontes de safena permanecem incertas,
ndo existindo trabalhos randomizados comparando
os stents, o que dificulta a analise dos dados. Ge et
al.**, em publicacdo recente com implante de 61 stents
farmacolégicos comparado com 89 stents convencio-
nais da era pré-stents farmacoldgicos, demonstraram
reducdo da reestenose (10 vs 26,7%;p=0,03), revascu-
larizagdo da lesao-alvo (3,3 vs 19,8%, p=0,003), revas-
cularizacdo do vaso-alvo (4,9 vs 23,1%, p=0,003) e
MACE (11,5 vs 28,1%, p=0,02), no seguimento de 6
meses. Certamente, a maior limitagdo para intervengao
em pontes é técnica, pela auséncia de stents farmaco-
[6gicos com diametro acima de 3,5 mm. A hiperexpansao
do stent farmacolégico para alcancar diametros maio-
res pode provocar ruptura do polimero ou das hastes
dos stents, com reducdo da capacidade de difusdo da
droga na parede do vaso, aumentando o risco de
reestenose*.

e Oclusao cronica: oclusdes totais sao comuns,
sendo encontradas em aproximadamente 1/3 dos pa-
cientes com doenca coronaria significativa submetidos
a coronariografia. Estudos prévios demonstram a impor-
tancia da revascularizacdo desses vasos, com melhora
da angina, capacidade de exercicio e fun¢do do ven-
triculo esquerdo?'. Entretanto, apds recanalizagdo com
sucesso, existe aumento do risco de reestenose (32-
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55%) e reoclusdo (8-12%), comparado com estenoses
ndo oclusivas. Pequenos registros tém indicado que
stents farmacolégicos podem ser benéficos no trata-
mento das oclusdes cronicas. Ge et al.*> demonstra-
ram impacto do implante de SES no tratamento das
oclusdes cronicas, comparado com o grupo controle
tratado com stents convencionais nos dois anos ante-
riores. Em 6 meses, a ocorréncia de MACE foi de 16,4
vs 35,1% (p<0,001), com reestenose de 9,2 vs 33,3%
(p<0,001), RVA de 9 vs 29% (p<0,001) e RLA de 7,4
vs 26,3% (p<0,001). Critica ao estudo pela variedade
de design dos stents convencionais, além do reestudo
angiografico em apenas 80% dos casos. Resultados
satisfatorios também com stents recobertos com pacli-
taxel com MACE em 1 ano de 12,5 vs 47,9% (p<0,001),
reestenose de 8,3 vs 51,1% (p<0,001) e reduzida reo-
clusdo tardia (2,1 vs 23,4%; p<0,005)*. Unico estudo
randomizado PRISON-II**, onde foram tratados 200
pacientes com SES ou Bx-velocity®, com reducao da
reestenose intra-stent (11 vs 41%; p<0,0001) e intra-
segmento (7 vs 36%; p<0,001), bem como redugao da
reoclusdao em 6 meses (4 vs 13%; p<0,04). Interessan-
te observar que o mecanismo de reestenose com stents
farmacolégicos segue as mesmas regras para reestenose
em oclusdes ndo totais, com perda tardia semelhante,
mantendo a mesma eficdcia. Entretanto, para excluir a
possibilidade de oclusdo tardia dos stents farmacol6-
gicos, ha necessidade de estender a observacdo desses
pacientes além do periodo de 1 ano, com necessidade
de mais estudos randomizados.

¢ Infarto agudo: a extrapolacdo dos achados obtidos
nos pacientes com sindromes coronarianas estaveis
com uso de stents farmacolégicos para o infarto agudo
parece ser razoavel, porém esse grupo de pacientes
tem uma peculiaridade que é a presenca de trombo na
placa. Existe aumento do risco de trombose do stent
farmacolégico (2,5% na experiéncia Milao/Siegburg) 2,
além da maior possibilidade de reestenose, visto que
o trombo pode dificultar a difusdo do farmaco na
parede do vaso, reduzindo sua eficacia, como foi ve-
rificado em estudo experimental®. Registro RESEARCH?*
comparou 186 pacientes tratados no infarto agudo
com SES, com 183 tratados com stent convencional
na era pré-stents farmacolégicos. Evolugdo semelhante
aos stents convencionais em 30 dias, com incidéncia
de morte/reinfarto/repeticao da revascularizacao de 7,5
vs 10,4% (p=0,4), sem diferenca na ocorréncia de
trombose de stent (0 vs 1,6%; p=0,1). Em 300 dias, o
tratamento do SES reduziu significativamente a ocor-
réncia de eventos adversos combinados (9,4 vs 17%;
p=0,02), principalmente por reducdo da necessidade
de reintervencao (1,1 vs 8,2%; p=0,01). Valgimigli et
al.¥” publicaram a Unica série randomizada com 175
pacientes (estudo STRATEGY), comparando sirolimus
+ tirofibam com stent convencional + abciximab no
infarto com supra do segmento ST. End-point primario
foi combinacdo de morte/reinfarto/AVE/reestenose em
8 meses, ocorrendo em 19 vs 50% (p<0,001). Menor
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reestenose angiografica com stents farmacolégicos (9
vs 36%; p=0,002) e necessidade de revascularizagao
do vaso-alvo (7 vs 20%; p=0,01), sem diferenca na
ocorréncia de morte/reinfarto/AVE. Nenhum caso de
trombose de stent no grupo dos stents farmacolégicos,
com incidéncia de morte/reinfarto em 30 dias de 5%,
semelhante aos trials histéricos com stents convencio-
nais no infarto. Entretanto, a taxa de revascularizagcao
do vaso-alvo com stents convencionais foi de 20%,
significativamente maior que os achados nos trials da
era pré-stents farmacolégicos, situados entre 7-8%
(PAMI-STENT“® e CADILLAC®). A razao dessa discrepan-
cia ndo é aparente, com necessidade de mais trials
randomizados, muitos dos quais ja em andamento.

CUSTOS

Os stents farmacolégicos ndo demonstraram, até
o momento, reducdo da mortalidade e infarto, quando
comparados ao stent convencional®, logo o seu benefi-
cio depende principalmente da reducao da reestenose.
Certamente, a maior limitacdo para o emprego disse-
minado dos stents farmacolégicos é o custo. Enquanto
for elevado, certos subgrupos de alto risco devem ser
definidos para receber stents farmacolégicos. No mundo
real, o uso dos stents farmacolégicos em todos os
pacientes é menos custo-efetivo do que estudos em
pacientes selecionados. Esse é o principal achado do
estudo BASKET', avaliando, no mundo real, o implan-
te de stents farmacoldgicos e comparando-os com stents
convencionais de terceira geracdo (Multilink Vision®),
no tratamento de lesdes de novo em vasos < 4 mm.
Os stents farmacolégicos reduziram em 44% a ocorrén-
cia de eventos maiores, com MACE de 7,2 vs 12,1%
(p=0,02). No entanto, custo-beneficio do implante de
stents farmacolégicos foi verificado somente naqueles
com doenca de 3 vasos, idade acima de 65 anos, mais
de um segmento tratado, vasos de fino calibre e lesdes
acima de 20 mm. Achado semelhante na analise do
estudo SIRIUS, onde os custos com uso de sirolimus
foram menores, com melhor evolucdo clinica naqueles
com vasos de referéncia < 2,5 mm, em lesdes maiores
que 20 mm e naqueles com possibilidade de revascu-
larizagdo da lesao-alvo entre 25-30%°'. Anélise retrospec-
tiva realizada no Reino Unido com 2884 pacientes
nao verificou custo-efetividade no implante de stent
com sirolimus, quando comparado com stent conven-
cional, exceto em 4% da populacdo descrita como de
alto risco (calcificacdo, reestenose, angulacao > 45
graus e doenca de 3 vasos em pacientes eletivos)>?.
No entanto, todos os estudos de custo-efetividade sdo
publicados por instituicdes na Europa, onde a relagao
do custo do stent farmacolégico/convencional é de
cerca de 1,7:1"7 e, nos Estados Unidos, 3,2:1°", muito
distante dos valores comercializados no nosso pars,
onde a relagao chega a ser de 4:1 a 5:1, tornando-se
economicamente inviavel nos valores atuais. Além disso,
devemos contabilizar os gastos com uso prolongado
do clopidogrel, visto ndo haver ainda um consenso

) o

quanto ao tempo ideal de utilizacdo da droga, sendo
estendido nos pacientes com lesdes complexas no
minimo por um ano. Estudos futuros com possibilida-
de de reducdo da necessidade de reintervengdo com
stents convencionais de hastes finas para cerca de
12%", possivelmente, resultara em relagdo custo-bene-
ficio menos favoravel com stents farmacolégicos, a
menos que os seus valores venham a ser reduzidos.
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