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Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

OCT ¢é uma modalidade de imagem intravascular que emite luz
infravermelha e adquire imagens tomograficas com resolucao 10 vezes
superior ao IVUS. Possui diversas aplicagdes clinicas na DAC, entre
elas, para guiar o implante de stent nas ICPs.
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Fundamentos

e A intervencao coronaria percutanea (ICP) é
mais comumente guiada apenas por
angiografia.

A utilizacao de IVUS (Ultrassom) esta
relacionada a reducao de  eventos
cardiovasculares maiores (MACE) apos a ICP.

OCT apresenta melhor resolucao que o IVUS,
mas nao ha estudos demonstrando
equivaléncia ou melhora de desfechos,
comparando os dois metodos.




ILUMIEN lilI: OPTIMIZE PCI

» Prospectivo, randomizado e controlado, multicéntrico
(29 centros / 8 paises)

» N = 450 pacientes.

» Estudo de nao inferiorioridade da ICP guiada por OCT
em relagao a ICP guiada por IVUS ou angiografia.




Desenho do Estudo

i i Exclusdo:
Inclusdo: Lesao Unica vaso nativo Angiografia « TCE
Ostial de direita

* One or more target lesions J/
Ocluséo crdnica

* RVD 2.25mm - 3.50mm — =
« Length < 40mm Identificacao da Bifurcagdo planejada
lesao do estudo Reestenose

Randomizacao p/ ICP
guiada por OCT, IVUS ou
angiografia

\

Pre-PCI IVUS
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ICP guiada por IVUS de ICP guiada por angiografia

do implante guiada por OCT,
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Protocolo - Implante de Stent (braco OCT)

MLA 1.95 mm? Area 8.32 mm?
@ =1.56 mm, AS = 76.5% @ =3.24 mm

Area 8.79 mm?
@ =3.55mm

Comprimento da lesao 28 mm

Identificacao dos segmentos de
referéncia do vaso:

v" Definicdo automatica
v' > 180° LEE visivel

H’;{ F;;'-:i'.'f?' g
Proximal




Escolha do Diametro do Stent
(Com bade na LEE)

MLD 3.0mm EELD 3.2mm
MSA (rr2) = 7,07mm? MSA (rr2) = 8,04mm?2
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de Feyter et al. Circulation 1999;100:1777-83




Desfechos Primarios

Desfecho de Eficacia Primario (com poder)
Area luminal minima intrastent (MSA) analisada por OCT
Teste Hierarquico

1. Ndo inferioridade do OCT em relagao ao IVUS na ICP

a 0.025, A 1.0 mm?, SD 2.3 mm?, 140 pacientes/grupo = 94% de poder
2. Superioridade do OCT em relacao a angiografia na ICP

a 0.05, A 0.8 mm?, SD 2.3 mm?, 140 pacientes/grupo = 80% de poder
3. Superioridade do OCT em relagédo ao IVUS na ICP

a 0.05, A 0.8 mm?, SD 2.3 mm?, 140 pacientes/grupo = 80% de poder

Desfecho Primario de Seguranca (sem poder)

Complicacoes (disseccao angiografica, perfuracao, trombo, oclusdo aguda) requerendo
intervencao ativa (insuflacao prolongada de CB, implante adicional de stent, ou
pericardiocentese)




Caracteristicas do Procedimento

(Resultados)

OCT IVUS Angio P

(n=158) (n=146) (n=146) 3&;?

Stents por lesao 11, 1] 11, 1] 11, 1] 0.93

Comprimento do stent, mm 23 [15, 32] 2416, 32] 20[16, 30] : 0.27

3.00 3.00 3.00

[2.75,3.50]  [2.75,3.50]  [2.75,3.50] Uik

Diametro maximo do stent, mm

Balao usado na pos dilatacao, n 21, 3] 21, 3] 1[1, 2] : 0.0005

Tamanho maximo do baldo, mm  3.5[3.0,4.0] 3.5[3.0,4.0] 3.0[3.0,3.5] . 0.0007
Pressao de insuflacao max., atm 18[16, 20] 20[16, 20] 18[16, 20] : 0.02
Duracao do procedimento, min 71[57,101] 73[54,97] 58[39,78] : <0.0001
Dose de radiacao, Gy 1.3[0.85,2.0] 1.2[0.74,2.3] 1.2][0.70,2.0] : 0.39

Volume de contrastre, mL 222 [164,285] 190[140,250] 183[140, 250] 0.001




Resultado - Desfecho Primario

Area minima do Stent (MSA) apés ICP
avaliada pela OCT

OCT 5.79 mm? [4.54, 7.34]
IVUS 5.89 mm=?[4.67, 7.80]

97.5% IC unilateral: [-0.70, - ]

I:)néo inferioridade = 0.001

-1.0mm?2

OCT maior IVUS maior NI margem




Resultado - Desfechos Secundarios

P
OCT IVUS Angio  ocT OCI:vs

(n=140) (n=135) (n=140) I\)ﬁS Angio

A , 5.79 5.89 5.49
2
Area min. stent, mm [4.54,7.34] [4.67,7.80] [4.39, 6.59] 042 0.12

Expansao min. stent, % 88 £17 87 +16 83+13 0.77 | 0.02

Expansao média stent, % 106 106 101 0.63 | 0.001
P ' 7°l 98,1201 [97,117]  [92,110] '

- Otima (>95%) 26%

- Aceitavel (90 - <95%) 16%

- Inaceitavel (<90%) 59%




Disseccoes
OCT IVUS  Angio P
(n=140) (n=135) (n=140) I

Disseccao, qualquer  28% 40% 44% 0.04
Maior 14% 26% 19% 0.009
Menor 14% 13% 25% 0.84

Disseccao maior
1) Angulo >60°

2) Comp. >3 mm




Ma Aposicao

OCT
(n=140)

IVUS  Angio
(n=135) (n=140)

P P
OCT vs OCT vs
IVUS Angio

Ma Aposicao, qualquer

Maior

41%
11%
31%

38% 99%

21% 31%

18% 28%

0.62 0.002
0.02 <0.0001

0.01 0.60

Area luminal; 5.47mm?
Area do stent 4.32mm?2

Maior

Haste(s) >0.2
mm das margens
da luz +
hipoexpansao do
stent




Desfechos de SEGURANCA do Procedimento

OCT IVUS  Angio P P
(n=158) (n=146) (Nn=146) OCTvsIVUS OCT vs Angio

MACE Procedimento  2.5% 0.7% 0.7% 0.37 0.37
Complicacoes

Disseccao

Perfuracao

Trombo

Oclusao aguda

Intervention

Stent adicional 2.5% 0.7% 0.7% 0.37

Nenhum paciente desenvolveu insuficiéncia renal aguda




Conclusoes

> |ICP guiada por OCT usando uma estratégia
especifica baseada na LEE para otimizacao do
stent:

> foi nao inferior a ICP guiada por IVUS em relagao
a ALM atingida intra stent.

> resultou em uma melhor expansao do stent e
sucesso do procedimento comparada com a ICP
guiada pela angiografia.

> resultou em menos disseccoes maiores hao
tratadas e menos areas de ma aposicao
importante.




Conclusoes

> A eficacia na reducao de eventos clinicos
da ICP guiada por OCT wusando o
protocolo de otimizagao de stent do

ILUMIEN Ill sera avaliada em um proximo
estudo de grande escala e randomizado,
chamado ILUMIEN IV.
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Fundamentos

reriodo fivre de onda » 0 iFR (Instantaneous
Wave-Free Ratio) é um
novo indice que acessa a
severidade da lesao
coronaria em repouso,
sem necessidade de
iInducao de hiperemia.

Tempo (ms)

Sen et al. Circ. Int. 2014;7:492-502
Van de Hoef TP et al. Circ Cardiovasc Interv. 2012;5:508-14




Fundamentos

ESTUDOS DE COMPARACAO DIRETA

» O iFR tem acuracia
demonstrada similar ou
melhor que o FFR na deteccao
de isquemia.

» Auséncia de estudos
comparativos de desfechos
clinicos.
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Sen S et al. J Am Coll Cardiol. 2013;61:1409-20
Van de Hoef TP et al. Eurolntervention. 2015;11:914-25
Petraco R et al. Circ. Int. 2014;7:492-502
Van de Hoef TP et al. Circ Cardiovasc Interv. 2012;5:508-14
Sen S et al. J Am Coll Cardiol. 2013;62:566
de Waard G et al. J Am Coll Cardiol. 2014;63:A1692




Pontos de Cortes de iFR e FFR

ICP < 0.89 exeriee

|
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iIFR-Swedeheart

» Estudo de nao inferiorioridade (margem de diferenca de
risco de 3,2%)

» Multicéntrico (15 centros / 2 paises), randomizado, tipo
“all- comers” (baseada no registro nacional sueco)

» 2037 pacientes (38% com SCA)

» Desfecho Primario Composto (em 1 ano):
— Morte por todas as causas
- 1AM nao fatal
— Revascularizacao nao planejada




Desfechos Secundarios em 12 Meses

» Desconforto durante o procedimento

» Revascularizacao da lesao alvo (TLR)

> Reestenose de stent

» Trombose de stent




Desenho do Estudo

Pacientes com indicacao clinica
para avaliacao fisiolégica de lesao
(estenoses entre 40-80%)

Randomizacao 1:1

|
{ }

Realizacao de iFR p/ guiar Ralizacao de FFR p/ guiar
revascularizacao N = 1012 revascularizacao N = 1007
| ]

! ' ; '

iFR >0.89 iFR <0.89 FFR >0.80 FFR <0.80
Revasc. nao Revasc. Revasc. nao Revasc.
realizada realizada realizada realizada

| |
!

12 meses de follow-up




Caracteristicas do Procedimento

N

FFR
(N = 1007)

P Value

Média de stents por paciente submetido a ICP (DP)
PCI as primary revascularization strategy - no. (%)
CABG as primary revacularization strategy - no. (%)
Total no. of lesions evaluated

Média de lesoes avaliadas por pac. (DP)

Lesdes funcionalmente significativas - no. (%)

Média de lesdes funcionalmente significativas por pac.

(SD)
Mean iFR value (SD)

Mean FFR value (SD)

1.58 (1.08)

457 (29.2)

1.73(1.19)

113 (11.2)

1436

528 (36.8)

0.52 (0.68)




Desfecho Primario
IAM, Revascularizacao nao planejada)

iFR (n=1012)

FFR (n=1007)

HR =1.12
(95% Cl: 0.79, 1.58)
P=0.53
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iFR 6.7%
e ———————me e LED 6.1%

4 6 8 10 12
Months

No. at Risk

iFR 1012 1002
FFR 1007 990




Desfechos Secundarios em 12 Meses

Hazard Ratio

N (95% CI)

All cause death - no. (%) 12 (1.2) -

Myocardial infarction - no. (%) 22 (2.2)

Unplanned revascularization - no.
(%)

Target lesion revascularization (TLR)
- no. (%)

6
29 (2.9) 27 (2.7)

Restenosis - no. (%)

Stent thrombosis - no. (%)




Revascularizacao nao Planejada em 12 Meses
(Pacientes mantidos em Tratamento Clinico)

iFR (n=473)

FFR (n=435)

HR =1.00
(95% Cl: 0.44, 2.3)
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No. at Risk

iFR 473
FFR 435




Desconforto Durante o Procedimento

3.0% vs 68.3% (P <0.0001)

|V adenosina 69%
|C adenosina 31%




Conclusoes

» Trase-se de um estudo robusto, tipo “all-comers”,
com mais de 2000 pacientes, feito em menos de 18
meses e sem perdas no follow up.

» Em pacientes com indicacéo para o método, o iFR
foi nao inferior ao FFR (desfecho composto de
morte, IAM e revascularizacao nao planejada em 1

ano).

» O iFR foi superior ao FFR na reducao do
desconforto durante o procedimento.

» O iFR foi associado a uma menor utilizacao de
stents, sem diferencgas de revascularizagao nao
planejada no seguimento dos pacientes mantidos
em tratamento clinico.




The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE
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Instantaneous Wave-free Ratio versus
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DEFINE FLAIR

» Estudo de néo inferiorioridade (margem de diferenca
de risco de 3,4%)

» Multicéntrico (49 centros / 19 paises), randomizado e
controlado

» 2500 pacientes (19% SCA)

» Desfecho Composto Primario (1 ano):
— Morte por todas as causas
— |IAM nao fatal
— Revascularizacao nao planejada




Desenho do Estudo

Lesoes coronarianas nas quais a
severidade fisiologica esta em
questao (estenoses de 40~70%)

Randomizacao 1:1

|
{ }

Revasc. guiada por iFR Revasc. Guiada por FFR
N = 1242 N = 1250

! ' : ;

iFR >0.89 iFR <0.89 FFR >0.80 FFR <0.80
Revasc. nao Revasc. Revasc. nao Revasc.
realizada realizada realizada realizada

l

30 dias, 1, 2 e 5 anos de follow-up




Caracteristicas do Procedimento

FFR (N=1250)

FR (N=1242)

p-value

| Radial access, N (%)
|V essels evaluated, N (%)

All

LAD

LCx

RCA

Other

Unknown
Hyperemic agents, N (%)

|C adenosine

IV adenosine

Other agents
Multi-vess el disease, N (%)
Vessels evaluated or treated, N
Funclionally significant lesions, N
Treated or evaluated vessels/patient, mean (sd)

896 (72.1)

1575
844 (536)
323 (205)
374 (237)
33 2.1)
1(01)

505 (407)
1879
451

151 (076)

888 (71.0)

1608
845 (52.5)
333 (207)
393 (24 4)
31 (1.9)
6 (04)

455 (28.3)
950 (59.1)
203 (126)
519 (415)
1940

557

155 (0.80)

0.54

0.58
0.56
0.89
0.65
0.74
0.06




Tratamento Alocado apos iFR e FFR

IFR

M

(VLY
%

|CP*** ICP***

565/1242 ; 6251250
45% 50%

Clinico* p=0.003
CRM** p=0.04
ICP***  p=0.02

Reducao significativa de revascularizagées no grupo do iFR




Desfecho Primario
(Morte, IAM, Revascularizacao nao planejada)

Hazard Ratio,
0,95 (959 Cl, 0.68 to 1.33); p=0.78

iFR (6.79%)
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Eventos em Pacientes nao Revascularizados
(Mantidos em Tratamento Clinico)

0=0.26

—
38/619
(6.14%)

30/638
(4.70%)
p=0.20
1

11/618

6633 (1-78%)

(0.94%)

Myocardiallinfarction

0=0.10
—

33/619
(5.33%)

22/638
(3.45%)

Unplanned?
revascularization

M iFR>0.89
B FFR>0.80

0=0.39
—

7/638
(1.10%)  4/618
(0.65%)

Deathl




Sintomas Durante o Procedimento

P<0.001
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39 (3.1%)

385 (30.8%)

Dispnéia
Dor toracica

Disturbio do ritmo
Hipotensao
Nausea / Vomito
Broncoespasmo
Outros

IFR

13 (1.0%)
19 (1.5%)

2 (0.2%)
4 (0.3%)
1(0.1%)
1(0.1%)
4 (0.3%)

250 (20.0%)
90 (7.2%)

60 (4.8%)
13 (1.0%)
11 (0.9%)

8 (0.6%)
38 (3.0%)




Reducao do Tempo do Procedimento

4,5 minutos ganhos”

<+— Ganho de tempo médio —p

40,5min

Tempo (minutos)

* Limite para reducao do tempo médio (p=0.001)




Conclusoes

» Maior estudo randomizado e controlado de
revascularizacao guiada por fisiologia.

» Populacao representativa do “mundo real”

» Em pacientes com indicacao para o método, o iFR
foi nao inferior ao FFR (MACE em 1 ano).

» O iFR melhorou a seguranca e diminuiu o tempo
de procedimento em relacao ao FFR.







