Programa ABSORB

ABSORB program

Articulo de Revision

Jorge Belardi', Alfonsina Candiello’

Resumen

Los stents coronarios representan sin duda uno de los avances mds importantes en el campo de la cardiologia intervencionis-
ta. Si bien demostraron mejorar significativamente los resultados de la angioplastia coronaria a corto y largo plazo, fueron evo-
lucionando desde los stents convencionales a las distintas generaciones de stents liberadores de farmacos con el objetivo de ir
sorteando sus limitaciones. Los dispositivos bioabsorbibles surgen entonces de la idea de que el soporte brindado por los stents
serfa necesario solo transitoriamente, hasta que el vaso se encuentre cicatrizado, momento a partir del cual la permanencia de
una proétesis mecanica traerfa aparejado mds desventajas que ventajas.

Diversos dispositivos bioabsorbibles han sido evaluados en la practica clinica.

El presente articulo revisard las caracteristicas del dispositivo “Sistema de soporte vascular bioreabsorbible liberador de evero-
limus” (del inglés BVS, Abbott Vascular, Santa Clara, California, USA)y la evidencia disponible hasta la actualidad enmarcada en

el programa Absorb.
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INTRODUCCION

Desde la primera angioplastia transluminal corona-
ria (ATC) con balén realizada por Andreas Gruen-
tzig en 1977, el tratamiento intervencionista de la
enfermedad coronaria ha crecido y evolucionado de
manera sustancial. En sus inicios la ATC se encon-
traba limitada por complicaciones inmediatas como
la retraccién eldstica inmediata y la oclusion agu-
da, ésta tltima secundaria al desarrollo de diseccio-
nes oclusivas generadas por la dilatacién del balén
que requerfan en muchos casos cirugia de urgencia.
Sumado a esto, el remodelamiento negativo del vaso
se traducfa en elevadas tasas de reestenosis (40%) y
reintervencién.>?

Con ¢l objeto de sortear las limitaciones propias de la
ATC con baldn, nacié la idea del implante adicional
de endoprotesis (stents). Si bien el uso de stents mejo-
16 los resultados inmediatos de la ATC, su eficacia a
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largo plazo se vio reducida por la induccién de una in-
tensa respuesta miointimal dentro del dispositivo, res-
ponsable de cifras de reestenosis de entre el 20-30%.*
Los stents liberadores de firmacos (SLF), al incorporar
un polimero responsable de contener y liberar la droga
antiproliferativa, lograron reducir a cifras de un digi-
to el problema de la reestenosis, siempre dependiendo
del tipo de lesién y del escenario clinico. Sin embargo,
éstos tampoco se encuentran exentos de limitaciones,
particularmente los de 12 generacion, los cuales poseen
una tasa de trombosis intrastens tardia que segun los
registros ronda el 0,53%/ano, con un riesgo creciente
de 3% a los 4 afios.”® La endotelizacién irregular e in-
completa del stent junto con una reaccién de hipersen-
sibilidad secundaria a la presencia de un polimero per-
manente son los principales responsables de esta com-
plicacién y del requerimiento prolongado de doble an-
tiagregacion plaquetaria. Ademds, los test de vasomo-
tilidad muestran una vasoconstriccién anormal distal
al stent en respuesta a la acetilcolina, sugiriendo esto
una anormal funcién endotelial.”

Sin embargo, muchas de las limitaciones propias de los
SLF de 1° generacion fueron mitigadas mediante avan-
ces tecnoldgicos en las siguientes generaciones, y asi se
lograron stents con struts mis finos y polimeros mas
biocompatibles que generan minima inflamacién vas-
cular en el sitio del implante.
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Todas estas limitaciones llevaron al desarrollo de nue-
vos dispositivos capaces de dar soporte mecdnico al
vaso durante un tiempo determinado y luego desapa-
recer, permitiendo su cicatrizacién natural y evitan-
do los riesgos asociados a la permanencia de un stent
metdlico. De esta manera, surgieron los dispositivos
biorreabsorbibles.

TERAPIA DE RESTAURACION VASCULAR,
UN NUEVO CONCEPTO

Los dispositivos biorreabsorbibles surgen entonces de la
idea de que el soporte brindado por los steznts seria nece-
sario solo transitoriamente, hasta que el vaso se encuen-
tre cicatrizado, momento a partir del cual la permanen-
cia de una prétesis mecdnica traeria aparejado més des-
ventajas que ventajas. De esta manera, luego de su im-
plante se evitarfan la retraccién eldstica y la oclusién
aguda, liberarfan la droga antiproliferativa limitando la
excesiva hiperplasia miointimal y, una vez que el vaso es
capaz de permanecer permeable sin soporte adicional,
comenzarfan a metabolizarse lentamente para desapa-
recer al cabo de aproximadamente 2 afos.

Este nuevo desarrollo tecnoldgico acufio un nuevo con-
cepto denominado Terapia de restanracion vascular: una
vez desaparecido el dispositivo, la pared arterial queda-
ria restaurada y recuperada su vasomotilidad normal.
De esta manera, la Terapia de restauracion vascular con-
tarfa con las siguientes ventajas potenciales en compa-
racion con los szents metélicos permanentes:

1. Disminuirfa la trombosis intrastens tardfa y muy tardfa.
Reducirfa el tiempo de tratamiento antiagregante dual.

3. Permitirfa una mejor visualizacion de la lesion tratada
durante el seguimiento mediante la utilizacién de mé-
todos de diagnésticos por imdgenes no invasivos como
la tomograffa multicorte coronaria (MSCT).

4. Facilitarfa la realizacién de nuevos procedimientos de
revascularizacion, ya sean quirtirgicos o percutaneos.

5. Restaurarfa la vasomotilidad local, siendo capaz de
responder tanto a estimulos farmacoldgicos como
fisiologicos.

6. Luego de su completa reabsorcién a los dos afios, elimi-
narfa el atrapamiento de la rama lateral por los struts en
el caso de lesiones en bifurcacién.

7. Evitarfa la reestenosis secundaria a la fractura de seznt.

PROGRAMA ABSORB

El dispositivo

El sistema de soporte vascular biorreabsorbible liberador
de everolimus (del inglés BVS, Abbott Vascular, San-
ta Clara, California, USA) es el primer dispositivo co-
ronario biorreabsorbible con resultados clinicos y con
estudios por imdgenes semejantes a los SLF a 5 anos,
pero con las potenciales ventajas de una biorreabsor-
cién completa.®

Existen dos tipos de BVS que se evaluaron en ensa-
yos clinicos: el BVS 1.0, que fue el dispositivo implan-
tado en la cohorte A de pacientes del ABSORB Trial
(n=30), y el BVS 1.1, evaluado en los pacientes que
formaron parte de la cohorte B del ABSORB Trial
(n=101).

Ambos dispositivos son expandibles por balén y po-
seen un esqueleto de dcido poli-L-lactico (PLLA) res-
ponsable de otorgar el soporte al vaso, un polimero de
dcido poli-DL-lictico (PDLLA) que contiene y con-
trola la liberacién del everolimus y dos marcas radioo-
pacas de platino adyacentes en cada extremo que per-
miten mejorar su visualizacién bajo radioscopia para
guiar su correcto posicionamiento y la posdilatacion,
de ser necesaria. Estas marcas no se biorreabsorben,
por lo que permiten identificar el lugar donde el dispo-
sitivo estuvo implantado. Tanto ¢l PLLA como el PD-
LLA son completamente biorreabsorbibles.

El 4cido polildctico (PLA) es un polimero biodegrada-
ble cuya molécula precursora es el 4cido lictico. Perte-
nece a la familia de los poliésteres alifticos y es gene-
rado a partir de recursos renovables como el maiz y la
cafia de azucar. Este biopolimero es utilizado en nume-
rosas aplicaciones ya que presenta un rango inusual-
mente amplio de propiedades, desde ¢l estado amor-
fo hasta el estado cristalino, propiedades que pueden
lograrse manipulando las mezclas entre los isémeros
D(-) y L(4), los pesos moleculares y la copolimeriza-
cién. Es ampliamente utilizado en la industria de los
materiales médicos y sus inicios se remontan a la déca-
da del "60 con las suturas bioabsorbibles. En la actua-
lidad se utiliza en matrices de liberacién de firmacos,
materiales de ortodoncia, suturas degradables, mallas
quirtrgicas ¢ implantes ortopédicos de fijacién dsea
como placas y tornillos.

Especificamente, el PLLA del esqueleto del dispositi-
vo es un polimero semicristalino de alta resistencia a
la tensién y baja elongacion, lo que lo hace muy ade-
cuado para aplicaciones que tienen que soportar una
carga. EI PDLLA es un polimero amorfo formado por
los 2 isémeros del 4cido lactico (D y L-lactida) con una
distribucién aleatoria. La presencia de D-lactida inhi-
be la cristalizacién, por lo que el PDLLA es completa-
mente amorfo ¢ incapaz de formar estructuras cristali-
nas. En consecuencia, este polimero tiene una resisten-
cia a la tensién mds baja, alta elongacién y una clevada
velocidad de degradacion, lo que hace que sea un ma-
terial muy atractivo para los sistemas de liberacion de
firmacos.

La presencia de enlaces éster en el PLA permite la re-
duccién gradual de su peso molecular por degradacion
hidrolitica a productos no tdxicos.

El BVS de primera generacién o 1.0 posee un perfil de
cruce de 1,4 mm y en lo que respecta a su disefio son
anillos circunferenciales desfasados de PLLA dispues-
tos en zig-zag con struts de 150 pm de espesor unidos
directamente o a través de puentes rectos. La dosis de
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Figura 1. A. BVS 1.0 formado por anillos desfasados en zig-zag unidos entre
si o por puentes rectos; B. BVS 1.1 formado por anillos en zig-zag en fase uni-
dos por puentes rectos.9,10

everolimus es de 98 g para el stent de 12 mm y 153 pg
para el de 18 mm, con una cinética de liberacién seme-
jante ala del stent XIENCE V, y la liberacion de la dro-
ga alcanza el 80% los 28 dias del implante.' Para pre-
venir el deterioro del polimero y asegurar la estabilidad
del dispositivo, esta primera versién del dispositivo de-
bifa almacenarse a =20°C (Figura 1)."

El perfil de degradacién iz vivo del polimero fue es-
tablecido en un modelo porcino, donde la pérdida de
masa fue cercana al 30% a 12 meses, con una reduccién
adicional del 60% a los 18 meses luego del implante.
De esta manera, el polimero de PDLLA se biorreabsor-
berfa por completo en 9 meses y el esqueleto de PLLA
en 18-24 meses.'?

CICLO DE VIDA DEL BVS

Esta dividido en tres fases:

A. Fase de revascularizacién. En esta etapa, con su
implante, cumple con ¢l objetivo primario de evi-
tar la isquemia al eliminar la obstruccién corona-
ria, brinda soporte transitorio con suficiente fuer-
za radial para evitar el recoil y permite la liberacién
concomitante de la droga antirreestenética al teji-
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do abluminal de manera controlada. Ambas pro-
piedades son necesarias por un periodo corto de
tiempo (3-6 meses).

Luego del implante, el agua comienza a difundir
hacia las regiones menos cristalinas o densas del
BVS y comienza a hidrolizar las uniones ésteres del
polimero. El tnico efecto observable en esta etapa
es la reduccién del peso molecular, sin modifica-
cién de la fuerza radial. Debido a que la hidrélisis
es mds activa en las regiones amorfas, en esta etapa
se observa un aumento del grado de cristalinidad.

Fase de restauracion. Esta ctapa estd marcada por
una disminucién significativa de la fuerza radial
del dispositivo causada por la escision de las cade-
nas amorfas que unen las regiones cristalinas del
polimero, reduciéndolo a subunidades monoméri-
cas. En esta etapa es normal ver grietas y soluciones
de continuidad estructurales. Lo que en la actua-
lidad se desconoce es el momento en el cual se lo-
grarfa una restauracién de la vasomotilidad del seg-
mento tratado.

B.

C. Fase de resorcion. Esta fase se presenta una vez
que el dispositivo pierde su estructura y no cum-
ple més el rol de soporte, por lo que es considera-
do funcionalmente inerte. En este momento las ca-
denas poliméricas de PLLA y PDLLA ya fueron hi-
drolizadas en microparticulas altamente hidrofili-
cas que son fagocitadas por los macréfagos circun-
dantes y degradadas a 4cido léctico que, luego de
ingresar al ciclo de Krebs, termina metabolizdndo-
sea CO,y H,O, con el resultado de la biorreabsor-
cién completa del dispositivo.

Evidencia

La cohorte A del ensayo clinico ABSORB (estudio de
rama Unica, abierto y prospectivo) evalué la seguridad
y eficacia del BVS 1.0 en 30 pacientes con una tnica le-
sién coronaria de novo < 8 mm de longitud para el BVS
de 12 mm y < 14 mm para el BVS de 18 mm en va-
sos de 3 mm de didmetro. Los puntos finales clinicos
(muerte cardfaca, infarto de miocardio y revasculariza-
cién de la lesion tratada guiada por isquemia) fueron
evaluados a 30 dias, 6 y 9 meses y luego anualmente
por 5 afios. Los pardmetros morfolégicos derivados de
la angiografia, ecografia intracoronaria (IVUS), his-
tologia virtual (HV) y tomografia de coherencia 6pti-
ca (OCT) se evaluaron en el procedimiento indice, a 6
meses y a 2 aios, y en un subgrupo de pacientes se rea-
liz6 MSCT alos 18 meses de seguimiento."

El éxito del procedimiento fue del 100%, con un 94%
de éxito en el implante del dispositivo.

Los resultados de la cohorte A permitieron demostrar:

1. Una baja tasa de eventos adversos cardiovascu-
lares mayores (MACE) guiada por isquemia a 5
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Figura 2. Imdgenes de IVUS (A) e HV (B) y el porcentaje de cada categoria
histolégica antes y después de la ATC (C). La ecogenicidad de los struts poli-
méricos se evidencia como densidad cdlcica (dreas blancas) por la HV.

afios: a 5 afos de seguimiento, sobre 29 de los 30
pacientes incluidos se observaron 2 muertes no car-
diacas y un infarto no Q, traduciéndose en una tasa
de MACE guiada por isquemia del 3,4% con au-
sencia de trombosis del dispositivo.®

2. La biorreabsorcion de los struts poliméricos (do-

cumentada por IVUS y OCT):

e IVUS ¢ HV en el seguimiento. Al igual que las
placas calcificadas, los struts del BVS son visuali-
zados como 4reas hiperecogénicas en el IVUS y
blancas en la HV. Inmediatamente luego del im-
plante, se observa un aumento de la hiperecoge-
nicidad y de las 4reas calcicas que disminuyen du-
rante el seguimiento. Est disminucion de la hipe-
recogenicidad y de las 4rea cilcicas se propusieron
como marcadores de la modificacién estructural
ultrasonogréfica de los struts poliméricos. De esta
manera, el IVUS demostré una reduccidn signifi-
cativa en el porcentaje de hiperecogenicidad entre
el post procedimiento y el seguimiento a 6 meses
y 2 afos (18,5+9.1%, 10,3+7,6% y 7,7+6,5% res-
pectivamente; p <0,001).

Por su parte, la evaluacién con HV demostrd
un aumento de las dreas “calcificadas” de un 2%
a un 32% luego del implante del dispositivo y
una disminucién al 11% a los 6 meses de segui-
miento. Paralelamente, las dreas fibrosas y fibro-
lipidicas disminuyen inmediatamente luego de
la ATC para aumentar a los 6 meses.”'>

Estas dos observaciones demuestran la resor-
cién de los struts y que éstos, son reemplazados
por dreas fibrosas y fibrolipidicas (Figura 2).

e OCT en el seguimiento. Ademds de permitir
medir el 4rea luminal del dispositivo y la aposi-
cién y cobertura de los struts, provee imédgenes
tnicas en lo que respecta a los cambios de los
struts poliméricos en el tiempo pudiendo ser ca-

tegorizados en 4 grupos segun el momento evo-
lutivo en el que se encuentran (Figura 3).

o Celda rectangular cerrada: tienen aparien-
cia de un rectdngulo con bordes hiperrefrin-
gentes y con el cuerpo del sz7ut hiporrefrin-
gente.

o Celda rectangular abierta: se distinguen
solo los bordes longitudinales del eje mayor
hiperrefringentes, mientras que los bordes
del eje menor del rectdngulo no son visibles.

o Celda brillante disuelta: se observan como
un punto brillante parcialmente visible, con
contornos poco definidos, sin apariencia de
celda rectangular.

o Celda negra disuelta: se detectan como
puntos negros de contornos no bien defini-
dos, generalmente confluentes.

En los 13 pacientes con OCT a 6 meses sobre un
total de 671 struts detectados, el 3% tenfa aparien-
cia de celda rectangular cerrada, el 30% se veia
como celda rectangular abierta, el 50% como una
celda brillante disuelta y el 17% como una celda ne-
gra disuelta.

A 2 anos solo 7 pacientes fueron evaluados con
OCT seriadas (post ATC inmediata, 6 meses y 2
afios), que demostré una reduccién en el nimero
de struts aparentes a lo largo del tiempo: 403 post
ATC inmediata, 368 y 264 a 6 meses y 2 afios res-
pectivamente, por lo que mds de un tercio del dis-
positivo no era evidenciable por OCT al término
de 2 afios.”"?

La factibilidad de utilizar estudios de imdgenes
no invasivas como la MSCT en el seguimiento
para evaluar la permeabilidad

En el subgrupo de pacientes (n=25) que se les reali-
z6 una MSCT a 18 meses, se demostré de manera
no invasiva la permeabilidad del vaso (drea luminal
media fue de 5,2+1,3 mm?, el 4rea luminal mini-
ma fue de 3,6+0,9 mm?) y la ausencia de reesteno-
sis binaria (didmetro medio de estenosis:19+9%),
pudiendo ser esta tltima confirmada por QCA
(27+11%).2

La restauracién de la vasomotilidad y de la fun-
cién endotelial en algunos pacientes

Con ¢l objetivo de evaluar la respuesta vasomotora,
tanto independiente como dependiente del endote-
lio, se midieron por angiografia coronaria cuantita-
tiva (QCA) a 2 afos, los didmetros luminares mi-
nimos (DLM) pre y post administracién de meti-
lergonovina y acetilcolina.

Luego de la administracién de metilergonovina
en 7 pacientes, se observé una significativa vaso-
constriccidn en el segmento proximal al BVS (pre
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Figura 3. Categorias morfoldgicas de los struts en el sequimiento. A. Celda rectangular cerrada. B. Celda rectangular abierta. C. Celda disuelta brillante. D. Cel-
da negra brillante.

2,740,43 mm vs. posmetilergonovina 2,49+0,46
mm; p=0,03) y en el mismo segmento donde es-
taba implantado el BVS (basal 2,64+0,22 mm vs.
posmetilergonovina 2,49+0,33 mm; p=0,02). Lue-
go de la inyeccién de nitroglicerina se observé vaso-
dilatacién significativa en los segmentos proximal
y distal del BVS e incluso en el segmento donde el
BVS estaba implantado.

Por su parte, de los pacientes que recibieron acetil-
colina (n=9), el 56% presentd vasodilatacién mani-
festada por un aumento de por lo menos un 3% del
DLM en el segmento del szent.'*

Estos resultados sugieren que existe una restaura-
cién de la vasomotilidad en los segmentos del steznt,
observacién nunca vista luego del implante de
stents metalicos.

Recoil agudo, tardio y aumento de la luz entre 6
mesesy 2 afos

Por QCA, el % de retraccién eldstica aguda del
vaso fue 6,85+6,96% en vasos de 3 mm, un poco
mayor que la observada con el del Xience V en el
SPIRIT I (4,2747,08%)."° Esto sugiere que las pro-
piedades mecdnicas de soporte del BVS fueron dé-
biles comparado con el Xience V.

En laangiografia a 6 meses se observé una disminu-
cidén significativa del DLM intradispositivo compa-
rado con el post ATC inmediato (2,3340,32 mm
vs. 1,8840,29 mm; p<0,0001), un aumento signi-
ficativo en el % de didmetro de estenosis (16% vs.
27%; p<0,0001) y una pérdida tardia de 0,44+0,35
mm, similar a la reportada para el TAXUS
(0,3940,5 mm)" y menor que el ENDEAVOR (0,6
mm) y los stents no farmacolégicos que usualmente
es mayor a 0,8 mm." La pérdida tardia a 2 afios fue
de 0,48+0,28 mm.

ElTVUS realizado a los 6 meses confirm los hallaz-
gos angiograficos al demostrar una reduccién signifi-
cativa del 11,8% en el drea del dispositivo (recoil tar-
dio), que junto con el aumento del 4rea luminal de
obstruccién (16,02% vs. 23,31%; p=0,0005) resul-
taron en una significativa reduccién del 16,8% en
el drea luminal media en el seguimiento (6,08+1,13
mm?vs 5,0741,22 mm? p<0,0001).

A pesar de esto, el drea neointimal fue pequena, su-

giriendo un buen efecto inhibitorio del everolimus,
sin observarse cambios en el drea del vaso mostran-
do ausencia de remodelado positivo o negativo.

La pérdida tardia en el drea del dispositivo eviden-
ciada con el BVS no se ha visto con los stents meta-
licos. Las causas de este fenémeno pueden deberse
al recoil agudo, a un soporte no uniforme del vaso y
al recoil tardio debido a la pérdida de fuerza radial
asociada con una rdpida bioabsorcién parcial.

Cabe destacar que el andlisis por IVUS y OCT a
los 6 meses y 2 afios demostré un aumento del drea
luminal, mayormente debido a la reduccién del vo-
lumen de la placa, mientras que el tamafio del vaso
se mantuvo estable.

De esta manera, si bien los resultados a corto y lar-
go plazo del grupo de pacientes del ABSORB A
fueron favorables, con el objetivo de mejorar la
fuerza radial de los struss y reducir el recoil agudo
y tardio se disefio una nueva versién del dispositivo,
el BVS 1.1. En esta nueva generacion, se modificd el
disefio del esqueleto, estando conformado por ani-
llos en zig-zag en fase unidos por puentes que per-
miten una distribucién mdas uniforme de los struts,
logrando una mayor cobertura de la pared del vaso
y otorgdndole de esta manera mayor soporte y una
transferencia mds uniforme de la droga comparado
con su primera version. (Figura 1). Ademds, con-
siderando que el proceso de bioabsorcion del dis-
positivo es crucial en la determinacién de su per-
formance a mediano y largo plazo, se modificé el
proceso de manufacturacién del PLLA del esquele-
to, logrando asf una reduccién en la velocidad de su
hidrdlisis permitiendo preservar su integridad me-
cdnica por un tiempo mds prolongado. El resto de
las caracteristicas se mantuvieron idénticas al de su
predecesor, con la ventaja de poder ser almacenado
a temperatura ambiente.'

Con ¢l objetivo de estudiar los cambios estructura-
les realizados al dispositivo y determinar la seguridad
y performance del BVS 1.1, se llev6 a cabo el ensayo
multicéntrico de rama tnica y prospectivo ABSORB
B. Este estudio incluy6 101 pacientes con un maximo
de 2 obstrucciones de novo < 14 mm de longitud, en
arterias coronarias nativas con un didmetro maximo
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de 3 mm. Los pacientes fueron divididos en 2 grupos,
el primero (B1, n=45) con seguimiento angiografico,
IVUS, IVUS-HV y OCT a 6 meses y 2 afios, y el se-
gundo grupo, (B2, n=56) con imdgenes a 12 y 36 me-
ses de seguimiento. Los puntos finales clinicos fueron
los mismos que en el ABSORB A.

El éxito del procedimiento y del dispositivo fue del
100%.

Este estudio demostré:

e Baja tasa de MACE. A 12 meses de seguimien-
to, en el grupo B2 hubieron 2 IAM no Q y dos
TLR guiada por isquemia, resultando en una tasa
de MACE de 7,1%," mientras que el grupo Bl a 2
afios de seguimiento presentd una tasa de MACE
de 6,8% que se mantuvo invariable desde los 6 me-
ses de seguimiento, sin casos de trombosis del dis-
positivo o muerte cardfaca.'®

e Menor pérdida tardia que el BVS de primera ge-
neracién. En el grupo BI, la pérdida tardia fue de
0,1940,18 mm a 6 meses y de 0,2740,32 mm a 12
meses en el grupo B2. Este resultado a 12 meses es
comparable con el observado en las series histéri-
cas de stents liberadores de everolimus y es menor al
observado con el BVS 1.0 '*'¢(Figura 4).

e Mayor integridad mecénica con prevencién de la
reduccidn en el drea del dispositivo. Las imdge-
nes derivadas del IVUS y HV-IVUS a 6 meses lue-
go del implante en el grupo Bl del ABSORB B, de-
mostraron ausencia de reduccidn significativa en
la densidad cdlcica y en la ecogenicidad compara-
do con el basal post ATC inmediato, mientras que
alos 12 meses en los pacientes del grupo B2, se hizo
evidente la reduccién en estos dos pardmetros.

Coincidentemente, la apariencia morfoldgica de los
struts poliméricos del BVS 1.1 en el OCT no sufrié
modificaciones durante los primeros 6 meses, compa-
rado con la primera version que si modifico su morfo-
logia de manera significativa en el mismo periodo de
tiempo, mostrando solo un 3% de celdas cerradas. Al
afo, si bien la mayoria de los szruts continuaban siendo
visibles como una celda tipica, se observé una disminu-
ci6én en su tamafio que fue intcrprctada como un signo
de resorcién temprana.'®'

Como consecuencia de esto, en esta nueva version del
dispositivo en el grupo Bl, no se observaron cambios
significativos en el 4rea del vaso tanto por IVUS como
OCT vy la disminucién del 4rea media del dispositivo
fue solo del 2%, comparada con el 11,8% observado
con el BVS 1.0 a 6 meses.

De esta manera, la ausencia de cambios en la composi-
cién de la placa en la HV y a la persistencia de los struts
como celda cerrada, sugieren que la integridad mecdnica
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Figura 4. Curvas de pérdida tardia del BVS 1.1, BVS 1.0, Xience V y Multilink
Vision.10

de esta nueva generacién de BVS es mds duradera, debi-
do a una degradacién iz vivo més lenta, permitiendo asi
prevenir sustancialmente la reduccién en el 4rea del dis-
positivo durante los primeros 6 meses del implante.

CONCLUSION

Sin duda estos nuevos dispositivos constituyen una
nueva revolucién en el campo de la cardiologia inter-
vencionista. Si bien los resultados iniciales son alenta-
dores queda mucho camino por recorrer. Deberemos
esperar los resultados de nuevos estudios que se en-
cuentran enrolando pacientes en la actualidad, como el
ABSORB Extend que evalua estos dispositivos en es-
cenarios anatémicos mds complejos y el ABSORB II
que compara el BVS 1.1 con el Xience Prime.

ABSTRACT

ABSORB program

Certainly, the introduction of coronary stents repre-
sents one of the most relevant progresses in cardiolo-
gy. Although stents have significantly improved per-
cutaneous interventions, they evolved to overcome
some of their inherent limitations (i.e. restenosis and
thrombosis). The biodegradable scaffolds emerged to
offer temporary scaffolding until the vessel is adequa-
tely healed, after that point; the presence of a mechani-
cal prosthesis would no longer be needed.

Different bioabsorbable coronary stents have been tes-
ted in clinical trials.

The present article reviews in detailed the characteristics
of the biodegradable vascular scaffolding system eluted
with everolimus (BVS, Abbott Vascular, Santa Clara, Ca-
lifornia, USA) and the evidence behind this novel device.

Key words: bioabsorbable stents, drug eluting stents,
stents, restenosis.
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