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IL PAZIENTE AD ALTO RISCHIO DI SANGUINAMENTO



Criteri per definizione HBR e Rischio trombotico



Recenti trials Short DAPT
 GLOBAL LEADERS: 1 vs 12 mesi DAPT (ticagrelor vs DAPT) Biomatrix stent SMART CHOICE 3 vs 12 mesi DAPT (Xience, Promus/Synergy, Orsiro stent) STOP DAPT 2 1 mese vs 12 mesi DAPT (asa+clop vs solo clop) stent Xience REDUCE 3 mesi vs 12 mesi DAPT post ACS (COMBO stent) TWILIGHT 3 mesi vs 12 mesi (Ticagrelor vs asa+ticagrelor) MASTER DAPT 1 mese vs standard (6 mesi) DAPT in HBR (stent Ultimaster) One month trial (1 mese con Biofreedom vs 12 mesi con BMX/Ultimaster)



Rischio di Sanguinamenti (BARC 3-5) e short DAPT (1-3 mesi vs. 6-12 mesi)



Infarto Miocardico e short DAPT (1-3 mesi vs. 6-12 mesi)



Trombosi Stent (Def+Prob) e short DAPT (1-3 mesi vs. 6-12 mesi)



TTWILIGHT: Analisi Pazienti alto rischio sanguinamenti (HBR)



ZEUS 828 pz Endeavor vs BMS
SENIOR 1200 pz Synergy vs BMS in >75aa
LEADERS FREE 2466 pz Biofreedom vs BMS
ONYX ONE 1996 pz Onyx vs Biofreedom

Trials DAPT 1 mese in HBR con stent specifici



LEADERS FREE

 Double blinded, 2466 pazienti con HBR 1 mese DAPT DES Biofreedom vs BMS (Gazelle) Anticoagulante 37% NSTEMI 22%, STEMI 4% 1.9 stent/pt, PCI multivaso 22%

Urban et al N Engl J Med 2015



ZEUS
 Single blinded, 1606 pazienti 1 mese DAPT con DES con polimero stabile(Endeavor) vs BMS High Bleeding Risk 50% NSTEMI 27%, STEMI 19% Anticoagulante 13% 1.7 stent/pt, PCI multivaso 27%

Valgimigli et al JACC 2015



SENIOR
 Single blinded, 1200 pazienti >75 anni 1 mese DAPT o 6 mesi se ACS Synergy (DES polimero riassorbibile) vs BMS NSTEMI, STEMI 11% Anticoagulante 18% 1.7 stent/pt, PCI multivaso 27%

Varenne Laancet 2018



Trombosi StentDES vs BMS con short DAPT

Meglio DES Meglio BMS



Meglio DES Meglio BMS

Infarto MiocardicoDES vs BMS con short DAPT



Meglio DES Meglio BMS

Target Lesion RevascularizationDES vs BMS con short DAPT



ONYX ONE
 Single blinded, 1996 pazienti tutti con HBR 1 mese DAPT DES ONYX (polimero stabile) vs Biofreedom(senza polimero) Anticoagul 39% NSTEMI 27%, STEMI 6% 1.8 stent/pt, PCI multivaso 18%

Windecker et al N Engl J Med 2020





One month DAPT trial
 Open Label, 3020 pazienti 1 mese DAPT con stent senza polimero(Biofreedom) vs 12 mesi DAPT con stent conpolimero riassorbibile (Biomatrix o Ultimaster) NSTEMI 3%, nessuno STEMI Anticoagul 3% 1.3 stent/pt, PCI multivaso 13%

Hong et al JACC Cardiov Interv 2021



BIOFLOW DAPT Orsiro vs Onyx in HBR
COMPARE 60/80 Supraflex Cruz vs Ultimaster in HBR

Trial in corso con DAPT 1 mese



Sommario
 HBR: short DAPT (0-3 mesi) riduce sanguinamenti - teniamo pero’conto che gli studi includono pochi pazienti molto complessi (>3 stent,doppio stent su biforcazione, CTO, ecc) I dati non mostrano differenze tra tipi di stent attualmente in commercio,ma la qualita’ delle evidenze e’ diversaTrial vs BMS: Biofreedom, SynergyTrial di equivalenza tra DES: Onyx/BiofreedomTrial di confronto tra diversa durata Tx: Ultimaster, Xience, BMXRegistri (Coroflex, Cre8)



Conclusioni
Forse gli stent sono tutti uguali,sicuramente i pazienti sono molto diversi
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Rischio di Sanguinamenti gravi quando si aggiunge unantipiastrinico a Tx anticoagulante per un anno

Matsumura Circulation 2019





MASTER DAPT
 Open Label ”Short” vs Standard DAPT in HBR (34 vs 193 gg) Stent Ultimaster (80 𝜇, polimero riassorbibile in 3 mesi) NSTEMI 36%, STEMI 12% Anticoagul 37% 1.7 stent/pt, 26% PCI multivaso, biforcazione doppio stent3%

Valgimigli NEJM 2021



Major Adverse Cardiac and Cerebral Events MACCE



Sanguinamenti (BARC 2, 3 o 5)



Strategie per ridurre il sanguinamento
 Ridurre Intensita’ DAPT nelle SCA (TOPIC, TALOS AMI, TROPICAL ACS,) Ridurre durata P2Y12 (DAPT-STEMI, SMART DATE, REDUCE ACS) Ridurre durata ASA (GLOBAL LEADERS, SMART CHOICE, STOP DAPT 2,TWILIGHT, TICO) Ridurre durata DAPT (MASTER DAPT) Clopidogrel+Anticoag (WOEST, ENTRUST, PIONEER AF PCI, ENTRUST AFPCI, RE DUAL PCI)



Registro POEM (Synergy)
 Registro con confronto con una performance standard 443 pz con 1 mese DAPT High Bleeding Risk NSTEMI 18%, STEMI 7% Anticoagul 36% 1.7 stent/pt A un anno morte/IMA/trombosi 4.8% Trombosi stent a un anno 0.94% Sanguinamenti gravi (BARC 3-5) 2.1%

Pivato et al JAHA 2021



XIENCE 28
 Registro con controlli storici 1 mese DAPT High Bleeding Risk NSTEMI 18% Anticoagulante 44% 1.0 stent/pt, PCI multivaso 0% Riportata a 6 mesi trombosi stent 0.4%,sanguinamenti BARC 3-5 2.2%

Mehran JACC Interv 2021



XIENCE 28



Pasceri et al.CCI 2010

Sicurezza dei DES in Pazienti con FA conSolo un Mese di DAPT+TAO seguito da solo Clopidogrel+TAOSanguinamenti Maggiori



Pasceri et al.CCI 2010

Efficacia dei DES in Pazienti con FA conSolo un Mese di Tripla Terapia, poi TAO+clopidogrel


