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RACIONAL BIOLOGICO

“Leaving nothing behind”

O PROBLEMA DO STENT A PROPOSTA DO DCB

e Enjaulamento permanente do vaso (caging) e Entrega homogénea de farmaco na parede do
vaso

e Trombose tardia e inflamacao crénica peri-haste
e Remodelamento positivo (aumento de area

e Perda da vasomotricidade fisioldgica )
luminal em até 60%)

e Dificuldade técnica em reintervencdes futuras o
* Preservacao da vasomotricidade e resposta ao 02

e Mantém opcdes para futuras intervencoes

Kundu A, et al. JAMA. 2024,;331(12):1011-1012.



RACIONAL BIOLOGICO .

Por que o balao farmacologico funciona? ¢

Stents: proliferacao neointimal relacionada ao implante do stent, reendotelizacao tardia ou incompleta sob
DAPT prolongada.

Beneficios do balao farmacolégico:

Distribuicdo homogénea do farmaco na parede do vaso, em contato Unico e breve (30-60s)
Liberacao imediata, sem necessidade de polimero permanente
Auséncia de corpo estranho — pode ser usado com ou sem implante associado de stent

Alta lipofilicidade e ligacao a constituintes celulares favorecem retencao tecidual do farmaco

Evidéncia pré-clinica fundadora: modelo suino com paclitaxel (1-3 pg/mm?) veiculado em contraste hidrofilico

(iopromida) — demonstrou homogeneidade de distribuicdo, penetracdo na parede e aumento de
diametro/reducdo de perda luminal tardia em 1 més.

Scheller B, et al. Circulation. 2004;110(7):810-814.



FARMACOLOGIA

Paclitaxel

e Mecanismo: altamente lipofilico; inibe a migracao e proliferacao celular ao
estabilizar microtubulos e bloquear a mitose

e Alta afinidade por constituintes celulares — favorece a rapida absor¢ao

tecidual no curto tempo de contato do balao h
e Dose usual nos dispositivos: 2—3,5 pg/mm?

\‘\7

e Solubilidade baixa (farmaco pouco hidrossolivel) — a dose entregue \\

localmente é cerca de 750 vezes menor que a utilizada por via endovenosa .

em quimioterapia
e Ponto de atencdo: excipientes inadequados ja foram associados a fenbmenos | \

de embolizacdo de cristais de droga em modelos pré-clinicos — reforca que a
formulacao do excipiente é tao importante quanto a droga em si

O excipiente do balao farmacoldgico é a substancia (ou mistura) utilizada para carregar, estabilizar e

transferir o medicamento da superficie do balao para a parede do vaso sanguineo.

Scheller B, et al. Circulation. 2004;110:810-814; Radke PW, et al. Eurointervention. 2011;7(6):730-737.



FARMACOLOGIA .

Sirolimus — alternativa antiproliferativa ¢

e Mecanismo: liga-se a imunofilina FKBP-12, bloqueando a progressdo do ciclo celular em G1/S (efeito
citostatico, ndo citotdxico)

e Menos lipofilico que o paclitaxel — exige tecnologias de excipiente mais elaboradas para garantir
transferéncia eficiente na breve janela de contato (fosfolipideos, microrreservatérios biodegradaveis)

e Dose usual nos dispositivos: 1,27-3,0 ug/mm?

e Ganho de area luminal comparavel ao paclitaxel, com sinais de efeito antiproliferativo mais sustentado
ao longo do tempo

e Representa a principal alternativa em cenarios de preocupacao com seguranca do paclitaxel, embora os
dados de desfecho clinico direto ainda sejam menos maduros

Farmacologia comparativa: literatura consolidada em revisdées contempordneas de DCB (Camaj A, et al. JAMA Cardiol. 2025;10(2):189-198).



FARMACOLOGIA .

Nao existe “efeito de classe” entre baldes farmacologicos ¢

A eficacia de um DCB depende da combinacdo especifica entre farmaco, dose, excipiente/carreador e superficie do
baldao — cada elemento influencia a rapidez de captacao e a profundidade de penetracao na parede

Diferentes plataformas comerciais utilizam excipientes distintos: iopromida, ureia, BTHC (paclitaxel); tecnologia
fosfolipidica e microrreservatorios biodegradaveis (sirolimus)

Consequéncia pratica: resultados de um dispositivo especifico NAO podem ser extrapolados para outro DCB com a
mesma droga — cada plataforma precisa de evidéncia propria

Paclitaxel: altamente lipofilico, entrega mais facil / Sirolimus: efeito antiproliferativo, duracdo mais sustentada

Paclitaxel (exemplos) Sirolimus (exemplos)

e Agent / Ranger — Boston Scientific e MagicTouch — Concept Medical

e Lutonix — BD e Selution SLR — MedAlliance/Cordis
e SeQuent Please Neo — B.Braun e \Virtue SCB

e Pantera Lux — Biotronik e SeQuent Please SCB

IN.PACT/Admiral, Prevail — Medtronic
Elutax — Aachen Resonance

Vesselin — Lepu Medical

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202 (Tabela 1 — dispositivos comerciais).



BASE CIENTIFICA

Consensos

Defini¢coes e endpoints padronizados

Fezzi S, Scheller B, Cortese B, et al.

Consensus document of the Drug Coated
Balloon Academic Research Consortium (DCB
ARC)

European Heart Journal. 2025;46(26):2498-
2519

Também publicado em Eurolntervention.
2025;21(19):e1116-e1136

Padroniza: tipos de estudo, endpoints
individuais/compostos, classificacao de
disseccao, definicoes de lesao e desfechos
substitutos

Indicagoes de uso por cenario clinico

Fezzi S, Serruys PW, Cortese B, et al.

Academic Research Consortium Position
Statement

Journal of the American College of Cardiology.
2025;86(15):1170-1202

Traz o algoritmo pratico de preparo de lesao
e a evidéncia organizada por indicacao (RIS,
de novo, bifurcacao, HBR, DM, multivascular)

Mesmo grupo de autores (ARC — Academic Research Consortium), publicagéo simulténea em 2025.
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Mesmo grupo de autores (ARC — Academic Research Consortium), publicagéo simulténea em 2025.




DEFINICOES PADRONIZADAS — ARC-DCB

Critérios de sucesso com o balao farmacologico

Angioplastia 6tima (definicao internacional)

e Baldo corretamente dimensionado,
totalmente insuflado

e Estenose residual <30% a estimativa visual

e Fluxo TIMI grau 3

e Auséncia de disseccao limitante de fluxo

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025;46(26):2498-2519.

Sucesso do dispositivo (DCB ARC)

Entrega bem-sucedida em tempo razoavel (<2
min) ao segmento-alvo

Insuflacao de 30—-60 segundos, dispositivo
nao previamente utilizado

Retirada bem-sucedida do sistema
Estenose residual final <40% por QCA

Registro CAGEFREE (n=2.473): %DS mediano
pos-DCB de 30%




DEFINICOES PADRONIZADAS — ARC-DCB

Classificacao de disseccao (NHLBI)

Tipo A Radioluscéncia minima, sem persisténcia de - . , A
P ’ P Tipo B Trajetos paralelos/duplo limen, sem persisténcia

contraste
Tipo C Cratera extraluminal, com persisténcia de contraste Tipo D Defeitos espirais de enchimento luminal
Tipo E Novo defeito de enchimento persistente Tipo F N3o A-E, com fluxo prejudicado ou oclus3o total

New York Heart Lung and Blood Institute
Classificagéo de dissecgdes associadas a ANGIOPLASTIA

Type A: Lu
tr

Type B: Lin

==

Type C: Extraluminal contrast staining: extraluminal

Type D: Spiral

Type E

Type F: Dis:
i

*| % # oA

“Disseccdo maior” = > tipo C. Dissec¢des ndo-limitantes de fluxo (tipo A/B), com TIMI 3, sem alteracdo de ECG e sem angina, sdo

ACEITAVEIS apés DCB e ndo exigem stent de resgate.

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025;46(26):2498-2519 (Tabela 1); classificagdo original NHLBI.




DEFINICOES PADRONIZADAS — ARC-DCB

Classificacao de disseccao (NHLBI)

New York Heart Lung and Blood Institute

Classificacao de dissecgoes associadas a ANGIOPLASTIA

Type A: Luminal haziness: minor radiolucent areas within
the coronary lumen during contract injection )
with no persistence of contrast after the dye
has cleared

Type B: Linear dissection: parallel tracts or a double lumen,
with no persistence of dye

Type C: Extraluminal contrast staining: extraluminal * :
“cap” of dye with persistence of contrast

Type D: Spiral dissection, usually with excessive contrast * ( ' )

staining of the false lumen

Type E: Dissection with persistent filling defects in the *
coronary lumen

Type F: Dissection with total occlusion of the coronary
Ilumen and Nno distal antegrade flow




TECNICA

Algoritmo de preparo de lesao para estratéegia DCB-only

o PREPARO
Baldo semicomplacente ou ndo complacente 1:1, cutting/scoring balloon, aterectomia ou IVL para
lesdes complexas; imagem intracoronaria recomendada

e AVALIAR RESULTADO

Estenose residual <30% visual (idealmente <25% por QCA), fluxo TIMI 3, auséncia de disseccao
limitante de fluxo

DECIDIR
e Resultado aceitavel - aplicar DCB (entrega <2min, insuflacdo 30—60s). Resultado inaceitavel -
preparo adicional ou stent de resgate (“bail-out”)

Adaptado da Central Illustration: Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202.



TECNICA .

Preparo de lesao é o determinante mais importante do sucesso ¢

HCI

e Disseccoes pequenas, nao-limitantes, podem até favorecer a penetracao e absorcao do
farmaco na parede vascular (hipdotese mecanistica, consenso de especialistas).

e Calcificacao subestimada ou preparo inadequado sao as causas mais comuns de
insucesso técnico, particularmente em vasos pequenos e lesdes calcificadas.

e Apds o DCB: evitar passar IVUS/OCT sobre o segmento tratado sem necessidade — o
cateter pode remover parte do farmaco recém-aplicado.

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,;86(15):1170-1202.



REESTENOSE INTRA-STENT (RIS)

RIS: a indicacao mais consolidada para o DCB

e Unicaindicagio com recomendacio estabelecida em diretrizes internacionais até o momento

e A fisiopatologia da RIS difere fundamentalmente entre stent convencional (BMS) e farmacoldgico (DES)

RIS de stent convencional (BMS-ISR) RIS de stent farmacoldgico (DES-ISR)

e Hiperplasia neointimal com abundancia de .
células musculares lisas

e Conteudo moderado de proteoglicanos .

* Processo de restenose difuso ao longo de
todo o stent o

e Padrao tipico: pequenos vasos, multiplos
stents, bifurcacoes .

Quase sempre usar balao farmacologico

Baixa celularidade, elevado conteudo de
proteoglicanos

Acumulo lipidico e inflamacao peri-haste
importante

Distribuicao focal, predominando nas bordas
do stent

Padrao tipico: grandes vasos, neoaterosclerose
tardia

Imagem para definir fisiopatologia da reestenose

Mecanismos fisiopatoldgicos: literatura consolidada, ver também Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202.



A primary DCB strategy for treatment of ISR




REESTENOSE INTRA-STENT (RIS) — EVIDENCIA .

O primeiro RCT de baldao farmacologico: RIS em BMS ¢

e Scheller B, Hehrlein C, Bocksch W, et al. “Treatment of coronary in-stent restenosis with a paclitaxel-
coated balloon.” N Engl J Med. 2006;355:2113-2124.

e Primeiro ensaio clinico randomizado a demonstrar beneficio de um balao revestido de farmaco no
tratamento de RIS em stent convencional

e Marco histdrico: langcou o conceito clinico do “drug-coated balloon” como estratégia terapéutica viavel,
décadas antes da consolidacao regulatoria atual

e A partir desse trial fundador, mais de uma dezena de RCTs dedicados a RIS foram conduzidos (PEPCAD,
ISAR-DESIRE 111/1V, RIBS IV/V, entre outros), consolidando a indicacdo

Scheller B, et al. N Engl J Med. 2006;355:2113-2124.



REESTENOSE INTRA-STENT (RIS) — EVIDENCIA .

DAEDALUS: a maior evidéncia agregada em RIS ¢

Giacoppo D, Alfonso F, Xu B, et al. European Heart Journal. 2020;41(38):3715-3728.

e Meta-andlise de dados individuais de pacientes, 10 RCTs, N=1.976 (1.033 DCB-paclitaxel vs. 943 DES) — o maior
corpo de evidéncia direto ja reunido para RIS

AOS 3 ANOS ACHADO-CHAVE

e DCB associado a risco moderadamente maior de e Interagao significativa entre efeito do tratamento e
nova revascularizacao de lesdo-alvo (TLR) vs. DES o tipo de stent restenosado

e Desfecho de seguranca (6bito, IAM ou trombose e Sugere melhor desempenho relativo do DCB em
de lesdo) semelhante entre os grupos RIS de BMS, e do DES em RIS de DES — reforca a

|6gica fisiopatolodgica ja discutida

Giacoppo D, et al. Eur Heart J. 2020;41(38):3715-3728.



REESTENOSE INTRA-STENT (RIS)

Classificacao angiografica de Mehran

Focal — Lesdo <10mm. Subtipos: IA (gap/articulacdo), IB (margem — proximal OU distal), IC
(corpo do stent), ID (multifocal)

Classe |

Difusa intra-stent — Les3ao >10mm, confinada ao stent

Difusa proliferativa — Lesao >10mm, estendendo-se além das margens do stent

O FIIT-N\YA Oclusao total — Fluxo TIMI grau O

Mehran R, et al. Circulation. 1999;100:1872-1878; reproduzida em Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025,46(26):2498-2519 (Supplementary Table 2).



REESTENOSE INTRA-STENT (RIS)

Imagem intracoronaria

Padrao por IVUS Classificagao por OCT (Waksman)
e Classe | — Focal: drea luminal <4mm?, <10mm e Tipo | — Mecanico: IA subexpansdo do DES, IB fratura do DES
e C(Classe Il — Multifocal: multiplas lesdes focais, com ou sem e Tipo Il — Bioldgico: IIA hiperplasia intimal, [IB/1IC neoaterosclerose

envolvimento marginal nao-calcificada/calcificada

. . . o Tipo Il — Mi mecanico + biolégi
e Classe Ill — Difusa: area luminal <4mm?, >10mm PO sto (mecanico + bioldgico)
e Tipo IV — Oclusao total cronica
A primary DCB strategy for treatment of ISR e TipoV — Mdltiplas camadas de stent (>2 camadas metalicas)
DES/BMS

Instent Restenoss

( Consider IVUS/OCT if mechanism undear

i Reestenose intra-stent — quando usar:
Stent undersized w*del-expandﬂ intmel Hyperplasia . o o
[ M““""T”""" e Baldo farmacoldgico: multiplos stents, pequenos vasos,
g ey 10 B e bifurca C oes
Lesion Preparation results
<O e i iy o WUSOC T et A .. e Stent farmacoldgico: grandes vasos, heoaterosclerose
' tardia

DCB intervention
Balloon:Artery 0.8-1.0

Nominal pressure
+30 seconcy

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025;46(26):2498-2519 (Supplementary Table 2).



LESOES DE NOVO .
Vasos pequenos: a segunda indicacao mais robusta ¢

e Definicao (ARC-DCB): vaso pequeno = diametro de referéncia (RVD) <2,75mm; muito pequeno
<2,25mm — medido apds vasodilatador intracoronario

e Racional: stent em vaso pequeno concentra o maior risco relativo de reestenose e trombose entre todos
os subgrupos de ICP

e DES de 22 geracao reduziu, mas nao eliminou essa desvantagem relativa

e DCB evita adicionar mais uma camada permanente em um vaso ja limitrofe para acomodar um andaime
metalico

Fatores de insucesso mais comuns: preparo inadequado da lesdao, escolha de excipiente inadequada para o caso, e

absorcao insuficiente do farmaco — reforca, mais uma vez, que técnica e dispositivo pesam tanto quanto a indicacao.

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025;46(26):2498-2519; J Am Coll Cardiol. 2025,86(15):1170-1202.



LESOES DE NOVO — VASOS PEQUENOS .

PICCOLETO | = | (b

PICCOLETO (2010) — NEGATIVO PICCOLETO Il (2020) — POSITIVO

e Cortese B, et al. Heart. 2010;96:1291-1296 e Cortese B, et al. JACC Cardiovasc Interv.

e RCT, vasos £2,75mm: bal3do Dior (n=28) vs. stent 2020;13:2840-2849
Taxus (n=29) e RCT multicéntrico: DCB Elutax SV (n=118) vs. EES

e Desfecho 12: %DS aos 6 meses (nao-inferioridade) (n=114)

e RESULTADO: bal3o INFERIOR ao stent — falha e RESULTADO: DCB superior em perda luminal tardia
precoce por maior TLR intralesao aos 6 meses

e 12 geracdo de plataforma (paclitaxel + iopromida) e Seguimento de 3 anos (2023): maior risco de MACE
com desempenho insatisfatério com DES atual vs. DCB de nova geragao em vasos

pequenos de novo

Mensagem central: “ndo hd efeito de classe” — o mesmo conceito terapéutico falhou e depois teve sucesso, dependendo exclusivamente da plataforma utilizada.



LESOES DE NOVO — VASOS PEQUENOS

BASKET-SMALL 2: evidéncia definitiva em vasos pequenos

Jeger RV, et al. Lancet. 2018;392(10150):849-856 — seguimento de 3 anos: Lancet.
2020;396(10261):1504-1510

e RCT multicéntrico, N=758, lesdes de novo <3mm: DCB SeQuent Please (n=382) vs. DES de 22 geracdo (n=376)

MACE em 12 meses Sustentado a longo prazo

e Eficacia e seguranca mantidas no seguimento de 3 anos
(o) (0)
7,33 A) DCB vs. 7,45 A) DES e Subestudos: sobrevida apds revascularizagao com DCB

(Scheller B, et al. ] Am Coll Cardiol. 2020;75:1017-1028)

e Subgrupos dedicados: diabetes, doenca renal cronica,
alto risco de sangramento

Néo-inferioridade confirmada

Jeger RV, et al. Lancet. 2018;392:849-856; Lancet. 2020,;396:1504-1510.



LESOES DE NOVO .

Vasos grandes: eficaz, mas com evidéncia ainda em construcao ¢

e Definicao (ARC-DCB): RVD 22,75mm, com comprimento de lesdao <25mm

e DCB demonstra-se seguro e eficaz em vasos >2,75mm, sem aumento de espasmo coronario em relacao a
outras estratégias

e Estratégias hibridas (DCB + stent curto e focal) permitem evitar longos segmentos de implante metalico

e Estudos mostram menor perda luminal tardia e MACE semelhante ao DES, com bons resultados
relatados em lesdes de tronco e ostiais

e Limitacao: novos RCTs dedicados e adequadamente potentes ainda sao necessarios para validacao
definitiva neste subgrupo

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,86(15):1170-1202; Eur Heart J. 2025,;46(26):2498-2519.



LESOES DE NOVO

Doenca difusa e lesdes calcificadas

Doenca difusa

e Definicao: segmento coronario 225mm com
irregularidades de parede, sem lesao focal clara

e Estratégia “blended” (DCB + stent focal) é
particularmente atrativa aqui — evita cobertura
metalica extensa

e Poucos RCTs dedicados; a técnica é considerada
factivel, mas ainda pouco embasada em desfecho
clinico direto

: cautela e imagem

LesOes calcificadas

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025;46(26):2498-2519 (Tabela 6); J Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202.

Defini¢ao: radiopacidades sem movimento
cardiaco antes do contraste, afetando ambos os
lados da parede arterial (“tram-track”)

Preparo com técnicas de modificacao de calcio
(aterectomia rotacional/orbital, litotripsia) é
praticamente obrigatorio antes do DCB

Poucos estudos dedicados, seguranca ainda nao
plenamente estabelecida — reconhecimento
explicito de lacuna de evidéncia pelos consensos




LESOES DE NOVO .

Oclusao coronaria cronica (CTO): papel ainda exploratorio ¢

e Definicao (endossada pelo CTO ARC): auséncia de fluxo anterégrado por > 3 meses —
definitiva (documentada) ou provavel (presumida)

e Desafios técnicos especificos: lesdes longas, dificuldade de dimensionar corretamente
o vaso, ramos laterais frequentes e muitas vezes nao identificados antes da
recanalizacao

e Estratégias com DCB pds-CTO sao factiveis, sobretudo em abordagem intraplaca (nao é
indicado em técnicas de reentrada por disseccao)

e Evidéncia ainda limitada a registros e séries — poucos dados definitivos de desfecho
clinico comparativo

Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025,;46(26):2498-2519 (definicéio CTO ARC).



CENARIOS ESPECIAIS

Bifurcacdes: até 20% das ICPs, desafio técnico

e O ramo lateral é o alvo natural do DCB em bifurcacao: evita metal em uma estrutura anatomicamente
complexa e reduz risco de jailing e desvio de carina

e Regra pratica: evitar o “kissing” simultaneo de dois DCBs — risco de sobreposi¢cdao de dose de farmaco na

regiao da carina

Blended

DCB no ramo lateral + DES no
ramo principal, sem kissing final

Leave nothing behind

Predilatacdo de ambos os ramos;
DCB sequencial em SB e MV, sem
kissing final

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,86(15):1170-1202 (Central Illustration e Figuras 7-8, Supplementary Figure 3 do artigo EHJ).

DCB apenas no ramo principal
qguando o ramo lateral é pequeno,
sem tratamento dedicado



CENARIOS ESPECIAIS

Bifurcacoes

DCB ONLY STRATEGY
“Leave nothing behind”

Lesion preparation (SC-NC-IVL-Scoring-Cutting) Leslon preparation (SC-NC-IVL-Scoring-Cutting) HCI

v ess

DCB across S8 only DCB Kissing balloon

BLENDED STRATEGY ®

Suboptimal delivery of the
antiprolferative drug?
1 Prodonged time required

Interaction between balloon and

stent’s struts can hamper
antiproliferative drug delivery

2. Proximal interaction of the
two balloons

DCB ONLY STRATEGY
DCB ONLY STRATEGY “Leave nothing behind”

“Leave nothing behind”
Lesion preparation

Lesion preparation SC-NC-IVL-Scoring-Cutting
SC-NC-IVL-Scoring-Cutting

DCB SB only
DCB across SB only

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,86(15):1170-1202 (Central Illustration e Figuras 7-8, Supplementary Figure 3 do artigo EHJ).



CENARIOS ESPECIAIS .

Bifurcacdes: evidéncias ¢

e Multiplos RCTs de menor porte avaliaram DCB no ramo lateral vs. angioplastia convencional (POBA):
DEBIUT, BABILON, PEPCAD BIF, HERRADOR, DEBSIDE, BIOLUX-1, SARPEDON, BEYOND, entre outros

e Em conjunto, sugerem resultados angiograficos favoraveis ao DCB no ramo lateral quando comparado a
baldao nao farmacoldgico

e Em bifurcacdes tratadas de novo, analises nao mostram diferenca significativa entre paclitaxel-DCB e DES
de 22 geracao em desfechos aos 3 anos

e Como em outros cenarios: preparo adequado da lesdo (predilatacdo de ambos os ramos) é determinante
de sucesso — mais do que a escolha entre as 3 estratégias técnicas

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,;86(15):1170-1202 (Figura 7 e Tabela 6 — trials individuais ainda carecem de verificacéio numérica detalhada antes de cita¢do exata).



CENARIOS ESPECIAIS

Sindrome coronariana aguda: um cenario emergente ¢

e Racional: no IAM, a placa é rica em componente trombodtico/inflamatério — um stent permanente
pode ser desnecessario se o resultado apds tromboaspiracao e predilatacao for satisfatdrio

IAMCST — REVELATION trial IAM sem supra — PEPCAD NSTEMI
e Vos NS, Fagel ND, Amoroso G, et al. JACC e Scheller B, et al. Trial PEPCAD NSTEMI
Cardiovasc Interv. 2019;12(17):1691-1699 e DCB n3o inferior ao stent em falha de lesdo-alvo
e RCT: DCB (paclitaxel) vs. DES em IAM com supra, aos 9 meses
pos-tromboaspiracao o

e Avaliou reserva de fluxo e desfechos funcionais —
apoia a factibilidade do DCB nesse contexto

Sinal de menor perda luminal tardia associado a
menores taxas de eventos cardiovasculares

Vos NS, et al. JACC Cardiovasc Interv. 2019;12:1691-1699; PEPCAD NSTEMI — CONFIRMAR cita¢do completa antes de uso em publicagdo formal.



CENARIOS ESPECIAIS

Alto risco de sangramento (HBR)

DEBUT trial — Rissanen TT, Uskela S, Eranen J, et al. Lancet. 2019;394:230-239

e RCT: DCB-only vs. implante de stent convencional (BMS) em pacientes com alto risco de sangramento e lesdes de
novo

MACE aos 9 meses: 1 9% (DCB-only) vs. 12 4% (BMS) — p=0,004
’ ’

e DCB-only permite regimes de DAPT mais curtos (consenso internacional: ¥4 semanas em sindrome coronariana crénica de novo)
e Analise post-hoc do BASKET-SMALL 2 mostrou tendéncia a menos sangramentos graves com estratégia DCB-only (2022)

e Estudos sobre tempo de DAPT apos 2022

Rissanen TT, et al. Lancet. 2019;394:230-239.



CENARIOS ESPECIAIS

Diabetes mellitus e doenca multivascular

Diabetes mellitus

Subgrupo desafiador para qualquer estratégia de
revascularizacdao, DCB incluso

Dados heterogéneos entre estudos; subanalises de
BASKET-SMALL 2 avaliaram especificamente pacientes
insulino-dependentes vs. nao

Pacientes em insulinoterapia parecem manter maior
necessidade de revascularizacao do vaso-alvo, mesmo
com DCB

Ainda sem evidéncia definitiva de superioridade do DCB
nesse subgrupo — no maximo, nao-inferioridade

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202.

Doenc¢a multivascular

Definicao pratica: estenose >70% em duas artérias
principais, ou >50% no tronco + outra artéria

Presente em 30-40% dos pacientes submetidos a ICP

DCB permite reduzir a carga total de metal implantado
(nimero e comprimento de stents) em pacientes com
multiplas lesdes

Estratégia “blended” (DCB nas lesdes menos complexas +
DES nas mais graves) é particularmente atrativa em
pacientes frageis/comadrbidos

Faltam RCTs dedicados de grande porte — recomendacgao
ainda baseada em racional fisiopatoldgico e séries
observacionais




SINTESE

Evidéncias por cenario clinico

I RIS (BMS e DES) — Indicacdo mais robusta — recomendada em diretrizes

I Vasos pequenos de novo — Evidéncia sélida (BASKET-SMALL 2, PICCOLETO Il)

I Alto risco de sangramento — Evidéncia dedicada favoravel (DEBUT)
Vasos grandes / bifurcagdes — Factivel e promissor — RCTs definitivos pendentes
SCA / doencga difusa / multivascular — Racional forte, evidéncia ainda em construcio

I Calcificadas / CTO / placas vulneraveis — Técnica factivel, poucos dados de desfecho clinico

Sintese elaborada a partir de Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025,;46(26):2498-2519 e J Am Coll Cardiol. 2025;86(15):1170-1202.



OLHAR CRITICO .

Controversias e limitacdes da evidéncia atual ¢

e Heterogeneidade de dispositivos: resultados de um DCB especifico ndo se extrapolam para outro — dificulta metanalises e
recomendacdes genéricas

e Maioria dos RCTs é pequena, unicéntrica ou de rotulo aberto (open-label), com poder estatistico limitado para desfechos
clinicos duros

e Auséncia de padronizacao histdrica de endpoints (resolvida apenas recentemente pelo consenso ARC-DCB de 2025) dificulta
comparacao entre estudos mais antigos

e Auséncia de andaime radiopaco torna a co-localizacdo do segmento tratado no seguimento (“geographic miss”) um desafio
metodoldgico real

e Em RIS de DES, o proprio DAEDALUS mostrou uma vantagem relativa do DES sobre o DCB em TLR — a indicacdao mais
“estabelecida” ainda tem nuance por tipo de stent

e Preparo de lesao inadequado continua sendo a causa mais comum e mais evitavel de insucesso — a curva de aprendizado da
técnica é real

Giacoppo D, et al. Eur Heart J. 2020;41:3715-3728; Fezzi S, et al. Eur Heart J. 2025,;46(26):2498-2519.



OLHAR CRITICO .

Direcdes futuras ¢

e Expansao da evidéncia para além da RIS: vasos de novo, doenca difusa, bifurcacdes e HBR sao as fronteiras mais
promissoras

e Necessidade de RCTs dedicados, adequadamente potentes, em vasos grandes e doenca multivascular

e Padronizacdo de definicdes e endpoints (ARC-DCB, 2025) deve facilitar comparacdes mais robustas entre estudos
futuros

e Aprofundamento do conceito de “estratégia blended” — combinacao racional de DCB, DES, aterectomia e IVL
conforme a lesao, ndo mais “DCB vs. stent” como dicotomia

e Estudos comparativos diretos entre paclitaxel e sirolimus (“efeito de droga”) ainda sao escassos e necessarios

Fezzi S, et al. ] Am Coll Cardiol. 2025,;86(15):1170-1202 (se¢do Future Directions).



SBHCI 2025 — QUESTAO 36 .

Questao 1 G’

Analise as afirmacoes a seguir, no que se refere ao uso de baldes farmacologicos, e assinale a alternativa
CORRETA:

A) O tempo de insuflacdo minimo para transferéncia da droga é de dois minutos.

B) Disseccoes dos tipos A, B e C (classificacdo NHLBI) associadas a estenose residual <50% podem ser
mantidas em tratamento clinico e consideradas como critérios de sucesso do procedimento.

C) O uso de cutting balloon nao é recomendado para preparo de lesao, sendo a primeira opcao o uso de
baldoes semicomplacentes a baixa pressao.

D) Ha evidéncias que apoiam o uso de baldes farmacoldgicos para tratamento de lesdes “de novo” em vasos
finos (< 2,75 mm).



SBHCI 2025 — QUESTAO 36 .

Questao 1 c.,

Analise as afirmacoes a seguir, no que se refere ao uso de baldes farmacologicos, e assinale a alternativa
CORRETA:

D) Ha evidéncias que apoiam o uso de baloes farmacoldgicos para tratamento de lesoes “de novo” em
vasos finos (< 2,75 mm).
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