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Currently, one of the most relevant innovations in interventional cardiology is the advent of bioresorbable vas-
cular scaffolds (BVS). Among the BVS developed so far, the Absorb™ BVS 1.1 (Abbott®) is one of the two de-
vices that achieved the CE mark for the use in clinical practice. A reasonable amount of clinical evidence on
Absorb™ BVS has been built up from a large series of trials, of which some have been completed and others
are in the enrollment and/or follow-up phases. However, at present there is paucity of data on the efficacy
and safety of Absorb™ BVS in patients with more complex coronary artery disease, who represent the ma-
jority of those undergoing coronary stenting in everyday clinical practice. To fill this gap, several all-comers reg-
istries are ongoing, with the aim to assess the efficacy and safety of the scaffold in subgroups with particu-
larly complex coronary lesions. The Absorb™ BVS 1.1 registries include IT-DISAPPEARS (NCT02004730), an ltal-
ian multicenter registry, started in December 2013, and endorsed by the Italian Society of Invasive Cardiolo-
gy (GISE). This registry will enroll only patients with long lesions and/or multivessel coronary disease, with an
expected considerable proportion of included patients having complex disease. Therefore, the implementa-
tion of meticulous and appropriate implantation technique is of key importance for the accurate assessment
of scaffold performance in a broad spectrum of coronary lesions. With the aim of standardizing the proce-
dure for patients included in the IT-DISAPPEARS registry, the present article reports the technical features of

Absorb™ BVS 1.1 implantation.
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EVIDENZE CLINICHE CON ABSORB™ BVS

Una delle piu rilevanti innovazioni apparse di recente nel cam-
po della cardiologia interventistica & rappresentata dagli stent
coronarici completamente riassorbibili, con i quali & stata ipo-
tizzata la possibilita di una “terapia di riparazione vascolare” 2.
Gli stent coronarici riassorbibili, la cui struttura di sostegno e
costituita da materiale polimerico e non da una lega metallica,
vengono piu appropriatamente definiti come “scaffold”. Tra gli
scaffold bioriassorbibili finora sviluppati, I'Absorb™ BVS (Biore-
sorbable Vascular Scaffold, Abbott®) rappresenta uno dei due

© 2014 Il Pensiero Scientifico Editore

Ricevuto 09.06.2014; nuova stesura 01.07.2014; accettato 03.07.2014.
Gli autori dichiarano nessun conflitto di interessi.

Per la corrispondenza:

Prof. Corrado Tamburino Dipartimento Cardiovascolare,
Universita degli Studi, Ospedale Ferrarotto, Via Citelli 6, 95124 Catania
e-mail: tambucor@unict.it

dispositivi che hanno ottenuto il marchio CE per I'utilizzo nella
pratica clinica®. L'Absorb™ BVS ha una struttura di sostegno
costituita da lamelle cristalline di acido poli-L-lattico (PLLA) ri-
vestite e connesse da una matrice amorfa in acido poli-D,L-lat-
tico (PDLLA), che & responsabile del rilascio di everolimus®. L' Ab-
sorb™ BVS ha accumulato un discreto numero di evidenze cli-
niche promettenti che derivano da una consistente serie di stu-
di clinici, randomizzati e non, di cui alcuni gia completati e al-
triin fase di arruolamento e/o di follow-up. Di questi studi cli-
nici, I'’ABSORB Coorte A é stato il primo eseguito per la valuta-
zione della sicurezza e dell'efficacia della prima generazione di
Absorb™ (BVS 1.0)*. In questo studio sono stati arruolati com-
plessivamente 30 pazienti con singola lesione de novo focale
(stenosi >50% e <100% con flusso TIMI >1, lunghezza massi-
ma <8 mm per il BVS da 12 mm o <14 mm per il BVS da 18
mm) su un vaso nativo con diametro di 3.0 mm. A 5 anni (dal
2006 al 2011) & stata osservata una bassa incidenza (3.4%) di
eventi cardiovascolari avversi maggiori (MACE) e non sono sta-
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CHIAVE DI LETTURA

Ragionevoli certezze. Lo scaffold coronarico
riassorbibile Absorb™ BVS (Bioresorbable
Vascular Scaffold, Abbott®) & un dispositivo
rivoluzionario e molto promettente, che offre
l'opportunita di una “terapia di riparazione
vascolare”, con potenziali implicazioni cliniche in
termini di riduzione degli eventi aterotrombotici
tardivi e di miglioramento della sintomatologia
anginosa.

Aspetti controversi. L’Absorb™ BVS 1.1 ha
accumulato un discreto numero di evidenze
cliniche promettenti che derivano da una serie di
studi clinici, randomizzati e non, di cui alcuni gia
completati e altri in fase di arruolamento e/o di
follow-up. Tuttavia, attualmente, c’¢ ancora
scarsita di dati sull’efficacia e la sicurezza dello
scaffold in pazienti con lesioni coronariche piti
complesse, che oggi rappresentano la
maggioranza di coloro che sono sottoposti ad
angioplastica coronarica. Per questo motivo,
svariati registri stanno arruolando pazienti “all-
comers” che non prevedono gran parte dei criteri
di esclusione dei trial randomizzati, avendo come
obiettivo la valutazione dell’efficacia e della
sicurezza dello scaffold in sottogruppi di pazienti
con lesioni coronariche piti complesse. Lo scaffold
riassorbibile rispetto allo stent metallico ha delle
differenti caratteristiche di design e meccaniche,
che hanno rilevanti implicazioni tecniche,
comportando l'utilizzo di alcune peculiari tattiche
interventistiche per I'impianto di un Absorb™
BVS. Ne deriva che 'accurata valutazione della
performance tecnica e clinica dello scaffold in un
ampio spettro di lesioni coronariche non puo
prescindere dall'implementazione e
standardizzazione di una tecnica d’impianto
meticolosa e appropriata per questo nuovo
dispositivo.

Prospettive. L’Absorb™ BVS & un dispositivo con
potenziali vantaggi clinici. Gli studi randomizzati
e i registri che stanno valutando I’Absorb™ BVS
forniranno importanti ragguagli sull’efficacia e la
sicurezza dello scaffold in un ampio spettro di
lesioni coronariche. Considerati gli aspetti
strutturali e meccanici peculiari dello scaffold,
un’appropriata tecnica d’impianto ¢ di
fondamentale importanza per garantire

un’accurata valutazione della performance clinica
dello scaffold.

ti osservati casi di trombosi dello scaffold o di morte cardiaca*®.
Tuttavia, a 6 mesi & stata riscontrata una riduzione dell’area del-
lo scaffold pari all'11.8% con perdita tardiva del lume di 0.44
mm, come conseguenza di un'insufficiente forza radiale e di
“recoil” tardivo. Questi fenomeni sono stati messi in relazione
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a piu fattori, tra cui: a) basso rapporto tra superficie del poli-
mero e parete vasale; b) non ottimale design geometrico; ¢) ri-
duzione precoce e non uniformita del supporto fornito dalle
maglie polimeriche dello scaffold, probabilmente dovuta alla
precocita del riassorbimento. Per tali motivi il processo produt-
tivo e il disegno dello scaffold sono stati modificati nella se-
conda generazione (BVS 1.1), che assicura una distribuzione
del sostegno radiale piti uniforme, aumentando la superficie
vascolare supportata e migliorando la diffusione del farmaco,
mentre il rallentamento del processo di riassorbimento del po-
limero si traduce in un prolungamento dell’integrita meccani-
ca e della forza radiale dello scaffold, che garantiscono un sup-
porto alla parete vasale maggiore e pit duraturo nei primi 6
mesi dopo I'impianto®. L'Absorb™ BVS 1.1 ¢ stato valutato nel-
lo studio ABSORB Coorte B, anch’esso non randomizzato, con
follow-up previsto fino al 20158. Lo studio ha arruolato un to-
tale di 101 pazienti suddivisi in due gruppi, il gruppo B1 (n=45)
sottoposto a imaging invasivo (angiografia coronarica quanti-
tativa, ecografia intravascolare [IVUS], IVUS con istologia vir-
tuale e tomografia a coerenza ottica [OCT] a 6 e 24 mesi) e il
gruppo B2 (n=56) sottoposto alle stesse indaginia 12 e 36 me-
si®. | criteri d'inclusione comprendevano fino a due lesioni co-
ronariche de novo in due vasi differenti con lunghezza massi-
ma della lesione pari a 14 mm. | dati preliminari del follow-up
a 3 anni mostrano un profilo di sicurezza sovrapponibile a quel-
lo emerso dallo studio ABSORB Coorte A (10% di MACE, as-
senza di trombosi dello scaffold e solo tre rivascolarizzazioni
della lesione target [TLR] tra 1 e 3 anni di follow-up)’. Nella Co-
orte B non e stata osservata una rilevante riduzione dell’area
dello scaffold, che era stata invece riscontrata nella Coorte A,
e la perdita tardiva del lume é stata significativamente minore.
Inoltre, lo studio ha confermato il rimodellamento positivo del
vaso sottoposto all'impianto dello scaffold, mostrando un au-
mento progressivo dell’area del lume sia tra 6 mesi e 2 anni nel
gruppo B1, sia tra 1 e 3 anni nel gruppo B27%.

Dati piti rappresentativi della realta clinica provengono dal-
I’ABSORB EXTEND, un registro multicentrico non randomizzato
che sta arruolando pazienti (fino a 800) con malattia coronari-
ca pil complessa. Rispetto agli studi precedenti, in questo stu-
dio lo scaffold e disponibile anche con lunghezza maggiore (28
mm) e pud quindi essere utilizzato per il trattamento di lesioni
pil lunghe (>22 mm e <28 mm), situate in vasi di diametro
maggiore (grazie all'introduzione di uno scaffold di 3.5 mm di
diametro) e con la possibilita d'impianto in “overlapping”. | da-
ti @ 12 mesi provenienti dai primi 512 pazienti arruolati nello
studio hanno mostrato incidenze cumulative di MACE di 4.3%,
di fallimento del vaso target (TLF) guidato dall'ischemia di 4.9%
e di trombosi definita e probabile di 0.8%°. In un'analisi preli-
minare aggiustata per “propensity score”, che confronta i dati
degli studi sull’Absorb™ BVS (ABSORB Coorte B e ABSORB EX-
TEND) e quelli ottenuti negli studi con lo stent medicato (DES)
Xience V (braccio Xience V dei trial SPIRIT FIRST, Il e lll), a 2 an-
ni di follow-up, I'incidenza di TLF, TLR guidata dall'ischemia e
MACE e stata inferiore nei pazienti trattati con lo scaffold. Un
dato interessante, anche se ancora molto preliminare, proviene
dal confronto tra i dati del registro ABSORB EXTEND e quelli
dello studio SPIRIT IV con lo stent Xience V, che ha evidenziato
una riduzione significativa dell'incidenza di angina a distanza di
1 anno dall'impianto nei pazienti trattati con lo scaffold rispet-
to a quelli trattati con lo stent Xience (16.5 vs 25.8%,
p=0.0002). Nel 2011 si giunge al primo trial randomizzato di
confronto tra Absorb™ BVS e DES di seconda generazione



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 79.42.193.207 Mon, 20 Oct 2014, 18:56:12

TECNICA DI IMPIANTO DELL’ABSORB™ BVS NEL REGISTRO IT-DISAPPEARS

(Xience Prime™, Abbott®). Lo studio, che terminera nel 2015,
coinvolge circa 40 centri in Europa e prevede la randomizzazio-
ne in rapporto 2:1 tra Absorb™ BVS e Xience Prime'®. L'obietti-
vo primario dello studio & valutare a 2 anni dall'impianto la va-
somotilita del segmento coronarico sottoposto a impianto del-
lo scaffold. Nei pazienti arruolati in questo studio possono es-
sere trattate fino a un massimo di due lesioni coronariche de
novo in vasi differenti, di lunghezza <48 mm, con possibilita
d'impianto di stent o scaffold in “overlapping”. L'arruolamen-
to e terminato nel giugno 2013 con un totale di 501 pazienti.
Altri due studi randomizzati, I’ABSORB Il e IV, sono in corso ne-
gli Stati Uniti, per valutare la sicurezza e I'efficacia dell’ Absorb™
rispetto agli stent della famiglia Xience. | criteri angiografici d'in-
clusione dell’ABSORB Il e IV comprendono fino a un massimo
di due lesioni coronariche de novo di lunghezza <24 mm situa-
te in vasi differenti con diametro compreso tra 2.50 e 3.75 mm.
L'endpoint primario dell’ABSORB Il € la TLF a 1 anno (disegna-
to per testare la non inferiorita), mentre gli endpoint primari
dell’ABSORB IV includono anginaa 1 anno e TLF tra 1 e 5 anni.

Gli studi ABSORB Coorte A e B, EXTEND, I, lll e IV hanno
tutti i sequenti criteri di esclusione: infarto acuto del miocar-
dio, aritmie, frazione di eiezione del ventricolo sinistro <30%,
occlusioni croniche totali, lesioni del tronco comune o localiz-
zate su graft, lesioni con trombo, vasi coronarici eccessivamente
tortuosi, lesioni severamente calcifiche, biforcazioni con bran-
ca collaterale di diametro =2 mm e presenza di piu di una le-
sione critica nello stesso vaso. Diversi registri “all-comers” con
Absorb™, che non prevedono gran parte dei criteri di esclusio-
ne sopra citati, sono ora in corso; tra questi il piu ampio & I’AB-
SORB FIRST, un registro prospettico, internazionale di pazienti
con lesioni de novo in vasi non trattati in precedenza. Iniziato
a gennaio 2013, arruolera almeno 10 000 pazienti in circa 300
centri in numerosi paesi.

Tra i registri con Absorb™BVS 1.1, & degno di nota I'lT-DI-
SAPPEARS (NCT02004730), un registro italiano multicentrico
iniziato nel dicembre 2013 e patrocinato dalla Societa Italiana di
Cardiologia Invasiva (GISE), che includera solo pazienti con ma-
lattia coronarica multivasale e/o lesioni lunghe. | criteri di inclu-
sione e di esclusione del registro IT-DISAPPEARS sono elencati
nella Tabella 1. In base a tali criteri, una considerevole propor-
zione di pazienti che saranno arruolati in questo registro avra
lesioni coronariche particolarmente complesse. Nella seconda
parte del presente articolo sono riportati i dettagli relativi alla
tecnica d'impianto dell’Absorb™ BVS 1.1. L'obiettivo e quello di
standardizzare I'esecuzione della procedura nei pazienti inclusi

Tabella 1. Criteri di inclusione ed esclusione del registro IT-DISAPPEARS.

Criteri di inclusione

» Pazienti con almeno due stenosi significative in due diversi
segmenti (non come biforcazione).

 Pazienti con malattia bivasale in cui almeno una lesione sia
>24 mm e sia trattata con Absorb™.

 Pazienti con malattia trivasale in cui & accettabile un approccio
ibrido “BVS-DES" purché due lesioni siano trattate con BVS.

« Pazienti con malattia monovasale con lesione lunga (>24 mm).

Criteri di esclusione
o Lesioni situate in graft arteriosi e venosi.
« Lesioni del tronco comune non protetto.

BVS, scaffold coronarico riassorbibile; DES, stent medicato.

nel registro [T-DISAPPEARS. | dettagli sul disegno del registro IT-
DISAPPEARS saranno oggetto di una successiva pubblicazione.

ASPETTI PECULIARI DELLO SCAFFOLD CORONARICO
RIASSORBIBILE CON IMPATTO SULLA TECNICA
D’IMPIANTO

La funzione fondamentale di uno stent e di provvedere al con-
tenimento della placca e delle dissezioni, garantendo una for-
za radiale che si oppone al “recoil” precoce e tardivo del vaso.
In particolare, i 6 mesi successivi all'impianto dello stent costi-
tuiscono un periodo critico in cui & di cruciale importanza che
la struttura dello stent mantenga un’adeguata forza radiale per
contrastare il ritorno elastico del vaso ed evitare una riduzione
significativa del lume interno. A tal proposito é stato dimostra-
to che la forza radiale esercitata al tempo O (impianto del di-
spositivo) e a distanza di 6 mesi dall’Absorb™ BVS e compara-
bile a quella sviluppata dallo stent metallico Xience V (Abbott®),
DES di ultima generazione''. L'aumentato spessore degli
“strut” dello scaffold rispetto a uno stent metallico non rias-
sorbibile e il prezzo che questa nuova tecnologia ha dovuto pa-
gare per assicurare una forza radiale non inferiore a quella de-
gli stent metallici di uso comune; tale maggiore “ingombro”,
che a sua volta limita la “crossability” del BVS, rende com-
prensibile il motivo per cui & opportuno adottare alcuni accor-
gimenti tecnici per il suo impianto. In particolare, lo spessore
degli “strut” comporta I'utilizzo di alcune tattiche interventi-
stiche tra cui: 1) un‘accurata selezione di cateteri dotati di buon
back-up e di guide con maggiore supporto, 2) la conoscenza di
specifiche strategie tecniche per attraversare tortuosita, ango-
lazioni e lesioni stenotiche, e un altro BVS eventualmente gia
impiantato; 3) la necessita di un’efficace predilatazione; 4) la
necessita di ottenere una minima/nulla sovrapposizione nelle
sedi di “overlapping”. Inoltre va ricordato che le proprieta mec-
caniche di uno scaffold polimerico differiscono da quelle di uno
stent metallico, e cid deve essere considerato per un appro-
priato impianto del dispositivo. Le caratteristiche meccaniche
del BVS, infatti, ne limitano la post-espansione, con conse-
guente rischio di frattura in caso di eccessiva dilatazione'?. Da
cio derivano altre importanti implicazioni tecniche quali: 1)
un’ottimale preparazione della lesione; 2) un'appropriata stima
del calibro vasale; 3) un’espansione dello scaffold proporzio-
nata al suo calibro nominale. Gli aspetti tecnici qui accennati sa-
ranno ulteriormente approfonditi nei successivi paragrafi.

Preparazione della lesione
La preparazione della lesione & fondamentale per facilitare il
passaggio dello scaffold attraverso la stenosi da trattare e per
assicurare una migliore espansione dello scaffold, minimizzan-
do il rischio di doverlo poi sovra-distendere oltre i limiti specifi-
cati nel tentativo di ridurre I'entita della stenosi vasale residua.
Per la preparazione della lesione & preferibile predilatare ad
alte pressioni utilizzando un pallone non compliante di diame-
tro <0.5 mm rispetto al calibro del vaso. Il pallone deve essere
ben contrastato e di lunghezza adeguata, in modo da rendere
visibile I'uniforme espansione della lesione, evitando al con-
tempo la sovra-espansione dei tratti di vaso al di fuori della plac-
ca. L'obiettivo di un'adeguata predilatazione & di ottenere una
completa espansione del pallone, raggiungendo una stenosi re-
sidua <40%. Dopo la predilatazione & opportuno eseguire
un’angiografia di controllo al fine di verificare il buon risultato
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secondo i criteri gia descritti, oltre che di rivalutare la dimensio-
ne del vaso ai fini della scelta finale del diametro dello scaffold
e di identificare eventuali flap di dissezione meritevoli di un di-
spositivo pitl lungo. Potremo quindi decidere se la lesione ¢ gia
pronta a ricevere lo/gli scaffold o se & necessario ripetere la pre-
dilatazione per migliorare un risultato subottimale.

Nel caso di lesioni calcifiche o particolarmente resistenti al-
la dilatazione, dovrebbe essere preso in considerazione I'uso
delle tecniche comunemente utilizzate in questi casi, cioe “cut-
ting balloon”, “scoring balloon” e aterectomia rotazionale che
sono raccomandati per assicurare sia il migliore attraversa-
mento della stenosi sia |'ottimale impianto dello scaffold.

Stima del calibro vasale

Un'accurata stima del calibro vasale é di fondamentale impor-
tanza per evitare di sovra-distendere lo scaffold nel tentativo di
ottenerne un’ottimale apposizione alla parete vasale.

Il controllo angiografico finalizzato alla stima del diametro
vasale dovra essere eseguito dopo somministrazione di 100-
200 pg di nitroglicerina intracoronarica. In considerazione del-
la discreta variabilita inter- e intraosservatore nella stima visiva
del diametro vasale (fino a + 10%), il pallone usato per la pre-
dilatazione potra essere d'aiuto per una migliore stima del ca-
libro coronarico. In quest'ultimo caso, il pallone gonfio dovra
essere visualizzato in due proiezioni ortogonali. Se la scelta del
diametro dello scaffold da impiantare é basata sulla stima visi-
va sara opportuno sovradimensionare, selezionando uno scaf-
fold con calibro nominale da 2.5 per vasi visivamente stimati
nel range 2.25-2.5 mm, da 3.0 per quelli tra 2.5 e 3.0 mm, da
3.5 per quelli stimati da 3.0 a 3.5 mm; sopra un diametro va-
sale visivamente stimato di 3.5 mm sara invece opportuno con-
siderare I'impianto di uno stent metallico. Il limite di espansio-
ne di ogni BVS &, infatti, di quasi +0.5 mm rispetto al valore
nominale per ogni calibro considerato; sopra questo limite di si-
curezza si puo incorrere nella frattura degli “strut” con conse-
guente possibile compromissione della forza radiale; inoltre, il
“recoil” elastico della parete vasale puo determinare una com-
pressione sulle maglie polimeriche fratturate con la loro conse-
guente invaginazione all'interno del lume vasale. A causa di
Cio, si puod venire a creare un'area di malapposizione — circo-
scritta alla zona di frattura — oltre che a un possibile ostacolo al
passaggio di altri dispositivi a causa della protrusione degli
“strut” fratturati all'interno del vaso.

Nel registro [T-DISAPPEARS, per la scelta del diametro e del-
la lunghezza dello scaffold da impiantare si raccomanda |'ana-
lisi angiografica quantitativa (QCA), generalmente associata a
una sottostima del 6% circa, o in caso di dubbio, si puo6 consi-
derare I'uso delle tecniche d’imaging intracoronarico come
I'IVUS e I'OCT. La valutazione basata sulla QCA on-line do-
vrebbe includere la misura del massimo diametro luminale dei
segmenti prossimali e distali alla lesione, nella zona in cui e pre-
visto I'impianto dello scaffold. La distanza tra tali punti di mi-
surazione dovrebbe corrispondere alla lunghezza del dispositi-
vo da impiantare. Lo schema usato nella selezione dei diametri
di Absorb™ & descritto nella Tabella 2.

IMPIANTO DELLO SCAFFOLD

Posizionamento dello scaffold
Preliminarmente & opportuno ricordare che il sistema di rilascio
di Absorb™ e il medesimo utilizzato per lo Xience V, e per-
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Tabella 2. Intervalli di diametro vasale e corrispondente diametro del-
I’Absorb™ BVS da impiantare.

Diametri
dell’Absorb™ BVS

Diametri prossimale e distale
del vaso target

>2.0e <3.0mm 2.5 mm
>2.5e<3.3mm 3.0 mm
>3.0e <3.8mm 3.5 mm

tanto & compatibile con tutti i cateteri guida con diametro in-
terno minimo =0.070" (1.8 mm), ed & quindi accettato dai ca-
teteri guida di almeno 6F. Quando si prevede la possibilita di
serie difficolta ad attraversare la lesione per la presenza di tor-
tuosita o angolazioni sfavorevoli & opportuno prevedere |'uti-
lizzo di un catetere guida extra back-up e/o di una guida ex-
tra-support. Per quanto riguarda le tecniche usualmente uti-
lizzate per assicurare un maggior supporto e ottenere una mi-
gliore capacita di spinta va ricordato che il sistema “child-in-
mother” (Heartrail Il STO1, Terumo) fornisce un diametro in-
terno di 0.059"” (1.5 mm) e quindi non & compatibile con Ab-
sorb™: lo stesso dicasi per i sistemi GuideLiner 5 e GuideLiner
6, utilizzati rispettivamente con cateteri guida 6F e 7F, il cui
diametro interno & pari rispettivamente a 0.056" e 0.062".
Solo il GuideLiner 7, che richiede un catetere guida 8F, ha un
diametro interno di 0.071" ed & in grado di accettare un Ab-
sorb™. Particolare attenzione dovrebbe essere posta nellot-
tenere la migliore co-assialita tra catetere guida e orienta-
mento del vaso. Dopo la predilatazione & opportuno valutare
I'agibilita del percorso vasale mediante il passaggio del pallo-
ne usato per la predilatazione, al fine di accertare preventiva-
mente la possibilita di avanzare senza ostacolo lo scaffold fi-
no alla lesione. L'avanzamento del BVS fino al segmento da
trattare deve essere eseguito con delicatezza, esercitando una
tensione costante sul sistema di rilascio. La lesione dovra es-
sere raggiunta evitando di utilizzare il dispositivo stesso per
“forzarla” al fine di non danneggiare la struttura dello scaf-
fold. In particolare, & sconsigliabile utilizzare la tecnica di “dot-
tering”. In caso di resistenza rilevante nell’avanzamento dello
scaffold, il sistema di rilascio dovra essere ritirato delicata-
mente nel catetere guida dopo conferma visiva della co-assia-
lita tra lo stesso e |'orientamento del vaso. In caso di qualsia-
si resistenza al ritiro nel catetere guida & raccomandabile ri-
muovere |'intero sistema insieme al catetere guida stesso. In
caso di difficolta nel ritrarre lo scaffold nel catetere guida e
una volta rimosso dal paziente, lo scaffold non dovrebbe es-
sere piu riutilizzato.

Gli “strut” dell’Absorb™ sono invisibili ai raggi X, e quindi
I'appropriato posizionamento dello scaffold dovra essere gui-
dato dai marker del pallone non espanso del sistema di rilascio,
che coincidono con i marker in platino posti a entrambe le
estremita dello scaffold. Questi ultimi, infatti, in fluoroscopia
appaiono circa T mm all'interno dei marker del pallone.

Rilascio dello scaffold

Una volta posizionato in corrispondenza della lesione, lo scaf-
fold dovra essere espanso aumentando gradualmente la pres-
sione del pallone, con incrementi di 2 atm ogni 5 s fino al va-
lore desiderato, che dovra essere mantenuto per circa 30 s. Ne
deriva un tempo totale di gonfiaggio del pallone, e quindi di
occlusione del vaso, che — nel caso di rilascio a 12 atm - rag-
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giunge i 55-60 s. Sebbene il valore nominale di pressione per
I'espansione del BVS sia di 6 atm, il valore medio riportato nei
trial clinici (ABSORB Il e ABSORB EXTEND) é stato di circa 13
atm, che corrisponde a quello che comunemente si riscontra
nella pratica clinica. Il sistema di rilascio puo essere gonfiato
con sicurezza se non si eccede la pressione nominale di rottu-
ra di 16 atm, che é riportato nella tabella allegata al dispositi-
vo. Lo scaffold & da ritenersi impiantato in modo ottimale nel
caso la stenosi residua non ecceda il 10%.

Retrazione del sistema di rilascio

Dopo I'impianto dello scaffold, il pallone dovra essere svuota-
to completamente e il sistema di rilascio ritirato gentilmente.
In considerazione del maggiore spessore degli “strut” dello
scaffold, in particolari situazioni di tortuosita vasale, o in pre-
senza di placche con aumentata parte calcifica, le difficolta di
retrazione del pallone dopo rilascio dello scaffold potrebbero
essere maggiori rispetto a uno stent metallico, soprattutto nel
caso di BVS lunghi e/o di piccolo calibro. In tal caso si puo usa-
re I'accorgimento di rigonfiare il pallone a valore nominale e ri-
tirarlo delicatamente mantenendo il manometro a pressione
neutrale (cioé a pressione atmosferica) piuttosto che utilizzan-
do I'aspirazione a pressione negativa, che tende a fare “accar-
tocciare” il pallone su se stesso a causa del vuoto che si crea, e
puo determinare la formazione di “arricciature” sulla superficie
del pallone che possono determinare maggiore attrito alla re-
trazione.

POST-DILATAZIONE DELLO SCAFFOLD

E fortemente consigliata la post-dilatazione per ottenere un'ot-
timale espansione e apposizione del BVS. E preferibile utilizza-
re un pallone non compliante a pressione nominale il cui dia-
metro non ecceda il limite massimo di +0.5 mm rispetto al va-
lore nominale del dispositivo impiantato. La post-dilatazione
puo essere eseguita anche a pressione elevata, purché il dia-
metro del pallone non ecceda il limite massimo di +0.25 mm ri-
spetto al valore nominale del dispositivo.

"OVERLAPPING” TRA SCAFFOLD

Nel definire come eseguire I'impianto di piu di uno scaffold
Absorb™ in “ovelap”, & necessario premettere che I'ingom-
bro sterico dovuto al maggiore spessore degli “strut” puo de-
terminare — specialmente in tratti di vaso tortuosi o con BVS
lunghi e/o di calibro ridotto — difficolta di transito di uno scaf-
fold all'interno di un altro impiantato prossimalmente, con po-
tenziale danneggiamento o dislocamento (decrimpaggio) del
dispositivo. Per tale motivo quando si deve realizzare un “over-
lap”, si ritiene preferibile impiantare per primo il dispositivo di-
stale. Tuttavia tale strategia richiede preliminarmente un‘ac-
curata valutazione angiografica della lunghezza della lesione e
della zona di atterraggio, per prevenire sia “overlap” eccessi-
vi che I'eventuale atterraggio del BVS prossimale in aree non
desiderate — soprattutto se coinvolgenti biforcazioni o tratti
con malattia non critica che non si intende trattare. La tecnica
di “overlap” con impianto progressivo in senso prossimo-di-
stale pud essere presa in considerazione nei casi in cui & ne-
cessario un posizionamento preciso dello scaffold prossimale,
per esempio in lesioni localizzate in prossimita di un tratto
ostiale o di una biforcazione esenti da malattia.

Limpossibilita di visualizzare gli “strut” del BVS con la fluo-
roscopia o la cineangiografia implica che I'individuazione dello
scaffold impiantato dopo la rimozione del sistema di rilascio &
possibile solo grazie ad una coppia di marker in platino posti al-
le due estremita (Figura 1). Per localizzare prima dell’“overlap”
la coppia prossimale di marker dello scaffold impiantato & uti-
le adottare alcuni accorgimenti. In casi di scarsa visualizzazione
dei marker, si puo cercare una proiezione che minimizzi la so-
vrapposizione con le strutture ossee o il diaframma, usare per
qualche secondo la visualizzazione a 30 frame/s, applicare lo
zoom, un fermo immagine o le altre tecniche di miglioramen-
to dell'immagine offerte dai software applicativi dei sistemi an-
giografici.

Quando lo scaffold & montato sul pallone, ambedue le cop-
pie di marker in platino sono adiacenti al marker del pallone,
con il bordo dello scaffold che si estende di circa 1 mm all'in-
terno dei marker del pallone. Pertanto, per eseguire un “over-
lap” sara sufficiente sovrapporre il marker del sistema di rilascio
del BVS da impiantare ai marker del BVS gia impiantato (Figu-
ra 1). Poiché nella parte prossimale dello scaffold la distanza
tra la coppia di marker e la fine dello scaffold varia tra 0.7 e
1.2 mm, 'accostamento dei marker dei due scaffold causera
un “overlap” di circa 1 mm. E fondamentale post-dilatare il si-
to dell’“overlap”, anche se é stato eseguito tra scaffold di di-
verso diametro. In quest’ultimo caso va usato un pallone non
compliante corto il cui diametro non superi di pit di 0.5 mm
quello nominale dello scaffold distale.

TRATTAMENTO DELLE BRANCHE COLLATERALI

L'apertura delle maglie laterali dell’Absorb™ BVS mediante pal-
loni di calibro >2.5 mm pud causare la rottura dei connettori
con perdita della forza radiale dello scaffold e la possibile pro-
trusione degli “strut” nel lume vasale. Cid non accade se si pro-
cede all'apertura delle maglie stesse mediante dilatazione con
palloni di diametro <2.0 mm a pressione nominale. Da que-
st'osservazione deriva la precauzione di evitare di impiantare lo
scaffold attraverso branche collaterali di calibro >2.0 mm. Fat-
ta tale premessa, quando si decide di eseguire la dilatazione di
una branca collaterale attraverso le maglie del BVS & bene uti-
lizzare palloni con il diametro piu piccolo in grado di assicura-

Marker prossimale dello
scaffold gia impiantato
distalmente

Marker distale del pallone
dello scaffold da impiantare
prossimalmente

Figura 1. Visualizzazione angiografica della posizione dei marker del-
I’Absorb™ BVS e del pallone nel punto di “overlap” tra uno scaffold gia
impiantato distalmente e uno prossimale ancora da impiantare.
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re un adeguato flusso nel collaterale, e sempre mediante dila-
tazione progressiva del pallone stesso. Compiuta quest'ultima
manovra, si dovra sempre completare la procedura con una
nuova dilatazione del BVS posto nella branca principale. La tec-
nica di post-dilatazione mediante “kissing balloon” & attual-
mente “off-label” e il suo utilizzo & quindi sconsigliato.

"RE-CROSSING"” DELLO SCAFFOLD

L'attraversamento delle maglie dello scaffold impiantato con
un nuovo dispositivo puo essere difficoltoso per il maggior in-
gombro offerto dai suoi “strut”. In caso di difficolta di “re-cros-
sing”, sara opportuno utilizzare un filo guida di maggior sup-
porto; a volte puo essere utile applicare una lieve forza di tra-
zione sulla guida stessa mentre si avanza il nuovo dispositivo at-
traverso le maglie dello scaffold gia impiantato. Si deve evitare
di forzare I'avanzamento di un altro scaffold se questo € inca-
gliato contro gli “strut” del precedente; in questo caso si dovra
piuttosto considerare di modificare I'angolo di accesso mani-
polando il catetere guida o utilizzando una “buddy wire” di
supporto.

TERAPIA ANTIAGGREGANTE

La doppia terapia antiaggregante dopo I'impianto di Absorb™
BVS sara prescritta come da attuali linee guida della Societa Eu-
ropea di Cardiologia: 6-12 mesi nei pazienti in elezione e al-
meno 12 mesi nei pazienti con sindrome coronarica acuta'. A
discrezione dell’operatore, potra essere considerato un ulterio-
re prolungamento del regime di duplice terapia antiaggregan-
te oltre 12 mesi, soprattutto nei casi di “overlap”, ove I'endo-
telizzazione potrebbe risultare ritardata'.

CONCLUSIONI

L'Absorb™ BVS & un dispositivo rivoluzionario e molto promet-
tente. Tuttavia, attualmente, c'é ancora scarsita di dati sull’ef-
ficacia e sicurezza dello scaffold in pazienti con malattia coro-
narica pil complessa, che oggi rappresentano la maggioranza
di coloro che sono sottoposti ad angioplastica coronarica. Per
questo motivo, svariati registri stanno arruolando pazienti “all-
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