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ESTUDIO STREAM {(ACC13)
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IAM 2scovmceve

MARCH 9 - 11, 2013

Objetivo:

Comparar una estrategia de FIBRINOLISIS PRECOZ seguida de
angiografia entre las 6 y 24 horas o angioplastia de rescate si es
necesaria, frente a ICP PRIMARIA de rutina, en pacientes con:

- STEMI dentro de las primeras 3 horas de los sintomas
- Al menos 2 mm de elevacion del ST en dos derivaciones contiguas

- ICP no posible en menos de 60 minutos desde el primer contacto
médico
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ESTUDIO STREAM (ACC.13)
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IAM 2icoroce

MARCH 9 - 11, 2013

Métodos:

-1892 pacientes. Aleatorizacion 1:1.
- Edad > 75 anos, media dosis de tNK (modificacion del protocolo)
- ICP de rescate si ST a los 90 minutos < 50 % de resolucidn

-End point primario:

- Muerte, shock, Insuficiencia Cardiaca o reinfarto a los 30 dias

ﬁardiologia



ESTUDIO STREAM {(AcC13)
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN 1AM oscovm somuver

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

Resultados:
Time difference (min) Pharmaco-invasive PPCI P-value
(N=944) (N=948)
Onset to first medical contact 62 (40,100) 61 (35,100) 0.36
Onset to randomisation 91 (68,132) 92 (65,132) 0.89
Onset to hospital admission 150 (110,202) 140 (100,185) <0.001
e e o0 5149
Time difference (hours) Pharmaco-invasive
(N=944)
Randomisation to sheath insertion
@required rescue/urgent @ 2.2 hours (1.8, 2.7)
64% non urgent angiography 17 hours (11, 22)

Time intervals are median (Q1, Q3)

éardlologla
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ESTUDIO STREAM (AcC13)
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IAM s oevee

MARCH 9 - 11, 2013

Resultados (cont):
End point Primario

% Pharmaco-invasive PPCI P-value
(N=944) (N=948)
All cause death or 116/939 (12.4%) 135/943 (14.3%) 0.21
shock or reMIl or CHF

KAPLAN-MEIER CURVES FOR PRIMARY ENDPOINT

Randomized treatment — Tenecteplase
§ - Primary PCI

use death or shock or CHF or reinfarct

SOCIEDAD ESPANOLA DE
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ESTUDIO STREAM {(AcC13)
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IAM gscovocne

MARCH 9 - 11, 2013

Resultados (cont):

Accidentes vasculares cerebrales

% Pharmaco-invasive PPCI P-value
(N=944) (N=948)
Total stroke (all types) 15/939 (1.6%) 5/946 (0.5%) 0.03
ntracranial haemorrhage 9/939 (1.0%) 2/946 (0.2%) 0.0D
mendment 2°: 41747 (0.5%) 21758 (0.3%) 0.45
Primary ischaemic stroke without 5/939 (0.5%) 31946 (0.3%) 051

haemorrhagic conversion

*Amendment 2 (Aug 2009): dose reduction of tenecteplace by 50% in patients 75 years of age or older

No diferencias significativas en
complicaciones hemorragicas
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ESTUDIO STREAM
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IA

DISCOVERY 12DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

Resultados (cont):

Subgroup analyses for primary endpoint up to 30 days

SOCIEDAD ESPANOLA DE

ardiologia

All cause death or shock or CHF Group A Group B Relative Risk P-value A ]
or reinfarction within 30 days (N=944) (N=948) (95% CI) Better Belter
Hypenension (Interaction: p=0.34)
No (%) 43/ 494 ( 9.9%) 67/ 516 (13.0%) 076 (0.54: 1.08) 0.12
Yes (%) 65/431(15.2%) 66/412(159%) 096 (0.70: 1.31) 0.78 =
Diabetes (Interaction: p=0.24)
No (%) 93/816 (11.6%) 115/813 (14.1%) 0.82(0.63: 1.06) 0.12 =13
Yes (%) 21/ 113 (18.5%) 19122 (156%) 1.19(0.68: 2.09) 0.55 —T >
Weight [kg] (Interaction: p=0.35)
<b60 (%) 12/ 47 (25.5%) 9/ 53 17.0%) 150 (0.70: 3.25) 0.30 -»
60 1o <90 (%) B81/648 (12.5%) 99647 (153%) 082(0.62. 1.07) 0.15 35
>=80 (%] 231244 ( 9.4%) 27/243(111%)  085(050: 1.44) 0.54
Place of randomization (Interaction: p=0.68)
Ambulance (%) 01/764 ( 11.9%) 107/ 757 (14.1%) 0.84 (0.65: 1.09) 0.20 =
Community hospital (%) 25/175(14.3%) 28/ 186 (15.1%) 0.95(0.58: 1.56) 0.84 i
Timi risk score (interacton: p=0.71)
<5 (%) 731749 (10.0%) 82/ 745 (11.2%) 089 (0.67: 1.19) 0.43 )
>=5 (%) 31/114(28.2%) 41118 (34.6%) 082(0.56: 1.19) 0.29 o
Time of randomization (Interaction; p=0.13)
Before Amendment (%) 31/192 (16.1%)  25/187(13.4%) 1.21(0.74: 1.97) 0.45
After Amendment (%) 85/ 747 ( 11.4%) 110/ 756 ( 14.6%) 0.78 (0.60: 1.02) 0.07
0 05 1 15 2
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ESTUDIO STREAM /.ACC.I@
ESTRATEGIA FARMACO-INVASIVA EN IAM 25coioae

MARCH 9 - 11, 2013

Conclusion:

La estrategia Farmaco-Invasiva (no confundir con la angioplastia
facilitada) es perfectamente aceptable en pacientes con infartos de
presentacion precoz y retraso previsible de mas de una hora para la
realizacion de la angioplastia.

Es muy importante la reduccion de la dosis de fibrinolitico en los
mayores de 75 anos.

g_ardiologia
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ESTUDIO CHAMPION PHOENIX /QACC.la
CANGRELOR EN ICP BEto e SeptN T

MARCH 9 - 11, 2013

Introduccion:

Cangrelor es antagonista del receptor plaquetario del ADP de
actuacion rapida, potente y reversible en una hora.
Estas propiedades lo hacen atractivo en:
- Situaciones que requieren cirugia urgente postcateterismo
- Pacientes con problemas de absorcion
- Pacientes intubados, con nauseas o vomitos, shock, etc

Objetivo:

Comparacion de cangrelor con dosis estandar de clopidogrel en
pacientes que requieren ICP

3 SOCIEDAD ESPANOLA DE

wi.ardiologia



PP
ESTUDIO CHAMPION PHOENIX /.ACC.I»
CANGRELOR EN ICP SOV RNy

MARCH 9 - 11, 2013

Métodos:

- Criterios de inclusion: Cualquier tipo de revascularizacion percutanea en
pacientes que no estén recibiendo ningun tipo de tratamiento con
Inhibidores 2PY12 ni de la GPIIb/llla.

- 10.940 pacientes, aleatorizados a bolus de cangrelor seguidos de perfusion
de 2 a 4 horas y posterior dosis de 600 mg de clopidogrel vs clopidogrel 300
0 600 mg segun criterio del investigador.

- Criterio primario de valoracion: Combinado de mortalidad de cualquier
causa, |AM, revascularizacion guiada por isquemia y trombosis del stent a
las 48 horas del procedimiento.

-Criterio de seguridad: Hemorragias mayores GUSTO a las 48 horas

ﬁardiologia



N
ESTUDIO CHAMPION PHOENIX /,ACC.I@
CANGRELOR EN |CP DISCOVERY 12DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

Resultados:

Primary Efficacy Outcomes at 48 Hours, MITT

Cangrelor Clopidogrel

(N=5472) (N=5470) OR (95% ClI)

Primary Analysis Adjusted?

0.78

Death/MI/IDR/ST (0.66, 0.93)

Secondarv Efficacv Outcomes at 48 Hours. MITT

Stent thrombosis (key 46/5470 74/5469 0.62
secondary endpoint) (0.8%) (1.4%) (0.43,0.90)

MI 207/5470 (3.8) 255/5469 (4.7) 0.80 (0.67,0.97) 0.02
Q-wave MI 11/5470 (0.2)  18/5469 (0.3) 0.61(0.29,1.29) 0.19
IDR 28/5470 (0.5)  38/5469 (0.7) 0.74 (0.45,1.20) 0.22
Death 18/5470 (0.3)  18/5469 (0.3) 1.00 (0.52,1.92) >0.99
CV Death 18/5470 (0.3)  18/5469 (0.3) 1.00 (0.52,1.92) >0.99

g_ardiologia
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ESTUDIO CHAMPION PHOENIX /.ACC.B)
CANGRELOR EN ICP SOV RNy

MARCH 9 - 11, 2013

Resultados (cont.):

- No diferencias significativas en las hemorragias GUSTO mayores ni
menores

Comentarios:

- Mayoria de pacientes estables (57%), aungue en el analisis de
subgrupos los inestables también tienen una fuerte tendencia a ser
favorecidos por el cangrelor.

- Los resultados se mantuvieron favorables a los 30 dias

ﬁardiologia
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ESTUDIO CHAMPION PHOENIX /.ACC.I»
CANGRELOR EN ICP DISCOVERY 72 DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

Conclusion:

En pacientes sometidos a ICP, cangrelor redujo los eventos del
objetivo primario del estudio, asi como la trombosis del stent a las 48
horas, sin aumento de las complicaciones hemorragicas mayores 0
transfusiones.

Los resultados se mantuvieron a los 30 dias.

3 SOCIEDAD ESPANOLA DE
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ESTUDIO DKCRUSH-III SAN FRANCISCO

SAN FRANCISCO
. - L . . . MARCH 9 - 11, 2013
Dilatacion estenosis TC distal bifurcado no protegido

Objetivo:

Comparacion de la técnica de doble kissing vs. Culotte

——

o . -, Cuu;xte Simultaneous-kissing stent
Criterio de valoracion:

MACE a un ano

% SOCIEDAD ESPANOLA DE
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ESTUDIO DKCRUSH-III SAN FRANCISCO

MARCH 9 - 11, 2013

Dilatacion estenosis TC distal bifurcado no protegido

Resultados:

DKCRUSH-II

Clinical follow-up (at 12-month)

DK crush Culotte

(n=210) (n=209)
Composite MACE, n(%) 13(6.2) 34(16.3) 0.001
Cardiac death 2(1.0) 2(1.0) 1.000
MI 7(3.3) 11(5.3) 0.377
TLR 5(2.4) 14(6.7) 0.037
TVR 9(4.3) 23(11.0) 0.016
For non-left main 0 4(1.9) 0.061
For left main 9(4.3) 20(9.6) 0.036
CABG 2(1.0) 0 0.499
Stent thrombosis, n(%) 1(0.5) 2(1.0) 0.623
Definite 0 2(1.0) 0.248

Probable 0 0 NS

Possible 1(0.5) 0 1.000

"% SOCIEDAD ESPANOLA DE
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ESTUDIO DKCRUSH-III SAN FRANCISCO

MARCH 9 - 11, 2013
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) {acc13)
SEG. A 3 ANOS TAVI EN PAC. ALTO RIESGO

DISCOVERY 2 DELIVERY

(PARTNER COHORTE B. TAVI vs. CIRUGIA)  #iareiis-xi 0%

Objetivo:

25 v 28 v Vve 22 ang 367 shestha 24 and 34 F shestha

Comparar la evolucion de los pacientes a los 3 afios:
- Mortalidad, AVC y otros eventos clinicos

- Predictores de mortalidad en ambos tipos de tratamiento
- Evolucion de las valvulas por ecocardiografia

"= SOCIEDAD ESPANOLA DE
ﬁ ardiologia



£
€
-
3
3
2

3

~ - S,
SEG. A 3 ANOS TAVI EN PAC. ALTO RIESGO /ACC.13

(PARTNER COHORTE B. TAVI vs. CIRUGIA)

Resultados:

All-Cause Mortality (ITT)

70%

12

HR [95% CI] =
0.93 [0.74, 1.15]

p (log rank) =

18

0.483

24

No at Risk Months post Randomization

SOCIEDAD ESPANOLA DE

ardiologia

DISCOVERY 12 DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

Multivariable Baseline Predictors (.) B N

of Mortality (ITT) - TAVR

TAVR Hazard Ratlo [95% CI]  p-value

Body Mass Index (Iba/in?)
Atrial Fibnllaton

Mean Grachent (Baselne)
Liver Disease

Renal Dissase (CR 2 2)

0.95 [0.92, 0.98) 0.0003
162115227
098 [0.97, 0.99)
239(1.11, 5.14)

1.61[1.11, 2.35

Multivariate Baseline Predictors of (.) 5 YR

Mortality (ITT) - AVR

AVR Hazard Ratio [96% CI} p-value

CABG 0,67 [0.49, 0.92)

Pacemakor 146 [1.03 208)

Moderate or Severe MR (Baseline

Liver Disoase

578 Risk Score

234109 504)

1.07 [1.02, 1.12]



£
€
-
3
3
2

3

~ - S,
SEG. A 3 ANOS TAVI EN PAC. ALTO RIESGO /ACC.13

(PARTNER COHORTE B. TAVI vs. CIRUGIA)

Resultados:

All-Cause Mortality (ITT)

70%

12

HR [95% CI] =
0.93 [0.74, 1.15]

p (log rank) =

18

0.483

24

No at Risk Months post Randomization

SOCIEDAD ESPANOLA DE

ardiologia

DISCOVERY 12 DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013
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SEG. A 3 ANOS TAVIS EN PAC. ALTO RIESGO /\A CC13)
(PARTNER COHORTE B. TAVI vs. CIRUGIA) 255 faancinss

MARCH 9 - 11, 2013

Resultados:

- No diferencia significativas a los tres afnos en:
- AVCs
- Muerte + AVC
- Endocarditis
- Area valvular o gradiente valvular por ecocardiograma

- La TAVI tiene mas incidencia de 1Ao0.

éardiologia
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SEG. A 3 ANOS TAVIS EN PAC. ALTO RIESGO (ACC13)
(PARTNER COHORTE B. TAVI vs. CIRUGIA) i rainciss

MARCH 9 - 11, 2013

Conclusion:

El seguimiento a 3 afos de pacientes de alto riesgo con EAo0 severa
no muestra diferencias entre pacientes con TAVI frente a operados, ni
desde el punto de vista clinico ni ecocardiografico.

ﬁardiologia
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DISCOVERY 12 DELIVERY

ESTUDIO PARTNER 1I SAN FRANCISCO

MARCH 9 - 11, 2013

Comparacion TAVIs (poblacion NO operable)

Introduccion:

Aunque el estudio PARTNER (dispositivo SAPIENS), demostro
disminucion de la mortalidad a un afio en pacientes con estenosis

aortica inoperable, la tasa de complicaciones periprocedimiento fue
alta.

Objetivo:
Comparar de forma aleatorizada los resultados del dispositivo
original con el SAPIEN XT.

ﬁardiologia
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DISCOVERY 12 DELIVERY

ESTUDIO PARTNER Il SAN FRANCISCO
Comparacion TAVIs (poblacion NO operable)

Meétodos:

La nueva protesis tiene menos material metalico, una mejor
geometria y para un mismo tamarno de anillo permite una reduccion
del 33% de la seccion del catéter.

- Se incluyeron 560 pacientes (aleatorizacion 1:1), en 28 hospitales
USA.
- Inclusion: EAo severa, sintomas, inoperables (consenso cirujano).
- Edad 84 anos. Aproximadamente 50% varones. Coronarios 67%.
- Obj. Primario de eficacia:
- Mortalidad, AVC invalidante, rehospitalizacion a un ano

{ardiologia



ESTUDIO PARTNER Il .
Comparacion TAVIs (poblacion NO operabl/ C@

DISCOVERY 12 DELIVERY

. SAN FRANCISCO
Resultados: MARCH 9 - 11, 2013

- No diferencias en los resultados del objetivo primario entre ambas protesis.
- Si diferencias significativas en aspectos técnicos y otras complicaciones:

- | tiempo de anestesia y procedimientos abortados

- |complicaciones vasculares mayores, perforaciones y disecciones

-Aumento no significativo con el nuevo dispositivo regurgitaciones
moderadas-severas perivalvulares.

- Al comparar los resultados con el PARTNER original se observa una
disminucion de la mortalidad (23% vs. 31%) y de los AVCs (4,5 vs 7,8%).

Conclusion:
La nueva vavula SAPIEN XT mejora las condiciones técnicas de colocacion y
reduce las complicaciones periprocedimiento.
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DISCOVERY 12 DELIVERY

SAN FRANCISCO
MARCH 9 - 11, 2013

ESTUDIO PARTNER Il
Comparacion TAVIs (poblacion NO operable)

Conclusion:

La nueva vavula SAPIEN XT mejora las condiciones tecnicas de
colocacion y reduce las complicaciones periprocedimiento.
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