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Absorb BVS: quo vadis?
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Gli stent coronarici riassorbibili rappresentano la cosiddet-
ta quarta rivoluzione nel campo della cardiologia interventi-
stica, dopo I'introduzione degli stent metallici non medicati e
dei metallici medicati di prima e seconda generazione (DES).
La loro finalita, rispetto ai DES di ultima generazione, & quella,
una volta riassorbiti, di riportare la coronaria malata ad una
normale funzione vascolare, evitando il “caging” dell’arteria,
ottenendo un recupero della normale motilita e pulsatilita va-
scolare e un aumento dell’area vascolare stessa.

Nonostante negli ultimi anni pit di un dispositivo riassor-
bibile sia stato posto in commercio e abbia ottenuto il mar-
chio CE, la maggior parte dei dati clinici disponibili su effi-
cacia e sicurezza provengono dagli studi di un singolo stent
di questa tipologia: I’ABSORB Vascular Scaffold (Absorb BVS,
Abbott Vascular, Santa Clara, CA). Nei confronti di questo
dispositivo, all’entusiasmo iniziale dovuto agli incoraggianti
risultati ottenuti in un crescente numero di contesti clinici, si
& progressivamente sostituita una maggior cautela in seguito
all'aumentato tasso di trombosi rispetto agli stent metallici
medicati2. Purtroppo ad oggi & impossibile dimostrare con
certezza questo dato, perché uno studio con I'obiettivo di
verificare questa differenza avrebbe bisogno di un campione
numerico estremamente grande. Ad ogni modo, questa rile-
vazione ci invita a riflettere sul dispositivo e su come e quando
utilizzarlo nella nostra pratica clinica abituale.

Ritornando indietro negli anni dei primi stent metallici,
ricordiamo come esistesse anche in quel momento il proble-
ma di un’eccessiva trombosi, che fu poi dimostrata essere per
la maggior parte legata alla tecnica di impianto e minimiz-
zata dell’esecuzione di post-dilatazioni ad alta pressione34.
Allo stesso modo, anche nel caso degli stent riassorbibili bi-
sogna limitare il “fattore umano” come causa di trombosi.
Per questo motivo & importante pensare che il dispositivo
bioriassorbibile & totalmente diverso da uno stent metallico.
Innanzitutto non é stato concepito per esercitare un trauma
pressorio sulla parete vascolare ed aumentare il diametro del
vaso coronarico a livello della lesione, ma invece per esercitare
una funzione di “scaffolding” del vaso fino al suo completo
riassorbimento. Questo richiede un’attenta preparazione del-
la lesione. La fragilita di questi dispositivi & inoltre maggiore
degli stent metallici, caratteristica legata soprattutto alle limi-
tate misure oggi in commercio e al fatto che ogni dispositivo
presenta un margine di espansione di 0.5 mm. Per questo
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motivo, il “sizing” del vaso prima dell'impianto del dispositivo
e altrettanto importante. Infine, per I'alto spessore dei suoi
“strut”, la post-dilatazione riveste un ruolo essenziale per ot-
timizzare I'impianto stesso.

Da qui nasce I'esigenza a livello europeo di standardizzare
la procedura di posizionamento dello scaffold bioriassorbibile
e di fornire specifiche linee guida nei diversi ambiti clinici e
anatomici. Il documento di posizione SICI-GISE® rappresenta
in questo senso il primo tentativo a livello nazionale di fornire
queste direttive da parte di un gruppo di esperti. Per quanto
riguarda gli scenari clinici, il documento offre un riassunto dei
dati disponibili in letteratura, favorendo I'uso in pazienti gio-
vani o con piu lunga speranza di vita. Interessante é I'impiego
in lesioni trombotiche, come nei casi di infarto miocardico con
sopraslivellamento del tratto ST, dove viene raccomandata
quasi routinariamente la pre-dilatazione e post-dilatazione. |l
registro italiano BVS-STEMI STRATEGY, attualmente in corso
(NCT02601781), ci fornira dati interessanti su quanto la stan-
dardizzazione dell'impianto del BVS in corso di angioplastica
primaria possa favorire I'outcome clinico.

Per quanto riguarda gli scenari anatomici, le lesioni lun-
ghe offrono spunti interessanti. In questo specifico contesto,
la possibilita di usare un “full polymeric jacket” invece di un
“full metal jacket” & un punto molto importante a favore del
BVS, evitando i problemi a lungo termine degli stent metal-
lici e dando la possibilita di un futuro bypass. Sicuramente
lo studio IT-DISAPPEARS cosi come il COMPARE-ABSORB ci
daranno dati interessanti in questo ambito.

Un’analisi attenta meritano le raccomandazioni sull’'uso
del dispositivo nei vasi di piccolo calibro e nelle lesioni ostiali,
dato che in entrambi i casi esistono dati sfavorevoli all'impian-
to del BVS. In particolare il trial ABSORB Ill ha dimostrato una
maggiore incidenza di trombosi del dispositivo in vasi con un
diametro di riferimento <2.5 mm, cosi come una sottoanalisi
del registro GHOST-EU ha dimostrato una maggiore incidenza
di eventi in lesioni ostiali®’. Per questo motivo, il produttore
ha recentemente diffuso nuove raccomandazioni per I'im-
pianto di BVS, eliminando la possibilita di impiantarlo in vasi
con diametro <2.5 mm. La stessa cosa non si & verificata per
il momento nelle lesioni ostiali, anche se & raccomandata pru-
denza.

Uno scenario non presente nel documento & quello
dell’allergia ai metalli, dove I'impianto di BVS potrebbe rap-
presentare un’ottima alternativa terapeutica. Sicuramente nei
prossimi anni avremo dati a disposizione.

Un ultimo punto da sottolineare & I'uso dell'imaging in
fase di impianto. Il documento ne prevede I'uso nei casi in
cui I'operatore abbia dubbi sul “sizing” del vaso o sull'ef-
fettiva apposizione del dispositivo. Lo studio OPTICO BVS
(NCT02683356), attualmente in corso, che valuta I'impianto
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del BVS con guida angiografica vs tomografica (tomografia a
coerenza ottica), ci fornira ulteriori dati sull’effettiva utilita e
sulla necessita di tecniche di imaging intracoronarico in caso
di impianto di BVS.

Non deve esserci invece nessun dubbio sull’'uso dell'ima-
ging intracoronarico nei casi di BVS failure, che dovrebbe es-
sere quasi obbligatorio non solo per conoscerne le cause, ma
soprattutto per muoversi verso il miglioramento del dispositi-
VO in una seconda generazione.

Sicuramente queste linee guida sono destinate ad esse-
re in continuo cambiamento sia per l'introduzione di nuovi
dispositivi assorbibili (metallici assorbibili o polimerici) sia
per |'evoluzione tecnologica dei dispositivi attualmente in
commercio. Il documento rappresenta comunque un im-
portante passo avanti a livello nazionale per iniziare a ri-
flettere sul fatto che tutto quello a cui eravamo abituati
con gli stent medicati metallici non sempre ha valore con
questi dispositivi.
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