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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El stent STENTYS Xposition S (STENTYS S.A., Paris, Francia) es el Gnico stent autoexpandible liberador
de sirolimus disponible en el mercado. Sus caracteristicas hacen que resulte ttil en lesiones que presentan gran diferencia del
diametro del vaso proximal-distal, ectasia, alta carga de trombo o que se encuentren en bifurcaciones e injertos venosos. Describimos
nuestra experiencia con el uso de este tipo de stent, evaluando su seguridad y eficacia.

Meétodos: Se incluyeron todos los pacientes consecutivos tratados con STENTYS desde enero de 2018 hasta octubre de 2019. Todas
las lesiones coronarias fueron cuantificadas por angiografia coronaria cuantitativa.

Resultados: Se trataron con STENTYS Xposition S 62 lesiones en 50 pacientes. La mediana de edad de los pacientes fue de 66 afios
(49-92). La clinica de presentacién mas frecuente fue el sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST en 23 pacientes
(46%). La ectasia coronaria y la gran diferencia en los didmetros proximal y distal a la lesion fue la indicacién mas frecuente para
el uso de este tipo de stent, en el 72,6% de los casos, seguida del intervencionismo sobre bifurcacién en el 27,4% de los pacientes
(2 de ellos en el tronco coronario izquierdo). Se realizé predilatacion en 32 lesiones (51,6%) y posdilatacion en 37 (59,7%). Se logrd
el éxito angiografico en todos los pacientes excepto en 1. Tras una mediana de seguimiento de 373 dias (256-439), 1 paciente
presentd infarto agudo de miocardio a los 3 meses y 1 paciente fallecié durante el ingreso por insuficiencia cardiaca. No hubo
ningtn caso de trombosis definitiva del stent ni de revascularizacién de la lesién tratada.

Conclusiones: En nuestra experiencia de la vida real, el stent STENTYS Xposition S demostré un buen resultado angiografico y clinico.

Palabras clave: Stent autoexpandible. Lesién coronaria. Eventos cardiovasculares adversos mayores.

Angiographic and clinical results of the STENTYS Xposition S self-apposing
stent. A single-center experience

ABSTRACT

Introduction and objectives: The STENTYS Xposition S stent (STENTYS S.A, Paris, France) is the only self-apposing sirolimus-
eluting stent available in the market. The stent features make it useful to treat challenging lesions with proximal-distal different
vessel diameter, ectasia, high thrombus burden, bifurcation lesions including the left main coronary artery or vein grafts. We
describe our own experience with the use of this stent and evaluate its efficacy and safety profile.

Methods: We included all consecutive patients treated with the STENTYS Xposition S from January 2018 to October 2019. All
coronary lesions were quantified using OQCA (quantitative coronary angiography).

Results: A total of 62 lesions in 50 patients were treated with the STENTYS Xposition S. The median age of the patients was
66 years (49-92). The most common clinical presentation was ST-segment elevation acute coronary syndrome in 23 patients (46%).
Ectasia and significant vessel diameter variance were the most common scenario in 72.6% of cases and bifurcation in the remaining
27.4% (2 of them in the left main coronary artery). Pre-dilatation was performed in 32 lesions (51.6%) and post-dilatation in
37 (59.7%). Angiographic success was achieved in all patients except for 1. At the median 373-day follow-up (256-439), 1 patient
had an acute myocardial infarction 3 months after the percutaneous intervention and 1 patient died due to cardiac failure during
admission. There were no cases of definitive stent thrombosis or target lesion revascularization.

Conclusions: The STENTYS Xposition S self-apposing stent showed good angiographic and clinical outcomes in our real-world experience.

Keywords: Self-apposing stent. Coronary lesion. Major adverse cardiovascular events.
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MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores. TCI: tronco coronario izquierdo.

INTRODUCCION

El STENTYS Xposition S (STENTYS S.A., Paris, France) es un stent
autoexpandible de nitinol farmacoactivo liberador de sirolimus
disefiado para adaptar su tamafo al didmetro del vaso y propor-
cionar una aposicién completa al ejercer una fuerza crénica hacia
el exterior. Se ha demostrado que una aposiciéon incorrecta es uno
de los factores mdas importantes de la trombosis del stent!. Las
caracteristicas de este stent hacen que resulte ttil en la revascula-
rizacién del sindrome coronario agudo, en especial de aquel con
elevacién del segmento ST con lesiones con alta carga trombética.
Ademas, ha demostrado un potencial beneficio en vasos coronarios
ectasicos y en lesiones con gran diferencia entre los didmetros
proximal y distal, en bifurcaciones (incluyendo el tronco coronario
izquierdo [TCI]) y en injertos venosos.

El objetivo del presente estudio fue evaluar la aportacién de este
stent a la practica habitual, analizando el tipo de lesiones en las
que se utiliza y los resultados angiograficos tanto inmediatos como
en el seguimiento clinico.

METODOS

Se analizd una cohorte de pacientes consecutivos tratados con
STENTYS Xposition S desde enero de 2018 hasta octubre de 2019
en un hospital terciario, en el que se realizan méas de 1.000 angio-
plastias percutaneas al ano. Todas las lesiones coronarias se
cuantificaron por angiografia coronaria cuantitativa. Se analizaron
las lesiones en vasos que presentaban alguna alteracién en el
tamano (ectasia o diferencia de diametro proximal-distal a la
lesién), en una bifurcacién, con alta carga trombdtica o en un
injerto venoso. La estrategia del procedimiento intervencionista,
incluyendo la realizacién de técnicas de imagen, fue a criterio del
operador. Los datos clinicos y de seguimiento se obtuvieron de la
historia clinica electrénica del sistema sanitario de nuestra comu-
nidad auténoma. Todos los eventos se definieron de forma estan-
darizada segtn el consenso del Academic Research Consortium-2
(ARC-2)%. Todos los pacientes recibieron consentimiento informado
del procedimiento intervencionista y posteriormente en el segui-
miento de los mismos, se realiz6 consentimiento verbal.

El analisis de los datos se realiz6 con el programa IBM SPSS 20.0.
Las variables continuas se expresan como media * desviacién
estandar o mediana con rango intercuartilico segtin siguieran una
distribucién normal o no, respectivamente. Las variables cualita-
tivas se expresan como porcentaje relativo. Se estimé la incidencia
acumulada de los eventos durante el tiempo de seguimiento.

RESULTADOS

Desde enero de 2018 a septiembre de 2019 se realizaron 1.692
intervencionismos percutdneos con implante de stent. Se traté con
STENTYS Xposition S a 50 pacientes (62 lesiones). La mediana de
edad de los pacientes fue de 66 afios [49-92]. El 88% eran varones.
En la tabla 1 se describen las caracteristicas clinicas de los
pacientes y de las lesiones coronarias. La clinica de presentacién
mas frecuente fue el sindrome coronario agudo con elevacién del

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes y caracteristicas angiogra-
ficas de las lesiones

Pacientes (n) 50
Edad (afios) 66,6 (49-92)
Varones 44 (88%)
Hipertension arterial 33 (66%)
indice de masa corporal (kg/m?) 279+49
Dislipemia 32 (64%)
Diabetes mellitus 12 (24%)
Tabaquismo 27 (54%)
Antecedentes familiares de cardiopatia isquémica 3(6%)
Vasculopatia periférica 3(6%)
Fibrilacion auricular 6 (12%)
Enfermedad pulmonar crénica 6 (12%)
Insuficiencia renal 6 (12%)
Angina de pecho estable 5(10%)
SCASEST 22 (44%)
SCACEST 23 (46%)
Lesiones (n) 62
Longitud de la lesion (mm) 14,56 + 3,64
Diégmetro de referencia (mm) 41+08
Porcentaje de estenosis, QCA (%) 70,08 + 17
Localizacién de la lesion

Tronco coronario izquierdo 3(4,8)

Descendente anterior 1(17,7)

Circunfleja 15 (24,2)

Coronaria derecha 33(53,2)
Clasificacion de la lesion

A 0

B1 24 (38,8)

B2 19 (30,6)

c 19 (30,6)
Indicacion de STENTYS

Ectasia, diferencia de didmetro proximal-distal 45 (72,6)

Bifurcacion 17 (27,4)

Técnica de stent provisional 15 (88,2)

Técnica de doble stent 2(11,8)

QCA: quantitative coronary angiography, SCACEST: sindrome coronario agudo con
elevacion del segmento ST, SCASEST: sindrome coronario agudo sin elevacion del
segmento ST.

Insuficiencia renal: filtrado glomerular < 60 ml/min/1,73 m2

Los valores se expresan en n (%) o media + desviacion estandar.



100

A. Pérez Guerrero et al. REC Interv Cardiol. 2021,3(2):98-102

L e i L

Figura 1. A: lesion con importante carga trombética en la arteria coronaria derecha media que persiste tras la tromboaspiracion. B: implante de stent directo
Xposition S 3,5-4,5 x 27 mm. C: resultado angiografico final. D: estenosis significativa de tronco comdn izquierdo distal. E: implante de stent Xposition S 3-3,5
x 27 mm desde el tronco com(n izquierdo proximal hacia la arteria descendente anterior. F: resultado angiogréfico final tras la posdilatacion.

segmento ST en 23 pacientes (46%), seguido del sindrome coro-
nario agudo sin elevacién del segmento ST en 22 pacientes (44%)
y de la angina estable en 5 pacientes (10%). El tipo de lesién mas
frecuente, segtn la clasificacion del American College of Cardiology/
American Heart Association, fue B1 (38,7%). La coronaria derecha
fue el vaso mas tratado, en 33 pacientes (53,2%).

La ectasia y la gran diferencia en los didmetros proximal y distal
a la lesidén fue la indicacidn principal para el uso de este stent, en
el 72,6% de las lesiones, con un diametro medio de referencia del
vaso de 4,1 + 0,8 mm. No se establecié un tamafio determinado
para utilizar este tipo de stent. El intervencionismo sobre una
bifurcacién fue la segunda indicacién mas frecuente, en el 27,4%
de los pacientes (2 de ellos en el TCI). El tipo de birfucacién mas
frecuente segin la clasificacién de Medina fue la 1-1-0, en 9 casos
(52,9%). La rama secundaria estaba afectada en un 17%. La
técnica de stent provisional fue la mas utilizada en 15 casos (88,2%
de las bifurcaciones), recruzandose a la rama secundaria en 9 de
ellos (60%). En 7 pacientes solo se realizé dilatacién de la rama
secundaria y en los otros 2 se implantaron stents: uno en una
bifurcacién 0-1-1 de Medina (técnica de minicrush) y otro en una bi-
furcacién 1-1-1 de Medina (técnica TAP [T-and protussion]). En
ambos casos se implanté el STENTYS Xposition S en el vaso
principal y un stent no autoaposicionable en la rama secundaria
(figura 1).

Se observé una alta carga tromboética (grado Thrombolysis in
Myocardial Infarction 4-5) en 8 lesiones, todas ellas en vasos ecta-
sicos o con diferencia de calibre proximal-distal. No se registrd
ningln caso de injerto venoso tratado con STENTYS.

Se realiz6 predilatacién en 32 lesiones (51,6%) y posdilataciéon en 37
(59,7%). El criterio empleado para la posdilatacén fue la infraexpan-
sién visual por angiografia. En 15 pacientes (30%) se realizé ecocar-
diografia intravascular antes del implante, y en 2 pacientes también
se utilizé para la optimizacién del intervencionismo coronario ante
la persistencia de la infraexpansién angiografica del stent. En ambos
casos el area luminal minima era > 5,5 mm?, con una expansion
del stent > 80% y ausencia de una aposicién incompleta (definida
como separacién de los struts > 0,4 mm axial y 1 mm longitudinal)
(figura 2). En un paciente con sindrome coronario agudo con eleva-
cién del segmento ST se realizé tomografia de coherencia 6ptica
antes y después del implante, y se evidencid una alta carga trombé-
tica con ausencia de malaposicion inmediata del stent implantado.

Se alcanzd el éxito angiografico (cuando se implanté adecuada-
mente el stent, quedando una lesién residual < 10% y flujo Throm-
bolysis in Myocardial Infarction 3) en todos los pacientes salvo en
1, en el que se produjo un fracaso del implante del stent en una
lesién del TCI gravemente calcificado. En este caso se llevé a cabo
en primer lugar predilatacién con balén convencional y posterior-
mente con baldn de corte sobre la lesion grave distal del TCI. Se
implantdé un stent STENTYS Xposition S de 3,3-4,5 x 22 mm, con
pérdida del stent en la retirada, que quedd abrazando al catéter
guia. Luego se implanté con éxito un stent farmacoactivo con balén
expandible y para la recuperacién del stent descrimpado se cruzd
desde el acceso femoral una guia a través de los struts distales del
stent y se capturd con un lazo.

La mediana de la puntuacion en la escala PRECISE-DAPT (PREdic-
ting bleeding Complications In patients undergoing Stent implantation
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Figura 2. A: oclusién trombética aguda en la arteria circunfleja con flujo
Thrombolysis in Myocardial Infarction 0. B: la ecografia intravascular
muestra una gran cantidad de trombo en la lesién a pesar de la tromboas-
piracion. C: implante de 2 stents solapados Xposition S 3,5-4,5 x 27 mm. D:
ecocardiografia intravascular tras el implante del stent que confirmé el buen
resultado angiografico y la ausencia de malaposicion.

and subsEquent Dual Anti Platelet Therapy) fue de 16,5 (7-25) y la
mediana de la escala DAPT (Dual AntiPlatelet Therapy) fue de 1,15
(=2-4). El ticagrelor fue el inhibidor P2Y,, mas utilizado (58,1%).
En 48 pacientes (96%) se pauté doble antiagregacion durante
12 meses.

Tras una mediana de seguimiento de 373 dias (256-439), 1 paciente
presenté infarto agudo de miocardio a los 3 meses de la interven-
cién, sin encontrar progresién de la enfermedad coronaria en la
coronariografia y con buen resultado del intervencionismo previo.
Una paciente de 84 afios fallecié durante el ingreso por insufi-
ciencia cardiaca. Tres pacientes fallecieron por causa no cardiaca:
uno durante el ingreso debido a un shock séptico, otro a los 6 meses
de la intervencidén coronaria percutdnea a causa de un linfoma de
alto grado y el tercero a los 4 meses de la intervencién coronaria
percutanea por un carcinoma de pulmén. No hubo ningin caso
de TS definitiva ni de revascularizacién de la lesién tratada. No
se observd ningtn tipo de hemorragia durante el seguimiento.

DISCUSION

El uso de este tipo de stent en nuestro medio estd muy poco exten-
dido, y creemos que fundamentalmente por 2 motivos. El primero
de ellos es la necesidad de una curva de aprendizaje para su
implante. En las versiones previas del dispositivo, el sistema de
liberacién presentaba algunas limitaciones técnicas, como el jumping
phemonemon que podia ocurrir en el momento de la liberacién de
la vaina debido a las propiedades elasticas del nitinol. En el nuevo
sistema del STENTYS Xposition S, a diferencia de su predecesor,
(STENTYS sirolimus DES), el stent esta montado en un balén
semiexpandible y cubierto por una vaina de 0,0032 pulgadas de
espesor. La funcién del inflado del balén no es la dilatacion del
stent, sino la rotura de la vaina externa desde el extremo distal hasta
el proximal, para permitir que el stent se aposicione a la pared del
vaso. Esto ha logrado disminuir la complejidad del mecanismo de
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liberacién®. Sin embargo, conviene tener en cuenta que, tras el
implante, la retirada del balén y de la vaina del dispositivo se debe
hacer con precaucién, separando el catéter guia del ostium para
evitar la intubacién profunda. El otro motivo de que su uso no sea
amplio puede ser el perfil aumentado del dispositivo y su rigidez,
que hacen que la navegabilidad y la capacidad de cruce sean
menores que las de los stents con balén expandible.

Debido a las caracteristicas del stent y por la experiencia con €l
alcanzada, los contextos clinicos en los que puede tener utilidad son:
vaso ectésico, dado que este stent alcanza hasta 6,5 mm de diametro
con el tamafo L del dispositivo; diferencias entre los didmetros
proximal y distal debido a la capacidad de adaptacién al calibre del
vaso; lesiones con alta carga trombética, pues la cualidad autoex-
pandible de este dispositivo le permite continuar su expansién hasta
alcanzar la pared del vaso si se produce la reabsorcién del trombo,
evitando una malaposicion tardia; y bifurcaciones con afeccién
ostial y dngulo de 30-70°. La disposicién en Z del mallado del stent
y la presencia de interconectores de pequefio tamafio hacen que
resulten sencillos el recruce a la rama lateral y la desconexién de
los struts sin necesidad de la técnica de kissing balloon final. Gracias
a su propiedad autoexpandible, los struts desconectados quedan
cubriendo el ostium de la rama lateral, lo que evita tener que utilizar
en muchas ocasiones la técnica de doble stent.

En los estudios publicados sobre versiones previas del dispositivo,
el stent autoexpandible mostrd superioridad frente a los stents con
balén expandible en términos de una mejor aposicion. En el
estudio aleatorizado APOSSITION II*, llevado a cabo en pacientes
con infarto agudo de miocardio, hubo una menor tasa de mala-
posicion (definida como > 5% de los struts por paciente y evaluada
por tomografia de coherencia 6ptica) a los 3 dias tras la interven-
cién coronaria percutdnea primaria. En el estudio APOSSITION
IV®, también realizado en pacientes con infarto agudo de
miocardio, se obtuvo un porcentaje significativamente menor de
malaposicién a los 4 meses en los pacientes tratados con stent
autoexpandible en comparacién con los tratados con stent con
balén expandible (0,07 frente a 1,16%; p = 0,002). Sin embargo,
a los 9 meses no se encontraron diferencias entre los grupos (0,43
frente a 0,28%; p = 0,55) y tampoco hubo diferencias significa-
tivas en la tasa de eventos cardiovasculares adversos mayores
(MACE). La repercusién clinica de esta mejora en la aposicién
temprana del stent no ha sido tan ampliamente estudiada. El
estudio APOSSITTION III° demostré6 que el uso de STENTYS
BMS en el contexto de la intervencién coronaria percutanea
primaria se asociaba a resultados cardiovasculares aceptables a
los 2 afos, con una tasa total de MACE del 11,2% y una incidencia
de trombosis del stent del 3,3%. Cabe destacar que en este estudio
se demostr6é una reduccidén significativa de los eventos adversos
después de la aplicacién sistemética de un protocolo estandari-
zado (predilatacién, implante y posdilatacion). Los datos disponi-
bles respaldan la hipétesis de la necesidad de una posdilataciéon
suave para prevenir complicaciones tempranas, probablemente
porque el stent en si mismo carece de suficiente fuerza radial para
lograr una expansién adecuada en lesiones rigidas, a menudo
calcificadas, en especial si la predilatacién no fue por completo
efectiva. Por lo tanto, la posdilatacién evitaria la expansién
incompleta del stent, lo que podria provocar un mayor riesgo de
trombosis del stent”.

Nuestro estudio con STENTYS Xposition S alcanzé el éxito angio-
grafico en el 98,4% de los casos, aunque conviene tener en cuenta
que se trataba de lesiones no complejas desde el punto de vista
anatémico, con solo un 30% de ellas de tipo C. Hubo un fracaso
en el implante del dispositivo en una lesién de TCI muy calcificada;
precisamente es en este tipo de lesiones en las que no se reco-
mienda su uso, en especial si la predilatacién no es efectiva®.
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Respecto a su uso en bifurcaciones, los estudios publicados hasta
la fecha también han sido sobre una versién anterior del disposi-
tivo, con buenos resultados. En el estudio OPEN II°, de caracter
observacional prospectivo y multicéntrico, la tasa de MACE a los
12 meses fue del 13% (10,1% a los 6 meses). Esta tasa de eventos
se debid principalmente a la necesidad de revascularizaciéon de la
lesion tratada, mientras que la trombosis del stent a los 12 meses
fue del 1%. Ademads, conviene sefalar que solo se realizd técnica
de kissing balloon en el 21,7% de los pacientes, pero no hubo
diferencias significativas en la tasa de MACE entre los sujetos en
quienes se realizd kissing balloon o no°.

Hasta la fecha, el Gnico estudio publicado con el nuevo modelo
STENTYS Xposition S es el TRUNC, un estudio prospectivo y
multicéntrico en el que se evaluaron la eficacia y la seguridad de
este tipo de stent en el TCI. El éxito angiografico se logré en el
96,6% de los pacientes y la tasa total de MACE fue del 8,3% a los
12 meses, fundamentalmente por revascularizacién de la lesién
tratada en el 5,4%'°. Cabe destacar los resultados preliminares de
los registros SIZING (Worldwide every-day practice registry assessing
the Xposition S Self-Apposing stent in challenging lesions with vessel
diameter variance] y WIN (World-wide Registry to Assess the
STENTYS Xposition S for Revascularization of Coronary Arteries In
Routine cliNical Practice), que confirman la seguridad y la eficacia
de la versién actual del stent en la préactica clinica habitual.

Limitaciones

Nuestro estudio presenta diversas limitaciones. Debido al caracter
retrospectivo, unicéntrico y con un ntmero de casos limitado, no
podemos extraer conclusiones firmes sobre la seguridad y la
eficacia del dispositivo. No se realiz6 sistematicamente una prueba
de imagen intracoronaria para guiar el implante del stent, lo que
hubiera resultado de utilidad, especialmente la tomografia de
coherencia optica. No obstante, consideramos que este estudio es
relevante debido a la poca evidencia disponible sobre la Gltima
versién de este stent.

CONCLUSIONES

En nuestra serie de lesiones localizadas en vasos ectdsicos o con
diferencia de didmetro proximal-distal y en bifurcaciones, el
STENTYS Xposition S es una buena alternativa terapéutica que logra
un buen resultado angiografico inmediato y clinico a medio plazo.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

— El stentcon balén expandible puede tener limitaciones en
determinados escenarios, como la revascularizacion de
lesiones con discrepancia notable entre los diametros
proximal y distal a la lesion, una alta carga trombética y
las situadas en bifurcaciones o eninjertos venosos, en las
que el stent autoexpandible STENTYS Xposition S puede
resultar especialmente (til.

{QUE APORTA DE NUEVO0?

— El uso de este tipo de stent estd muy poco extendido en
nuestro medio. Describimos la experiencia de nuestro
centro con el STENTYS Xposition S. A pesar de una
mayor dificultad de avance y cierta complejidad en la
liberacion, se pudo implantar con una alta tasa de éxito.
Cabe recordar que este tipo de stent se recomienda en
lesiones anatémicas no complejas ni calcificadas. En
general, es conveniente una predilatacion para preparar
la lesion y una posdilatacion suave para asegurar una
expansion adecuada, dado que este stent carece de
fuerza radial suficiente. En nuestra serie de pacientes,
el STENTYS Xposition S ha resultado ser seguro, con
una baja tasa de eventos cardiacos adversos a 1 afio de
seguimiento.
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