JOURNEES DE PHYSIOLOGIE
EN CARDIOLOGIE INTERVENTIONNELLE
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La Physiolgie et le Bloresorbable

Dr Riad Gueche
Centre Hospitalier Intercommunal Toulon La Seyne sur Mer
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Historique des procedures et des plateformes

Percutaneous Old - : Bioresorbable
/ Bare-metal stent Drug-eluting stent Drug-eluting stent
Ba”OOn Aﬂg'OpIaSty (durable polymer) (biodegradable polymer) scaffold

Antiproliferative
agent

Drug ¥ Polymer Stent
. elution resorption resorption ;
Polymer Polymer Stent platform
coating coating

J Clin Diagn Res. 2016 Oct;10(10):0E01-OEO07
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Avantages des biorésorbables (BRS)

 Restauration de la vasomotricité du vaisseau, le BALLOON BARE-METAL  DRUG-ELUTING B'OE;:EEESR'
remodelage expansif tardif et le respect des ANGIOPLASTY STENT  METALLICSTENT  ¢viecoip
branches latérales Acute Occlusion - + + s
 Permettre une revascularisation future par voie ﬁf;ﬁigiﬁ‘gscaﬁo{d na : i- ;
chirurgicale ou percutanée Subacute stent - _ _ +
» Permettre I'utilisation d'imagerie non invasive pour :caf:ddthrfmbos's
I Cute recol = + + +
le suivi telle que (TDM) ou (IRM) sans artefact ——
: + + -
» Réduction potentielle des thromboses & trés long  |emodelng
Neointimal-
terme hyperplasia ! i
» Réduction de la durée de la double antiagrégation |Expansie . .
plaquettaire L
Late luminal . .
« Stabilisation eéventuelle des plagues vulnérables enlargement
quelle que soit leur importance hémodynamique f;ﬁj;}i,lfc"’”"‘d 0 _ _ .
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Satisfaction =

Alors pourquoi la vague des BRS s’est ecrasee ?

FDA 2

ABSORB I
2

ABSORB 11 3Y

ABSORB 11 1Y
ABSORB II 1Y

ABSORB Cohort A 5Y
ABSORB Cohort B 5Y

, Unacceptable
gap

AIDA
Al

/

ABSORB 11 3Y

Sales
stop

2017

Time >

Eurolntervention. 2018 Mar 20;13(16):1857-1859
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September 27, 2019 JAMA Cardiololy
Time-Varying Outcomes With the
Absorb Bioresorbable Vascular
Scaffold During 5-Year Follow-up
A Systematic Meta-analysis and
Individual Patient Data Pooled
Study

Gregg W. Stone, MD'-2; Takeshi Kimura, MD3; Runlin Gao, MD%; et al

4X plus de TS et 1,5X plus de TLF majoritairement dans les 3 premiéres années

A Torget desion failure, cumalative [8] Device thrambosis, carmulative
565
- 00
M 2
- 1 o =
£ £
= 3
K. o =
S 1c =3
E =
E Z —
2 S e
it—
o © 1 18 28 3 135
e, ma Time. mo
» s 5
Vs 9 1777 [ 2161 2107 2079 1932 1943 o
s 1048 e 323 1 3183 1187 3154 1131 1114 o~
g Setw yans Device thrambos between 0-3 ¥
HE, 092 (95% O v ML 3BECASNC %0
064-1.31) =03
- Bvs 11 6% e 64 =z 41
B 4 Py~ 086 g
= = 34
= &3 _ e
s 7% =4 2 &
= s 2 &%
£ £ L)
E 5 4.5% =
g -t 4.3 F4 "
= &
2.1 80 12 0.6%
- 00s
- . o .
30 36 42 48 Sa 60 o 6 12 18 24 3 36 4
me, ma me. ™
v e
Vs 1E23 1984 1905 1337 1743 = 2161 2107 20739 2043 2021 1934 1564 1931 LET7
s DGS 1321 10884 10494 1009 24 e 3323 1202 1158 1147 31154 1131 1121 1094 1000 1029 3

586 AVRIL 2024 HOTEL SHERATON -



Inconvénients des BRS

Underexpansion
or scaffold shrinkage Others

Scaffold
discontinuity

Neoatherosclerosis

Malapposition

Scaffold discontinuity b Malapposition C Neoatherosclerosis

42.1% 18.4% 18.4%6

Underexpansion Uncoverage f Edge related progression

J Clin Diagn Res. 2016 Oct;10(10):0E01-OEQ7
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Quelles biorésorbables disponibles en 2024 ?

Polymeériques
(Poly-L-Lactide Acide ou PLLA)

CE Mark

« Absorb, Absorb GT1 (Abbott)
* ART Pure (ART)

 DESolve 100, 150, CX, NXT et XL (Elixir)
* Fantom, Fantom Encore (REVA)
 MeRes 100 (Meril)

OnvsioDAY

Metalliques
(Magneésium)

s £

3 }'X\" gy

( ') \ ‘& - / \'-'_'/‘:.
.;}344%%%;.
< & & LA

CE Mark
* Magmaris (Biotronik)
* Freesolve (Biotronik) depuis le 09/02/24
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Comparaison entre PLLA et Mg

Sur Pubmed seulement 2 nouvelles publications concernant le PLLA depuis 2022 avec un

total de 20 patients

+ Koltowski L et al. Third-Generation Sirolimus-Eluting Bioresorbable Tyrocore Scaffold Implantation in Patients with ST-
Segment Elevation Myocardial Infarction: Baseline and 6-Month OCT and Clinical Outcomes-a FANTOM STEMI Pilot
Study. Cardiovasc Drugs Ther. 2023 Jan 14

« G Toth G et al. Usability of Fantom Encore® scaffold in non-complex bifurcations-Analysis in bench models. Catheter
Cardiovasc Interv. 2022 Feb;99(2):424-432

+ La résistance mécanique du Mg est supérieure
au PLLA

1000 +

» L'epaisseur des mailles du Mg est plus fine
pour des diametres egales de scaffold

* Le Mg est entierement résorbe de fagon " o,
uniforme apres 12 mois f——

» Les scaffolds en PLLA ont des bords tranchants = & & =« « =
par rapport a ceux arrondis du Mg i

— Magmaris alloy = Stainless Steel = PLLA

(MPa)

Stress

Eurolntervention. 2023 Jun 5;19(2):e167-e175 Eurolntervention. 2023 Jun 5;19(2):e167-e175 BiomaterTransl. 2021, 2(3), 236-247
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Biorésorbable en Mg de 3°™¢ génération
Ou RMS Eurolntervention. 2023 Aug 7;19(5):e414-e422

A new resorbable magnesium scaffold for de novo coronary
lesions (DREAMS 3): one-year results of the BIOMAG-1 first-
in-human study

Plateforme en Magnésium a 94% et 6%
d’Aluminium

Polymere biodégradable en PLLA et
drogue au Sirolimus

2 Marqueurs radio-opaques en Tentale

117
HM

D 2.5mm D 3.0mm D 4.0mm
D 3.5mm

Michael Haude!*, MD; Adrian Wlodarczak?, MD; René J. van der Schaaf’, MD; Jan Torzewski*, MD:
Bert Ferdinande®, MD; Javier Escaned®, MD; Juan F. IglesiasT. MD: Johan Bennett®, MD; Gabor Toth®, MD:;
Michael Joner'?, MD: Ralph Toelg!!, MD; Marcus \\’1e111e1 . MD: Géran Olivecrona®®, MD:

Paul Vermeersch!*, MD; Hector M. Garcia-Garcial’>, MD; Ron Waksman®, MD

99.3% des mailles completement
A resorbées a 12 mois en OCT

Design : Etude prospective, multicentrique, avec 116 patients inclus sur 14 sites a
travers I'Europe

Résultats a 12-mois :

, , . . . Preprocedure Post-procedure 12-month follow-u
. \Y; u ucti o iv umi
Freesolve®) présente une réduction de 38% de perte tardive de lumiére (LLL : P P

angiographique par rapport a son précurseur au suivi a 12 mois, faisant de lui
une alternative potentielle aux DES permanents 07

In-scaffold LLL 0.24+0.36 mm

* Au suivi a 12 mois, (Freesolve®) montre un faible taux d’échec de &

revascularisation de la Iésion cible (TLF a 2,6 %) et de revascularisation sur la
Iésion cible cliniguement indiquée (TLR a 2,6 %), aucun infarctus du myocarde
et aucune thrombose de stent avérée ou probable

In-scaffold LLL 0.39+0.27 mm
60
Age moyen 61 ans, 78% d’hommes
28% de diabétiques, 21% de
NSTEMI et 76% des lésions classe
— BIOMAGH B2/C (ACC/AHA)

40

20

Cumulative frequency (%)

Déegradation : Le produit final du (Freesolve®) est le phosphate de calcium g — B'OSOLVEL
7 7 . I I I I I

amorphe avec une teneur élevée en eau, plus une part mineure de phosphate A0 050 05 10 30

d'aluminium In-scaffold LLL (mm)
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Cas clinique

* Homme de 49 ans
« FDR CV : HTA, tabagisme actif

« Angor d’effort stable avec un coroscanner retrouvant une lésion
intermédiaire sur I'lVA moyenne Iégerement calcifie (score
calcique a 68)

« ETT : FEVG préservée, sans trouble de la cinétique

« Décision pour une coronarographie avec évaluation
physiologique par QFR +/- FFR
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Coronarographle\

,‘ 2403000914 ( 49, 492 o 080009714 ( 492, 49 )
L7 34099 4 Coro+--Act _ . j Coro+--Act NG 2 ( , ]
B ' Cardio Scopie 7,51 : ‘ dio Scopie 7.5i-s SIS : 1 el b Cardiggals 79k

148% 19/03/2024:09:25:45 | 147% i '4‘1-‘9_/03/2024 09:28:35 147% 19/03/2024 09:2

1:1/67 ) : ; | 15),4h| 4:1/ 44 : , e ! 15j,4h 5:1/47 ; ‘ , L 15
Non compressé Made IniOsiriX.| Non compressé Made In OsiriX 'Non compressé Madelini0s
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Evaluation physiologique initiale par QFR + a 0.75

Flux fixe QFR vaisseau: 0.75

S5(1) \/‘
. LA 27, CRA 40 ]
QFR 075 Cadre: 27/47

AQFR
%D Sténose
Référence D
MLD
Longueur
Résiduelle

L o B
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Confirmation du caractere significatif par FFR invasive

IVA

s FFR Pd/Pa

0.77 0.77

Set FFR

00:00.000

19/03/2024 09:47:15
15j, 4 h
Made In OsiriX
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Analyse dérivée de I'angio + QFR

”‘w TR s, N - Lésion a 53% sur 'IVA
A G BN W moyenne englobant
(A W |'origine de la diagonale

| « Légérement calcifié

Bt | Longueur de 25 mm
SUNN - © Diameétre distal a 2.8 mm

Bl - Diameétre proximal a 3.3
.

B © /\ngulation < 70° avec Dg

MR
%0 Sténoge
Référence D PR
MD
Longuedr
Resducle [
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Strategie thérapeutique

» Décision pour une angioplastie differee apres prémedication par
Aspirine + Clopidogre

* Choix d’'un Provisional stenting car Medina 0.1.0

« Utilisation d'un RMS (Freesolve®) car patient jeune avec lesion
monotronculaire de type B2 et pour respecter la branche
diagonale

* Protocole des 4P (Patient Selection, Proper Sizing, Pre et Post
Dilatation)

* Optimisation finale par imagerie endocoronaire (OCT)
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Angioplastie

800 x 800 & ~ i A s * «’ ;
NF: 2048 LF% 41396“ : ? :?g iy % IR
: X

176% 22/03/2024. 123!
1:1 /46 29rmin, 27, Set
Non compresseé B A ot T N o SRS e SR ey "Ma@ ‘)_,J ,

Abord radial droit 6F
EBU 3.75 et 1 Guide BMW dans I'lVA
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Angioplastie

800 x 800 5
NF : 2048 LF : 4096 3

22/03/2024 12:31:20 | 1
29 min, 27 sec
Made IniOsiniX

0% :
104 /120
NER BOIIPIBESE s o 22

Pré-ilttion au ballon

176%
1:26 /46
Non compressé

-

NC de 3.0 x 20 mm
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Angioplastie —_

: =
3 AR 3 3 B
13 - %

s, -

17.6% 22/037/2024 12:382C
141/ 44 29 min, 27 66
Noenrcompresse ) Mad@.ln@g’,@‘(

Angiographie apres
predilatation
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Angioplastie

149%
187/ 55
Non.compresse

Inflation nomlnale a0 ATIVI du
Freesolve® de 3.0 x 30 mm
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lasti

W

=

1479%
1:9°/ 55
Non:compresse

Inflation nominale a 10 ATM du Post-dilatation a 16 ATM au ballon
Freesolve® de 3.0 x 30 mm SC de 2.75 x 20 mm
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Angloplastle

1y 2*49 00T CRER, %

& S
232% " s —’52/03/2024 12:44 §J
1:16 /23 29 rmin JN

Nonfcompresse R g Made‘lﬂﬂ C)sjirl

POT au ballon NC de
3.25 mm
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Angloplast'

8.1 2903000974 427 %) 8BOBIBOO |
".'}o y !\." ‘ » . o r 1 A@)<l e
. - - v _‘
? ~ > . W g > N

R

232% 5| o8 22/03/2024:12:47:45
1:16 /23 i . A 3 12 60~y 1% T 29, min,, 2.7 sé%:

Nonfcompressé o it el o Sig%e| Nonicompresse _ : noE Madedgg,@sm)(

POT ag.lzagllnoqrrwnNC de Imagerie par OCT apres POT
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OCT apres 1¢r POT |
Eurolntervention. 2018 Aug 20;14(6):656-677

Plaque burden <50% at stent edge
and no lipid pool

Dissection Malapposition

(<60°, flap limited to intima, No extensive (axial distance <0.4 mm
<2 mm length) protrusion and <1 mm length)

1mm

1.27mm?2, $XP =111%

«— 14.5 mm
Aire 4.47 mm2,0=2.38 mm <«~——— _— Aire 1.14 mMmm2,06=1.20 mm
Apposition de la maille - —m 200y pumm 300p

Ref dist. Ref prox.

MSA>5.5 mm? (IVUS) and >4.5 mm? OCT
MSA/average reference lumen > 80%

1mm 1mm

MSA 1.27mm?2 EXP = 111% [MSA 1.27mm?2, EXP = 111%
Y Aire V

14.5 mr n | e :
Aire 4.47 mm?2,0=2.38 mm «~—— — Aire 1.14 mm2,0=1.20 mm LAire 4.47 mm2,0=2.38 mm <«<—— — LAIre 1.14 mm2,0=1.20 mm
Apposition de la maille e 200 e 300y Apposition de la maille e 200 mmm 300p
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ST -
’ y

2¢me POT au ballon NC de 3.5 mm
i ) ,.A‘A- :ig‘? cr !
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Résultat angiographique final

608/ x 608

NFQZO@_.F _&96 t

X
.
232% 22/03/2024 12:57:08

14742 ; | e, L3 0 29 min, 27sec
NonRlcompresse Made I OSifix
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Résultat angiographique final

608 x 608 oy : 3000914( 492 4")

N 2@4@ Lﬁq€,096 %

e Résultat final tres satisfaisant
sur I'lVVA avec une bonne
expansion

* Pas de dissection et pas de
stenose > 50% au niveau de
‘'ostium Diagonale

e Flux TIMI 3
* Pas de douleur thoracique

* Pas de modification ECG
* Donc fin de procedure

k.
232% 22/03/2024 12:57:08
1:32 /,42 29.min, 27'sec
Non'compresse Made'In"@sirX
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Conclusion
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Mercl de votre attention
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