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 Controversia sobre el beneficio clinico real de las herramientas de diagndstico intracoronario
(HDI) en la optimizacion del stent coronario; las guias actuales no recomiendan su uso
rutinario excepto en casos especificos.
Mayoria de estudios centrados en una sola técnica (IVUS/OCT/FFR); sin embargo, cada HDI

tiene distintas ventajas y desventajas segun el tipo de lesion y el paciente.

 Laeleccidon de la HDI depende en gran medida de experiencia del operador y disponibilidad
del centro. Por lo tanto, comparar los procedimientos guiados por angiografia con cualquier
HDI disponible podria proporcionar una perspectiva mas cercana al mundo real.

Ventajas de las HDI parecen ser mas pronunciadas en pacientes con lesiones complejas.
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e Comparar el resultado clinico a un ano de una poblacidon de
pacientes/lesiones complejas sometidos a ICP con implante de stent
coronario, optimizado mediante cualquier HDI (de acuerdo con la decision
de cada operador), con una poblacidn similar de pacientes incluidos en Ia
cohorte de riesgo extendido del estudio XIENCE V USA en la que no se

utilizaron dichas herramientas.
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* Estudio observacional prospectivo, internacional y multicéntrico.
* Pacientes tratados con stent Cr-Co de everolimus.

 Optimizaciéon del stent con cualquiera de las HDI (IVUS, OCT, o incluso guia de presidn) de

acuerdo a la preferencia del operador en cada paciente (no mandatoria su realizacién prelCP).

* End-point primario: tasa de TLF (compuesto de muerte cardiaca, IM relacionado con vaso diana, o

TLR guiada por isqguemia) a 12 meses.

* Grupo control: cohorte de 3,179 pacientes “extended-risk” de la poblacion de 5,054 pacientes del
XIENCE V USA.
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“APERtended-risk” cohort of the XIENCE V USA
study

3179 complejos (68%) de 5054 p del global

* Longitud de lesion > 28 mm
Diametro de ref vaso diana< 2,5 mm 6 > 4,25 mm
Lesiones complejas: CTO, ISR, tronco de coronaria izquierda, ostial o bifurcacion con rama lateral
>2,0mm
> 2 lesiones con stent en el mismo vaso
Tratamiento de mas de 2 vasos
IAM
Insuficiencia renal
FEVI < 30%
Procedimiento por etapas
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CRITERIOS DE INCLUSION . CRITERIOS DE EXCLUSION

Longitud de lesion > 28 mm Ausencia de consentimiento informado

@ ref vaso diana < 2,5 mm 6 > 4,25 mm firmado.

Lesiones complejas: CTO, ISR, tronco de Supervivencia esperada < 1 afio despues de
coronaria izquierda, ostial o bifurcacion con la ICP.

rama lateral > 2,0 mm Implantacion de cualquier otro stent

> 2 lesiones con stent en el mismo vaso diferente al del estudio

Tratamiento de mas de 2 vasos Participacion simultanea en cualquier otro
|IAM estudio de intervencion

Insuficiencia renal

FEVI < 30%

Procedimiento por etapas
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METODOS

e (Calculo tamano muestral:

En la cohorte de riesgo extendido del estudio XIENCE V USA la incidencia de TLF a 1 aho fue del
10,5%. Suponiendo error alfa de 0,05, error beta de 0,20 y 5% de pérdidas de seguimiento

N = 1,064 pacientes para detectar una reduccion del 2,8% en la incidencia de TLR

El numero final de pacientes incluyd 753 debido a Pandemia COVID 19y al lento reclutamiento
relacionado principalmente con rotura stock del catéter OCT que ocurrid durante el periodo de
inclusion del estudio.

Patrocinador: Sociedad Espaiiola de Cardiologia (Madrid, Espaia).

Financiacion: subvencion sin restricciones (Abbott); analisis estadistico: pINVESTIGA.



gcsc 2025 5, 6y7NOVIEMBRE

HOTEL RIU PLAZA DE ESPANA
CORONARY AND STRUCTURAL CONGRESS

MADAID METODOS

OPTI-XIENCE —»  Propensity Score Matching «¢ XIENCE V USA
N=753 N=3179

Stent implantation with any ICT Standard stent implantation approach

\4

653 matched pairs

Variables pareadas:
Edad, sexo, DM, presentacion clinica, n® vasos enfermos, RIS, CTO, TCl, 1
vaso tratado y procedimiento por etapas
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Procedimiento del estudio y uso de HDI

IVUS y OCT

r
Plaque burden <50% at stent edge
and no lipid pool
Dissection Malapposition . .,
(<60°, flap limited to intima, No extensive (axial distance <0.4mm Guia de presion
<2 mm length) protrusion and <1 mm length)
| < PrePCl
< e Post PCI (FFR > 0.9)
Lumen
EEM R o = 1
Ref dist. e Ref prox.
MSA
MSA>5.5 ecm® (IVUS) and >4.5 cm* OCT
MSA/average reference lumen > 80%
&
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Cardiovascular Revascularization Medicine 59 (2024) 93-98

Cardiovascular Revascularization Medicine

journal homepage: www.sciencedirect.com/journal/cardiovascular-revascularization-medicine

26 centros

OPTImized coronary interventions eXplaln the bEst cliNical outcomEs 1)
(OPTI-XIENCE) study. Rationale and study design* T
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Moreno R, et al. OPTImized coronary interventions eXplaln the bEst cliNical outcomEs (OPTI-XIENCE) study. Rationale and study design. Cardiovasc Revasc Med.
2024;59:93-98.
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N=753

244

Guia de presion
OCT IVUS
Imagen
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| overallpopulations | Matched populations |
_ Xience VUSA OPTI-XIENCE pvalue  XienceV ~ OPTI-XIENCE p value
USA
N 3215 753 653 653
IO 6o0:11.1 65.7+11.2 0.086 65.8+11.2 65.7+11.2 0.983
29.9 21.1 <0.001 22.2 22.4 0.947
30.3+6.3 29.3+11.9 0.003 30.3+6.3 29.3+11.9 0.055
88.9 66.9 <0.001 88.2 68.0 <0.001
38.4 35.2 0.107 33.8 34.9 0.683
91.7 65.3 <0.001 89.9 66.3 <0.001
Smoking 0.068 0.100
333 34.4 323 34.8
43.9 3955 45.0 39.0
22.8 26.2 22.7 26.1
37.9 37.1 0.747
5.3 3.9 0.109 5.8 4.4 0.274
4.8 1.9 <0.001 5.9 2.1 0.001
421 37.5 0.021 37.6 37.7 0.978
19.6 3.6 <0.001 22.6 3.2 <0.001
17.4 7.0 <0.001 19.3 6.6 <0.001
<0.001 0.282
59.6 48.5 49.8 51.0
19.4 13.0 15.5 13.8
17.0 26.8 27.3 25.1

ST-elevation Ml (%) 4.0 11.7 75 10.1
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Xience V USA OPTI-XIENCE p value Xi

Viatched populations

— fegV OFMXENCE “puale
L 3215 753 653 653
0.006 0.367
53.6 55.5 574 564
25.6 28.7 25.3 28.3
20.8 15.8 17.3 153
<0.001 0.118
785 85.9 82.5 84.5
19.1 134 15.6 14.9
ree vessels (% 2.3 0.7 1.8 0.6
Viulti-vessel (% 2T5 T4 <0.00T T7.5 155 0.332
reated vesse
eft main (% 3.6 12.4 <0.001 an 77 0.368
eft anterior descending (% 44.3 61.9 <0.001 410 AR N <0.001
Right coronary artery (% 38.8 24.7 <0.001 (N 2513 <0.001
eft circumflex (% 30.0 15.3 <0.001 76 8 165 <0.001
Sanhananic vain araff (%) Q2 01 <0001 103 Q2 <0.001
14.2 6.8 <0.001 7.8 7.8 1.000
23.5 8.5 <0.001 22.4 8.7 <0.001
Bifurcation (% 16.0 20.6 0.003 15.3 20.1 0.025
Chronic coronary occiusion 17 /N3 0.724 70 77 0679
Procedural characteristics
Number of stents implantec 1.9+1.2 1.6+0.8 <0.001 1.9+1.2 1.6+0.8 <0001
otal stent length (mm 35.9124.9 43.7+27.5 <0.001 35.1 442 0.023
ent diameter (mm 3.0£0.5 3.0£0.6 0.870 3.1+£0.6 3.0£0.6 0.241
Balloon predilatation 66.3 70.7 0.21 68.6 70.9 0.363
bBalloon post-ailatation 57.5 55.7 U.368 594 55.5 0.157
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RESULTADOS: eventos clinicos 12m

Xience V USA  OptiXience P Xience VUSA  OptiXience P
10.5% 3.7% <0.001 9.2% 3.4% <0.001
Cardiac death 1.8% 1.9% 0.975 2.0% 1.8% 0.826
TV-MI 5.9% 1.2% <0.001 5.5% 0.9% <0.001
Ischemia-driven 5.2% 1.3% <0.001 2.9% 1.1% <0.001
2.8% 3.5% 0.353 2.9% 3.5% 0.558
5.5% 1.6% <0.001 4.7% 1.2% <0.001
6.8% 1.7% <0.001 5.7% 1.4% <0.001
11.7% 4.1% <0.001 10.3% 3.7% <0.001

Stent thrombosis 1.1% 0.5% 0.145 0.9% 0.3% 0.154
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RESULTADOS

Primary End-Point

0,20
HR 0.35 1C95% (0.22-0.57) p<0.001
0,184
0167
0,14
0,124
- 9.2%
XIENCE V USA T i
0,08 ,J—-—'_‘___r
0,06= _._I__'—
o 3.4%
0,04 et !
0,027 o . N
oo F OPTIXIENCE
9l1 13'2 21:'3 31;4

Follow up (days)
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RESULTADOS: eventos clinicos 12 m

Components of TLF (match populations)

Cardiac death Target vessel Ml Ishemia-driven TLR

0,20 0,204 0,204
016 0,16+ 0,16
HR 0.82 1C55% (0.42-2.01) p=0.826 HR 0.234 I1C95% (0.10-0.53) p=0.001
0,67 0,167 0,167
i HR 0.16 1C95% (0.07-0.38) p<0.001
0,144 & 0.4 o 0,14
z = P
= 012+ o 0129 o 012+
£ 3 £
= i F 10 & 010+
& -] &
;'; 008 ?_. 0,067 -E 0067
S k- 5.5% | £ 2.9%
0.0 5 08 XIENCE V USA e = ope
- " i T - XIENCE V USA o -
XIENCE V USA 2.0% i 0.9% T 1.1%
0,024 e ——— = 0,027 L 0,027 ~
e e 1.8% . , e — e e e T
0,004 = OPTIXIENCE -0/0 opoq  f OPTIXIENCE. oo F = OPTIXIENCE.
1; 9‘1 11;2 2?53 31’:Ini l; SI:I 13‘? ?’;’3 ‘SBIH 1; 9‘1 1EII2 !]ITS Sﬁld

Follow up (days) Follow up (days) Follow up (days)
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1. El estudio OPTI-XIENCE demuestra que el uso de HDI para optimizar el implante
en lesiones coronarias complejas es superior en cuanto a TLF en el seguimiento a
un ano comparado con angioplastia guiada solo por angiografia,
independientemente del tipo de HDI se use.

La OCT fue la herramienta mas utilizada para la optimizacion de stents.
Estos hallazgos apoyan la integracion rutinaria de las HDI en el tratamiento de
lesiones coronarias/pacientes complejos, permitiendo a los operadores

seleccionar la técnica mas adecuada para cada caso.



gcsc 2025 5, 6y7NOVIEMBRE

HOTEL RIU PLAZA DE ESPANA
CORONARY AND STRUCTURAL CONGRESS
CONGRESO CORONARIO Y ESTRUCTURAL

MADRID

International Journal of Cardiology 442 (2026) 133847

Contents lists available at ScienceDirect

CARDIOLOGY

International Journal of Cardiology

b s

s T
ELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/ijcard

L)

|
Check for

Benefit of coronary stenting using available intracoronary tools in high-risk [ %&&
patients. The OPTI-XIENCE study
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