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INTRODUCCION

B |3 terapia antiplaquetaria doble (DAPT) con aspirina y un inhibidor P2Y 12 por al
menos un ano ha sido recomendada luego de una intervencion coronaria percutanea
con stent liberadores de droga.

B Dado los riesgos de sangrado con la DAPT prolongada, esquemas mas cortos estan
siendo evaluados en numerosos trabajos, encontrando beneficios en la reduccion de
eventos de sangrado sin aumento en los eventos cardiovasculares.

B En dichos trabajos la monoterapia con ticagrelor fue la estrategia dominante.



INTRODUCCION

B En el trial STOPDAPT-2, el cual incluyo pacientes con sindrome coronario cronico (SCC) y
sindrome coronario agudo (SCA), la monoterapia con clopidogrel luego de | mes de DAPT
comparado contra |12 meses de DAPT (AAS + clopidogrel) sugirio un beneficio en la
reduccion de los sangrados sin aumento en los eventos cardiovasculares.

B Por otro lado, los beneficios y riesgos de la DAPT por un mes fueron no concluyentes en el
STOPDAPT-2 SCA debido a un aumento de los eventos cardiovasculares mas alla de una
reduccion de los eventos de sangrado.

B Sin embargo, dada la baja tasa de eventos, ambos trabajos fueron considerados no
empoderados en la evaluacion de monoterapia con clopidogrel.



INTRODUCCION

B Este trabajo se propone evaluar la monoterapia con clopidogrel luego de un mes de
DAPT versus el tratamiento estandar de |12 meses de DAPT combinando los trabajos

STOPDAPT-2 y STOPDAPT-2 SCA como el “STOPDAPT-2 Total Cohort”.

B Ademas busca evaluar diferencias entre pacientes con SCA y SCC.



METODOS

B Se obtuvo la poblacion de las cohortes preespecificadas de los trabajos mencionados:

e 2015-2019 en 90 centros « 2018-2020 en 74 centros

B Ambos fueron trabajos multicentricos, prospectivos, abiertos, iniciados por el médico, con
adjudicacion randomizada a ciegas desarrollados en Japon.

B |ncluyeron pacientes que se realizaban una PCl con Stent de cobalto-cromo liberadores de
everolimus (ABBOTT). La unica diferencia fue que el STOPDAPT-2 SCA solo incluyo
pacientes con SCA.



METODOS
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METODOS
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METODOS
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METODOS

Puntos finales

B Fueron idénticos a los de los trabajos originales

B Fueron evaluados | ano luego de la PCI

* Compuesto de eventos: * Eventos cardiovasculares
* Cardiovasculares * Eventos de sangrado
* Muerte cardiovascular
* |IAM

* Trombosis del STENT
* Cualquier Stroke
 Sangrado (clasificacion TIMI mayor o menor)



RESULTADOS: CARACTERISTICAS BASALES

Total Cohort CCS
N=5997 N=1861

P value

Patient demographics

Clinical presentation




Total Cohort ACS CCS
N=5997 N=4136 N=1861

P value

Medical hitory and comorbidities

Prior stroke, no. (%) 322 (5.4) 193 (4.7) 129 (6.9) <0.001

Prior 1schemic stroke, no. (%) 307 (5.1) 182 (4.4) 125 (6.7) <0.001
Prior hemorrhagic stroke, no. (%) 15(0.3 11(0.3 4(0.2 1.00




Total Cohort ACS CCS

P value
N=5997 N=4136 N=1861
Thrombocytopenia, no. (%) 42 (0.7) 21(0.5) 21 (1.1) 0.01
Chronic obstructive pulmonary disease, no. (%) 147 (2.5) 87 (2.1) 60 (3.2) 0.01
Liver cirrhosis, no. (%) 16 (0.3) 10 (0.2) 6(0.3) 0.58

Estimated glomerular filtration rate <30
mL/min/1.73m? not on dialysis, no. (%)

Dialysis, no. (%)

133 (2.2) 89 (2.2) 44 (2.4) 0.61

138 (2.3 49 (1.2 89 (4.8 <0.001

Current Smoker, no. (%) 1763 (29.4) 1420 (34.3) 343 (18.4) <0.001
Left ventricular ejection fraction, % 58.1=10.7 56.8+10.6 61.0=10.6 <0.001

<40%, no. (%) 248 (4.5) 171 (4.5) 77 (4.5) 0.92



Total Cohort ACS CCS

P value
N=5997 N=4136 =1861

Procedural Characteristics
Emergency procedure, no. (%) 3402 (56.7) 3372 (81.5) 30 (1.6) <0.001
Brachial approach, no. (%) 244 (4.1) 106 (2.6) 138 (7.4) <0.001
Femoral approach, no. (%) 719 (12.0) 494 (11.9) 225 (12.1) 0.87
Only radial approach, no. (%) 5046 (84.1 3541 (85.6 1505 (80.9 <0.001
Staged procedure, no. (%) 789 (13.2) 597 (14.4) 192 (10.3) <0.001
Number of target lesions 1.27+0.59 1.27+0.59 1.28+0.60 0.82
Target lesion location

Left main coronary artery, no. (%) 179 (3.0) 110 (2.7) 69 (3.7) 0.03

Left circumflex coronary artery, no. (%) 1255 (20.9) 825 (20.0) 430 (23.1) 0.006
Right coronary artery, no. (%) 2087 (34.8) 1486 (35.9) 601 (32.3) 0.006



Total Cohort ACS CcCS

P value
N=5997 N=4136 N=1861
Medication at discharge
200mg/day, no. (%) 7(0.1) 2(0.1) 5(0.3) 0.002
100mg/day, no. (%) 5880 (98.2) 4070 (98.5) 1810 (97.4)
81mg/day, no. (%) 103 (1.7) 59(1.4) 44 (2.4)
P2Y 12 mnhibitors, no. (%) 5992 (99.9) 4131 (99.9) 1861 (100.0) 0.33

Anticoagulation, no. (%) 29 (0.5) 23 (0.6) 6(0.3) 0.21




RESULTADOS: CARACTERISTICAS BASALES

Total Cohort

I-month DAPT

12-month DAPT

P value
N=5997 N=2993 N=3004
Patient demographics
Age, -yr 67.8+11.4 67.7+11.4 67.9+11.4 0.53
>=75, no. (%) 1832 (30.5) 884 (29.5) 948 (31.6) 0.09
Men, no. (%) 4703 (78.4) 2356 (78.7) 2347 (78.1) 0.58
Body mass index, kg/m’ 24.2+3.6 24.3+3.7 24.2+3.5 0.43
Body mass index <25, no. (%) 3710 (61.9) 1837 (61.4) 1873 (62.4) 0.44
Clinical presentation
Acute coronary syndrome, no. (%) 4136 (69.0) 2058 (68.8) 2078 (69.2) 0.73
STEML, no. (%) 2324 (38.8) 1179 (57.3) 1145 (55.1)
NSTEMI, no. (%) 826 (13.8) 399 (19.4) 427 (20.6) 0.36
Unstable angina, no. (%) 986 (16.4) 480 (23.3) 506 (24.4)



Total Cohort I-month DAPT 12-month DAPT

P value
N=5997 N=2993 N=3004

Medical history and comorbidities
Prior percutaneous coronary intervention, no. (%) 1034 (17.2) 524 (17.5) 510(17.0) 0.59
Prior myocardial infarction, no. (%) 580 (9.7) 306 (10.2) 274 (9.1) 0.15
Prior stroke, no. (%) 322(5.4) 150 (5.0) 172 (5.7) 0.22
Prior 1schemic stroke, no. (%) 307 (5.1) 145 (4.8) 162 (5.4) 0.34
Prior hemorrhagic stroke, no. (%) 15 (0.3) 5(0.2) 10 (0.3) 0.20
Prior bleeding events, no. (%) 69 (1.2) 33(1.1) 36(1.2) 0.73
Heart failure, no. (%) 468 (7.8) 241 (8.1) 227 (7.6) 0.47




Total Cohort I-month DAPT 12-month DAPT P val
N=5997 N=2993 N=3004 v
Medication at discharge
Aspirin, no. (%) 5990 (99.9) 2988 (99.8) 3002 (99.9) 0.29
200mg/day, no. (%) 7 (0.1) 4(0.1) 3(0.1) 0.53
100mg/day, no. (%) 5880 (98.2) 2938 (98.3) 2942 (98.0)
81mg/day, no. (%) 103 (1.7) 46 (1.5) 57 (1.9)

Anticoagulation, no. (%) 29 (0.5) 13(0.4) 16 (0.5) 0.58
Beta-blockers, no. (%) 3117 (52.0) 1598 (53.4) 1519 (50.6) 0.03
ACE-I/ARB, no. (%) 4162 (69.4) 2072 (69.2) 2090 (69.6) 0.77
Statin, no. (%) 5556 (92.6) 2773 (92.7) 2783 (92.6) 0.99

High-intensity statin therapy, no. (%) 1488 (24.8) 743 (24.8) 745 (24.8) 0.99
Proton pump inhibitors, no. (%) 5173 (86.3) 2568 (85.8) 2605 (86.7) 0.30




RESULTADOS:
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cardiovascular

* |IAM

* Trombosis del
STENT
* Cualquier Stroke

e Sangrado
(clasificacion TIMI
mayor o menor)

Cumulative Incidence

ACS; Log-rank P = 0.48, Hazard ratio, 1.14 (95%(CI1, 0.80-1.62)
CCS; Log-rank P = 0.06, Hazard ratio, 0.59 (95%Cl, 0.33-1.03)

4% --- 12-month DAPT_CCS.
vt eniem = 1-month DAPT_ACS

. - 12-month DAPT _ACS

2% . > s prnenea T --= 1-month DAPT_CCS

-
--------

------

.......
--------------

aant , - v - I -~
0 30 60 120 180 240 300 360
Days after index PCI

0 30 60 120 180 240 300 360
Days after index PCI




RESULTADOS:

Cumulative 1-year incidence

(N of patients with event/N of patients)
l-month DAPT 12-month DAPT Absolute difference Hazard Ratio

(I\=2993) (\=3004) (950/0(") (95O/"Cl) P Valuc ( P for noninfcriorily) P for intcraction
Primary Endpoint
2.84% 3.04% -0.20% 0.94
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RESULTADOS:
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RESULTADOS:

Cumulative 1-year incidence

(N of patients with event/N of patients)
l-month DAPT 12-month DAPT Absolute difference Hazard Ratio

(I\=2993) (\=3004) (950/0(") (95O/"Cl) P Valuc ( P for noninfcriorily) P for interaction
Major Secondary Cardiovascular Endpoint
. 2.40% 1.97% 0.43% 1.24 _
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RESULTADOS: 10%__
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 Eventos cardiovasculares

* Eventos de sangrado
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RESULTADOS:

Cumulative 1-year incidence

(N of patients with event/N of patients)
l-month DAPT 12-month DAPT Absolute difference Hazard Ratio
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DISCUSION

Los principales hallazgos de este trabajo fueron:

B | 3 monoterapia con clopidogrel luego de | mes de DAPT comparada con 12 meses
de DAPT tiene un beneficio en la reduccion de los eventos de sangrado mayor sin un
incremento en los eventos cardiovasculares.

B Dicho beneficio fue tanto para SCA como para SCC, mientras que hubo un
incremento numérico en los eventos cardiovasculares en los pacientes con SCA pero
no en los que presentaban SCC aunque sin significancia estadistica y sin interaccion.



DISCUSION

Limitaciones:

B F| diseno abierto, el uso de un beneficio clinico neto como punto final primario, y la
baja tasa de eventos.

B | 3 utilizacion de 2 cohortes en 2 dos periodos de tiempo distintos.
B | 3 falta de poder estadistico para el analisis por subgrupos segun SCA o SCC.
B No se evalud la resistencia al clopidogrel.

B E| bajo porcentaje de mujeres.

B E| menor uso de estatinas de alta intensidad al habitual de EEUU o Europa.



PICOTS:

B P: 5997 ptes (3009 STOPDAPT-2, 2988 STOPDAPT-2 SCA) 1861 SCC, 4136 SCA que
fueron sometidos a PCI con STENT liberador de droga.
- promedio 67.8 anos, 78% hombres. 70% HTA, 70% DLP, 34% DBT.

B |: Analisis post hoc de 2 estudios prospectivos, abiertos, iniciados por el médico, con
adjudicacion randomizada a ciegas.

B C:esquema “l/ mes DAPT> || meses monoterapia clopidogrel”’ vs “|2 meses DAPT” frente
al punto final primario (Muerte cardiovascular, IAM, Trombosis-stent, Stroke o Sangrado)

B O: | mes DAPT=>  monoterapia clopidogrel fue no inferior en el punto final primario y
presento una reduccion estadisticamente significativa en los eventos de sangrado.
Los eventos cardiovasculares fueron numeéricamente mayores en el subgrupo de SCA
pero esta poblacion no estaba empoderada.

B T:STOPDAPT-2 2015-2019, STOPDAPT-2 SCA 2018-2020. Seguimiento fue de | ano.
B S: STOPDAPT-2 90 centros STOPDAPT-2 SCA 74 centros. En Japon.
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