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50% perméabilité primaire a 6 mois apres AEP
Taux souvent inférieur

Angioplasties a répétition



Bard Flair™ SG

Renova: stent graft v. angioplastie
Resultats a 6, 12 et24 mois

PPLT et PPCD: 2x + efficace
Moins d’interventions a répétition

> Interventions suivantes plus espacées

> Mais, AEP a répétition

Stent Graft ~ Angioplasty P Value
[TAPP: Treatment area 1° patency
2 mo (80) 77) 72
6 mo (51) (23) <.001
12 mo (47.6) (24.8) <.001
24 mo (26.9) (13.5) <.001
IACPP: Access circuit 1° patency
2 mo (79) (77) .86
6 mo (38) (20) .008
12 mo (24) (11 .007
24 mo (9.5) (5.5) .01
Binary restenosis
6 mo (28) (78) <.001
12 mo (60.1) (82.6) <.001
24 mo (63) (82.6)
|AC stenosis requiring interveniton
6 mo (40) (77) <.001
12 mo (60.1) (82.6) <.001
24 mo (63) (82.6) <.001
IPF: Index of patency function
(av. # mos. between interv.)
6 mo
12 mo 52141 44 +35 .009
24 mo 7.1+7.0 53+5.2
# interv. before AVG abandonment 3.4 4.3

40-63% des SG et 77-82.6% des AEP

TAPP=PPCT: PP de la lésion traitée
ACPP=PPCD: PP du circuit de dialyse
AC=CD: Circuit de dialyse

IPF: # mois entre interventions

Haskel Z, Treratola S, et al. N Eng J Med 362;6
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S CLINICAL STUDY
R

A Prospective, Randomized Study of an

(R Expanded Polytetrafluoroethylene Stent
Graft versus Balloon Angioplasty for

In-Stent Restenosis in Arteriovenous

Grafts and Fistulae: Two-Year Results

of the RESCUE Study

Abigail Falk, MD, lvan D. Maya, MD, and Alexander S. Yevzlin, MD, for the
RESCUE Investigators

ABSTRACT

Purpose: To assess the safety and efficacy of an expanded polyteirafluoroethylene stent graft versus balloon angioplasty for the
treatment of in-stent restenosis in the venous outflow of hemodialysis access grafts and fistulae.

Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016
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Enrolled: N=275
Randomized 1:1

Death: 26 (20%)"
Withdrawal: 1
Lost: 3

Missing: 5*

Total=35

Feb 2010-Oct 2013
Stent Graft PTA
n=132 n=143
Did Not Death: 32 (22%)°
Complete Withdrawal: 3
Trial: Lost: 3
N=78 Missing: 3*
Total=41
Stent Graft PTA
Completed
Completed 24-Month iy Completed 24-Month
Follow-up: N=199 Follow-up: n=102
n=97
1021143 (71.3%)
971132 (73.5%)

Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016
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Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016



Dans des obstructions centrales réfractaires a I’AEP initiale,
quel traitement pour sténose/occlusion intra-stent ?

Characteristic In-stent PTS In-stent PTA Mative vein PTS p*

Number of patients 29 47 55

Number of procedures 35 78 55

Indication 0.09
Thrombosis 5{14%) 20 (26%) 16 (29%)

Prolonged bleeding 1 (3%) & (B9%) 1 (2%) Flair 1 0
Low Flow 3 (9%) 15 (19%) 3 (5%)
Other 4(11%) B (10%) 6 (11%) Fluency 2 0

Lesion <0.001
Stenosis 16 (46%) 70 (90%) 28 (51%) iCAST 3 11
QOcclusion 19 (54%) 8 (10%) 27 (49%) )

Treated vein(s)a 0.01 Viabahn 4 &
Subclavian 23 (56%) 41 (47%) 17 (28%) Viatorr 2 0
Brachiocephalic 17 (41%) 45 (51%) 38 (63%)

Superior vena cava 1(2%) 1 (1%) 5(8%) SMART 29 42

Percentages listed in parenthesis.

a Multiple veins were treated in some patients. Wallstent 0 3

* p values from Fisher's exact test or ANOVA comparison of in-stent PTS, in-stent PTA, and native vein PTA
groups.

*stents multiples chez gges pts

Ronald J, Davis B et al. J Vasc Access 2017
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Pour sténose-IS réfractaire a I’AEP, résultats similaires pour les 3 groupes
PP, PS similaire entre SN, SG (P=0.93)

Pas de différence de PP, PS pour interventions intra-stent dans les sténoses et occlusions

Prolongation importante de perméabilité secondaire

3 = _ 34
21 g -
L] L] 1 I L] L] L 1 L . L] | | L 1 1
0 90 180 270 360 450 540 630 720 ] % 180 270 350 450 540 630 720
e Primary patency (days) & atsisk Seconcary patency (cays)
In-ateniBMs 23 17 12 9 4 L3 4 4 3 In-stent BMS 19 7w n 1" 10 3 6 6 5
In-stent SG 12 9 9 5 3 3 1 0 0 In-stent G 10 10 10 8 [ 4 4 4 4
netent PTA 78 a4 2 14 10 7 4 4 4 Bl PTA 47 39 a 2 27 22 e 1% 1%

Ronald J, Davis B et al. J Vasc Access 2017
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Comment expliquer la différence de résultats entre
études RESCUE et Ronald?

— RESCUE: SG ou AEP exclusivement
Inclusion de |ésions périphériques et centrales.
— Ronald: Lésions centrales uniqguement, réfractaires a I’AEP ( > agressives )

SN et SG dans ces lésions
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Caractere morphologique de resténose intra-stent:
variation selon le type de stent?

e Etude observationnelle
* 52 patients

— Un seul type de stent ou stent graft en aval de I'abord ou dans une veine centrale
e Suivi du stent: artériographie
* PP:temps depuis largage jusqu’a sténose intra-stent > 50%

* Stents
— 31 SNAE (stent nu auto-expansible)
— 13 SGAE (stent graft auto-expansible)
— 8 SGBE (stent graft ballon-expansible)

Stewart J. et al. J Vasc Interv Rad 2016. 27;3;5161



Caractere morphologique de resténose intra-stent:
variation selon le type de stent?

Résultats

Sténose péri-stent 27% 64% 80% 0.03
Sténose intra-stent 95% 73% 40% 0.01
Sténose tte la long. 25% 36% 25% NS
du stent

Occlusion a la 8% 0% 38% 0.03
présentation

Sténose lisse, 100% 33% 100%

concentrique

Perméabilité a 1 un 35% 55% 25% 0.31

SNAE (stent nu auto-expansible)

SGAE (stent graft auto-expansible)

SGBE (stent graft ballon-expansible)

Stewart J. et al. J Vasc Interv Rad 2016. 27;3;5161
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Primary and primary-assisted patency
after stent graft placement

. . Primary patency rates: prior vs no prior procedures Primary patency rates: occluded vs stenosed lesions
During study period: - N
18/30 (60%) pts needed further intervention
12/18 (66%) =»additional stent graft after ) : " o
failed PTA- %.“3' E‘oﬁ- . Stenosed
10/12 (83%) had edge stenosis £ ol g
. . E 0.4 o 0.
2/12 (7%) had true intra-stent graft stenosis £ o SR £
02 24
Follow-up No. of Primary Primary Assisted - nm;:;,s, - -
(mo) Pts Patency (%) Patency (%)
3 29 97 (3.3) 100 (NA)
6 25 81 (7.6) 100 (NA)
9 20 77 (8.3) 95 (4.4)
12 19 67 (9.7) 94 (NA)
18 13 51(11) 92 (NA)
24 12 45 (11) 91 (NA)

Jones R, Willis A et al. J Vasc Interv Radiol 22(9): 1240-1245
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Caractere morphologique de resténose intra-stent:
TCO: variation selon le type de tissu?

Etude morphologique aide a comprendre la physiopathologie de la resténose-IS.
3 types de tissus: homogene, hétérogene, multi-couches

Taux de RIS et RLC dans les pontages veineux coronaires:

Tissue homogene: taux sig + élevé pour AEP v. ballons et stents actifs.
Tissue hétérogene: taux similaires pour AEP, ballons et stents actifs

Conclusion: Etude morphologique du tissu intimal-IS par TCO pourrait aider dans le
choix de traitement dans les sténoses-IS.

RIS= resténose intra-stent
RLC=revascularisation de lésion cible

Tada T. et al. Eur Heart J Cardiovasc Imaging. 2015
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Traitement de resténose-IS dans un pontage veineux, guidée par TCO

S e

h Proximallesion i Distal lesion

Lee R et al. International J Cardiol 2012



TCO: résolution spatiale supérieure
Caractérisation tissulaire

Tous les patients Sous:aspirine

B T

. R el )
Pas d’anomalie vue a l'artériographie ou a I’IVU§ :

Adam, D. JACC: Cardiovascular Imaging, 2011
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Conclusions

SG = 4x + efficace que 'AEP a maintenir la PPCD jusqu’a 12 mois dans les
resténoses intra-stent (RESCUE), mais survie prolongée du CD négligeable.

Sténose centrale-IS réfractaire a I’AEP:
Pas de concordance entre études
AEP a répétition, stents supplémentaires; resténose plus agressive

'inconnu: variation du caractére/comportement de I’"hyperplasie intimale selon le
type de stent ou de tissu?

Etudes moléculaires nécessaires
Implications thérapeutiques

Modulateurs (<<down-régulateurs>>) de I’hyperplasie intimale
Meilleur caractérisation des Iésions pour mieux comprendre et mieux traiter



Traitement de resténose-IS dans un pontage veineux, guidé par TCO

b Proximal lesion C Distal lesion

o

h Proximal lesion i Distal lesion

Lee R et al. International J Cardiol 2012



Thérapeputique des resténoses intra-stent:
quel traitement ?

Richard Shoenfeld MD, FSIR, FAHA

The Access Center at West Orange
West Orange, New Jersey

USA

CACVS 2018. Paris, France 26 janvier 2018



KDOQ

50% perméabilité primaire a 6 mois apres AEP
En pratique, souvent inférieur

Angioplasties a répétition



CLINICAL STUDY

S
CME.
,___' A Prospective, Randomized Study of an

(@) comvas Expanded Polytetrafluoroethylene Stent

Graft versus Balloon Angioplasty for
In-Stent Restenosis in Arteriovenous
Grafts and Fistulae: Two-Year Results

of the RESCUE Study

Abigail Falk, MD, lvan D. Maya, MD, and Alexander S. Yevzlin, MD, for the
RESCUE Investigators

ABSTRACT

Purpose: To assess the safety and efficacy of an expanded polytetrafluoroethylene stent graft versus balloon angioplasty for the
treatment of in-stent restenosis in the venous outflow of hemodialysis access grafts and fistulae.

Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016
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Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016




Pour sténose-IS réfractaire a I’AEP, résultats similaires pour les 3 groupes
PP, PS similaire entre SN, SG (P=0.93)
Pas de différence de PP, PS pour interventions intra-stent dans les sténoses et occlusions

Prolongation importante de perméabilité secondaire
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Ronald J, Davis B et al. J Vasc Access 2017



Primary and primary-assisted patency
after stent graft placement

During StUdy period' Primary patency - all patients
18/30 (60%) pts needed further intervention i vl S
12/18 (66%) =»additional stent graft after Eul
failed PTA. o L‘

|

10/12 (83%) had edge stenosis I
o
2/12 (7%) had true intra-stent graft stenosis > 06
o
© _
o
o 04
£
Follow-up No. of Primary Primary Assisted =
(mo) Pts Patency (%) Patency (%) il
3 29 97 (3.3) 100 (NA) '
6 25 81(7.6) 100 (NA)
9 20 77 (8.3) 95 (4.4)
12 19 67 (9.7) 94 (NA) = . . : :
18 13 51(11) 92 (NA) 0 500 1000 1500

12 45 (11) 91 (NA)

time (days)

Jones R, Willis A et al. J Vasc Interv Radiol 22(9): 1240-1245




Primary patency rates: prior vs no prior procedures Primary patency rates: occluded vs stenosed lesions
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Jones R, Willis A et al. J Vasc Interv Radiol 22(9): 1240-1245



Treatment of in-stent restenosis:
what works best?

Richard Shoenfeld MD, FSIR, FAHA
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6 month primary patency of 50% @ after PTA
Effective rate often inferior

Iterative angioplasties



Bard Flair™ SG

Renova: stent graft vs angioplasty
Results at 6, 12 and 24 months

Stent Graft ~ Angioplasty P Value

TAPP: Treatment area 1° patiency

2 mo (80) 77) 72

6 mo (51) (23) <.001
12 mo (47.6) (24.8) <.001
24 mo (26.9) (13.5) <.001
ACPP: Access circuit 1° patency

2 mo (79) (77) .86

6 mo (38) (20) .008
12 mo (24) (11 .007
24 mo (9.5) (5.5) .01
Binary restenosis

6 mo (28) (78) <.001
12 mo (60.1) (82.6) <.001
24 mo (63) (82.6)
AC stenosis requiring interveniton

6 mo (40) (77) <.001
12 mo (60.1) (82.6) <.001
24 mo (63) (82.6) <.001
IPF: Index of patency function
(av. # mos. between interv.)

6 mo
12 mo 52141 44 +35 .009
24 mo 7.1+7.0 53+5.2
# interv. before AVG abandonment 3.4 4.3

Stent graft vs PTA
TAPP and ACPP: 2x more effective
Fewer repeat interventions

Less frequent follow-up interventions

But, repeat PTA necessary
40-63% of SG and77-82.6% of PTA

Haskel Z, Treratola S, et al. N Eng J Med 362;6
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Enrolled: N=275
Randomized 1:1

Death: 26 (20%)"
Withdrawal: 1
Lost: 3

Missing: 5*

Total=35

Feb 2010-Oct 2013
Stent Graft PTA
n=132 n=143
Did Not Death: 32 (22%)°
Complete Withdrawal: 3
Trial: Lost: 3
N=78 Missing: 3*
Total=41
Stent Graft PTA
Completed
Completed 24-Month iy Completed 24-Month
Follow-up: N=199 Follow-up: n=102
n=97
1021143 (71.3%)
971132 (73.5%)

Falk, A et al. J Vasc Interv Radiol 2016



Conclusions

e Pour sténose intra-stent
* SG5a 7x + probable a maintenir PPLT jusqu’a 24 mois
* SG 4x + probable a maintenir PPCD jusqu’a 12 mois
* A 24 mois, pas de difference de survie entre SG et AEP



Comment expliquer la différence de résultats entre
études RESCUE et Ronald?

 RESCUE: SG ou AEP exclusivement
Inclusion de |ésions périphériques et centrales.

* Ronald: Lésions centrales uniquement, réfractaires a I’AEP ( > agressives )
SN et SG dans ces lésions



Conclusions

e Pour sténose intra-stent
 SG5a 7x + probable a maintenir PPCT jusqu’a 24 mois
* SG 4x + probable a maintenir PPCD jusqu’a 12 mois
* A 24 mois, pas de différence de survie entre SG et AEP
 SG — barriere biocompatible théorique contre I'empietement luminal

Conclusion: SG = l'option |a + efficace dans les sténoses intra-stent



Charactere morphologique de resténose intra-stent:
variation selon le type de stent?

Etude observationnelle

52 patients

* Un seul type de stent ou stent graft en aval de I'labord ou dans une veine centrale
Suivi du stent = artériographie
PP = temps depuis largage jusqu’a sténose intra-stent > 50%

Stents

* 31 SNAE (stent nu auto-expansible)
» 13 SGAE (stent graft auto-expansible)
* 8 SGBE (stent graft ballon-expansible)

Stewart J. et al. J Vasc Interv Rad 2016. 27;3;5161



Dans des obstructions centrales réfractaires a I’AEP initiale,
quel traitement pour sténose/occlusion intra-stent ?

Characteristic In-stent PTS In-stent PTA Mative vein PTS p*

Number of patients 29 47 55

Number of procedures 35 78 55

Indication 0.09
Thrombosis 5{14%) 20 (26%) 16 (29%)

Prolonged bleeding 1 (3%) & (B9%) 1 (2%) Flair 1 0
Low Flow 3 (9%) 15 (19%) 3 (5%)
Other 4(11%) B (10%) 6 (11%) Fluency 2 0

Lesion <0.001
Stenosis 16 (46%) 70 (90%) 28 (51%) iCAST 3 11
QOcclusion 19 (54%) 8 (10%) 27 (49%) )

Treated vein(s)a 0.01 Viabahn 4 &
Subclavian 23 (56%) 41 (47%) 17 (28%) Viatorr 2 0
Brachiocephalic 17 (41%) 45 (51%) 38 (63%)

Superior vena cava 1(2%) 1 (1%) 5(8%) SMART 29 42

Percentages listed in parenthesis.

a Multiple veins were treated in some patients. Wallstent 0 3

* p values from Fisher's exact test or ANOVA comparison of in-stent PTS, in-stent PTA, and native vein PTA
groups.

* Multiple stents in some pts

Ronald J, Davis B et al. J Vasc Access 2017



Caractere morphologique de resténose intra-stent:
variation selon le type de tissu?

e TCO:

* Etude morphologique du tissu intimal par TCO aide a comprendre |la
physiopathologie de la resténose-IS.

* 3 types de tissus: homogene, hétérogene, a plusieurs couches

e Résultat sur RIS et RLC dans les pontages veineux coronaires:
* Suivi: 211 +£40j

 Tissue homogene: taux de RIS et RLC /// pour AEP par rapport aux ballons et
stents actifs.

* Tissue heterogene: taux similaires pour AEP, ballons et stents actifs

* Conclusion: Etude morphologique du tissu intimal-IS par TCO pourrait aider
dans le choix de traitement dans les sténoses-IS.

RIS= resténose intra-stent

RLC=revascularisation de lésion cible
Tada T. et al. Eur Heart J Cardiovasc Imaging. 2015



Conclusions

SG = 4x + efficace que 'AEP a maintenir la PPCD jusqu’a 12 mois dans les
resténoses intra-stent (RESCUE)

Sténose centrale-IS réfractaire a I’AEP:
pas de différence de PP, PS entre stent et AEP (Ronald)

Angioplasties a répétition; resténose plus aggressive

L'inconnu: variation du caractere morphologique de I’"hyperplasie intimale selon le
type de stent ou de tissu?

Etude moléculaire necéssaire

Implications thérapeuiques
Modulateurs (<<down-régulateurs>>) de I’hyperplasie intimale
Meilleur caractérisation des |ésions pour mieux comprendre et mieux traiter



“So Donald, you knew that sooner
or later, it had to end like this!”




