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3.4 Revascularization

In patients with CCS, optimal medical therapy is key for reducing
symptoms, halting the progression of atherosclerosis. and preventing
atherothrombotic events. Myocardial revascularization plays a cen-
tral role in the management of CCS on top of medical treatment, but
always as an adjunct to medical therapy without supplanting it. The
two objectives of revascularization are symptom relief in patients
with angina and/or improvement of prognosis.

Previous Guidelines support indications for revascularization
mainly in patients with CCS who receive Guideline-recommended
optimal medical therapy and continue to be symptomatic, and/or in
whom revascularization may ameliorate progncrsis.88 These recom-
mendations suggested that revascularization in patients with angina
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Traitement médical vs. Angioplastie coronaire
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Extent of CAD (anatomical and/or functional)

For

prognosis

Left main disease with stenosis >50%.° 437"

Proximal LAD stenosis >50%.¢ ©26870.72

Two- or three-vessel disease with stenosis >50% with impaired LV function (LVEF <35%).c 616%6870.73-83

Large area of ischaemia detected by functional testing (>10% LV) or abnormal invasive FFR % 2#2%84-%0

Single remaining patent coronary artery with stenosis >50%.

For symptoms

Haemodynamically significant coronary stenosis” in the presence of limiting angina or angina equivalent,

with insufficient response to optimized medical therapy.® S

Neumann FJ et al. EHJ 2020



ORBITA-2 : Design

Démontrer I'efficacité de I’angioplastie coronaire sur les symptémes d’angor

chez des patients ne recevant pas de traitement médical
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ORBITA-2 : Résultats

Démontrer I'efficacité de I’angioplastie coronaire sur les symptémes d’angor

chez des patients ne recevant pas de traitement médical
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301 patients avec SCC

Age moyen : 64 ans
CCS Class 2 11 : 96%

~
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assessment phase
Symptom Daily angina Symptom Research Daily angina frequency on smartphone Symptom
questionnaires frequency on questionnaires angiogram app questionnaires
smartphone app iFR + FFR
=i 193 lésions évaluées par groupe (150 patients par groupe)
_ IVA : 55%
Antianginal
ool QCA:61+18%
FFR : 0.63 (0.49-0.75)
iFR : 0.78 (0.55-0.87)
923
] Revascularisation (groupe PCI):

- 2 stents implantés (Longueur : 40 mm ; Diamétre : 3mm)
- Imagerie endocoronaire : 69%

1-VD : 80%
2-VD : 17%

3-VD : 2% Rajkumar CA et al. NEJIM 2023
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ORBITA-2 : Résultats

Démontrer I'efficacité de I’angioplastie coronaire sur les symptémes d’angor
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301 patients avec SCC

Age moyen : 64 ans
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Démontrer I'efficacité de I’angioplastie coronaire sur les symptémes d’angor

chez des patients ne recevant pas de traitement médical
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ORBITA-2 : Résultats

Démontrer I'efficacité de I’angioplastie coronaire sur les symptémes d’angor

chez des patients ne recevant pas de traitement médical

Odds Ratio or
PCI Placebo Difference
f ) End Point (N=151) (N=150) (95% CI)f
301 patients avec SCC value no. of value no. of
patients patients
Age moyen : 64 ans with data with data
CCS Class =1l : 96% Mean treadmill exercise time 700.9 123 641.4 112 59.5 (16.0 to 103.0)
— sec
k ) CCS class — mean 0.9 147 1.7 146 3.76 (2.43 to 5.82)
End points assessed with the
use of the SAQ|
Frequency of angina 80.6 146 66.2 145 14.4 (9.5to 19.4)
Physical limitation 82.7 139 73.9 144 8.8 (4.7 to 12.9)
Angina stability 61.8 145 55.3 145 6.5 (0.5 to 12.5)
Quality of life 62.3 145 51.6 145 11.2 (6.2to 16.1)
([ Freedom from angina 40 146 15 145 ] 3.69 (2.10t0 6.46)
EQ-5D-5L descriptive system 0.82 145 0.73 144 0.09 (0.05 to 0.13)
— mean score*
EQ-VAS — mean score** 73.1 146 66.9 143 6.2 (24 to 10.0)
Stress echocardiography score 0.79 119 1.95 111 -1.17 (-1.56 to -0.78)
— mean scoreft
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ORBITA-2 : Discussion

* Schéma d’étude : ne manque-t-il pas (au moins) un troisieme bras
(traitement médical optimal) ?

Patient avec un SCC symptomatique
I

Procédure Traitement médical
Placebo optimal




@)RB A,

ORBITA-2 : Discussion

* Schéma d’étude : ne manque-t-il pas (au moins) un troisieme bras
(traitement médical optimal) ?

Patient avec un SCC symptomatique
I

Procédure Traitement médical Traitement médical
Placebo optimal optimal + PCI




ORBITA-2 : Discussion

* Uangina symptom score est-il pertinent ?
> Nb d’épisodes d’angor (jour), nb d’anti angineux (jour), événements cliniques

@RBITA2

Déces

IDM Type 1
IDM Type 4a
AVC

Saignements majeurs
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@RBITA2

ORBITA-2 : Discussion

* Uangina symptom score est-il pertinent ?
> Nb d’épisodes d’angor (jour), nb d’anti angineux (jour), événements cliniques

Déces 0 0
IDM Type 1 0 6
IDM Type 4a 4 0
AVC 0 0
Saignements majeurs 0 2

* La durée du suivi clinique (12 semaines) est-elle suffisante ?
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Conclusions

L'étude ORBITA 2 va-t-elle changer nos pratiques ?
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» La prise en charge du SCC repose avant tout
sur le traitement médical
» Le bénéfice de I'angioplastie est plus discuté

» ORBITA 2 ne montre qu’un bénéfice
fonctionnel de l'angioplastie (sans traitement
anti angineux associé)
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ORBITA : Design

Evaluer le temps d’exercice chez des patients coronariens stables symptomatiques

(avec une sténose coronaire 2 70%) : angioplastie coronaire vs. placebo

-

230 patients

Age moyen : 62y
Sténose (QCA) : 84.2%
FFR:0.69;iFR:0.76
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Al-Lamee R et al. Lancet 2018
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ORBITA : Résultats
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Evaluer le temps d’exercice chez des patients coronariens stables symptomatiques
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230 patients

Age moyen : 62y
Sténose (QCA) : 84.2%
FFR:0.69;iFR:0.76
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(avec une sténose coronaire 2 70%) : angioplastie coronaire vs. placebo

Change in exercise time

www.hightech-cardio.org
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Primary endpoint result
Change in total exercise time

+16.6 sec
(-8.9 to 42.0)
p=0.200

PCI Placebo

Al-Lamee R et al. Lancet 2018



