
‹laç sal›n›ml› stentler hangi hasta ve lezyonda
devlet taraf›ndan finanse edilmeli?

Which patients or lesions should be covered by state-subsidized health care
for drug-eluting stents?

Dr. Erdo¤an ‹lkay 

Koroner stentler perkütan koroner giriflimlerde
(PKG), gerek ifllemin güvenilirli¤ini art›rmak, gerekse
balon anjiyoplastiye göre restenoz oranlar›n› azaltmak
bak›m›ndan çok önemli bir aflamay› ifade etmektedir.
Buna ra¤men, metal stentlerle anjiyografik ve klinik
restenoz oranlar› hasta ve lezyon özelliklerine ba¤l›
olarak %11-65 aras›nda de¤ifliklik göstermekte ve ha-
len PKG’nin “Aflil topu¤u” olmaya devam etmektedir.
Bu duruma çözüm olarak gelifltirilen ilaç sal›n›ml›
stentler (‹SS), 2000’li y›llar›n bafl›nda kullan›ma girmifl
ve özellikle belli grup hastalarda restenoz oranlar›nda
önemli düflüfl sa¤lam›flt›r. ‹laç sal›n›ml› stentlerin etki
mekanizmas›n›n temel olarak gecikmifl iyileflme ile il-
gili oldu¤u, bu nedenle erken dönemde restenozu azalt-
t›¤›, buna karfl›n geç dönemde neointimal proliferasyo-
nun ortaya ç›kaca¤› ve yine ayn› nedenle geç trombo-
zun önemli bir sorun olaca¤› yönündeki iddialar henüz
tam olarak aç›kl›¤a kavuflmam›flt›r. Ayr›ca, ‹SS kullan›-
m›n›n, en önemli sonlan›m noktalar› olan ölüm ve mi-
yokard infarktüsü (M‹) üzerine olumlu etkisi oldu¤unu
gösteren çal›flma henüz yoktur. Bir kardiyak olay›n ‹SS
ile önlenmesinin maliyetinin 18.311 Euro ve 1. kalite-
ye göre uyarlanm›fl yaflam y›l› (Quality Adjusted Life
Year) kazanman›n maliyetinin 50 bin Euro oldu¤u dik-
kate al›n›rsa, ülkemizde ‹SS kullan›m›n›n devlet tara-
f›ndan finasman›n›n yüksek riskli hasta grubu ile s›n›r-
land›r›lmas›n›n gereklili¤i kendili¤inden ortaya ç›kar.

Bu amaçla bu raporu bilimsel bir yay›n niteli¤inde
haz›rlad›k. Bunun bir k›sm›n› da makale olarak dergi-
mizde yay›nlamay› düflündük. Çünkü, bilimsel niteli-
¤i yüksek bir rapor ile bakanl›¤a veri haz›rl›yarak, ra-
poru okuyan kiflilerin geçmiflte yaflanan tats›z olaylar-
dan etkilenmemesini sa¤lamay› amaçlad›k. Önerileri-
mizin her birinin bilimsel kan›tlar›n› her olgu ve has-

taya göre s›n›fland›rd›k. Ülkemiz ekonomisini de dü-
flünerek, raporu mutlak kullan›lmas› gereken olgular›
belirlemek üzere oluflturduk. fiu andaki bilimsel veri-
lere göre, ‹SS’lerin kullan›m›nda alerji, k›sa süre için-
de kalp d›fl› ameliyata gitmeyecek hastalar ve aspirin
- klopidogrel kullan›m› mümkün olmayan hastalar d›-
fl›nda bir k›s›tlama yoktur. Tüm koronerlerde yararl›
oldu¤u gösterilmifltir. Ama, özellikle baz› lezyon ve
hastalarda yarar çok daha fazla olmaktad›r. 

Hangi hastalarda ‹SS kullan›laca¤›na karar verir-
ken, bu konuda yap›lm›fl çok say›da çal›flma olmas›-
na karfl›n, klinik kararlar›m›za etki edecek çal›flma
say›s› bir elin parmaklar› kadard›r (SIRIUS, TAXUS
IV, V, VI, ENDEAVOR II). Bu çal›flmalardaki toplam
hasta say›s› 5171 ile s›n›rl›d›r.

Bu veriler ›fl›¤›nda, ‹SS kullan›m›n›n devlet taraf›n-
dan finanse edilece¤i hasta ve lezyon gruplar› afla¤›da-
ki gibi s›ralanabilir. Tekrar etmekte yarar oldu¤unu dü-
flündü¤ümüz bir nokta olarak, ‹SS’lerin her olguda
önemli avantaj sa¤lad›¤›, afla¤›daki lezyonlar d›fl›nda
kullan›lmamas› gibi bir bilimsel verinin olmad›¤› bi-
linmelidir. Bu tür lezyonlarda ‹SS kullan›m›n›n hasta
taraf›ndan finanse edilmesi önerilmektedir.

1-Diyabetik, referans damar çap› 3.5 mm alt›nda
olan olgular (çokdamar hastas›-cerrahi seçenek hariç,
ayn› damara ikiden fazla ‹SS ödenmemeli).

2-Sol ön inen arter (LAD) proksimal ve orta böl-
ge lezyonu olup, referans damar çap› 3 mm ve alt›n-
da olan olgular (LAD ostial d›fl›).

3-Önemli bir miyokard alan›n› besleyen, refe-
rans damar çap› 2.2-3.0 mm aral›¤›nda olan steno-
tik koroner arterler (çokdamar cerrahi seçene¤i
olanlar d›fl›nda).
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4-Metal stentlerin restenozuna ba¤l› koroner arter
darl›¤› olan olgular.

5- Cerrahi flans› olmayan ve canl› miyokard doku-
sunu besleyen sol ana koroner veya çokdamar hastas›. 

6- Kronik böbrek yetersizli¤i ve LAD hariç iki da-
mar hastas›, LAD dahil cerrahi kontrendikasyon varl›¤›.

7- Tam t›kan›kl›¤› olan tek damar hastas›. 

8- Tek uzun stentle (32 veya 33 mm) kaplanabile-
cek lezyonlar.

Diyabetik hastalarda ilaç sal›n›ml› stentler

Obesitenin artmas›yla, 2014 y›l›nda beklenen di-
yabetli hasta say›s› 323 milyondur. Diyabetli hasta-
lardaki ölümlerin %59’u koroner arter hastal›¤›ndan
kaynaklanmaktad›r.[1] Diyabet, çal›flan yafl grubunda-
ki insanlarda böbrek yetersizli¤inin ve körlü¤ün en
önemli nedenidir. UKPDS çal›flmas›nda (UK Pros-
pective Diabetes Study), diyabeti olanlarda 10 y›l so-
nundaki serebrovasküler olay ya da M‹ riski %24
olarak bildirilmifltir.[2] Diyabette ateroskleroz geliflimi
çokfaktörlü ve karmafl›k bir süreç olup, endotel dis-
fonksiyonunun merkezi rolü oldu¤u düflünülmekte-
dir. 

Diyabetli hasta grubu, uygulanan perkütan giri-
flimlerin sonuçlar› da göz önünde bulundurularak
özel bir grup olarak ele al›nmaktad›r. Perkutan koro-
ner giriflim sonras› dokuz y›ll›k takipte diyabeti olan-
larda mortalite %35 olarak gerçekleflmiflken, diyabe-
ti olmayanlarda bu oran %17 olarak bulunmufltur; ya-
ni, diyabet varl›¤› PKG sonras› mortalite aç›s›ndan
iki kat yüksek riske iflaret etmektedir.[3] ‹kinci bir
nokta da, düz metal stentin (DMS) kullan›ld›¤› PKG
sonras›nda, diyabet restenoz için ba¤›ms›z bir öngör-
dürücüdür.[4] Diyabetli hastalarda, uzun ve küçük da-
marlardaki restenoz oran› %49’a yaklaflmaktad›r. Di-
yabet birçok mekanizma ile neointimal proliferasyo-
na zemin haz›rlamaktad›r. Bunlar hiperinsülinemi,
endotel disfonksiyonu, artm›fl trombosit aktivasyonu,
inflamasyon ve PDGF (platelet-derived growth fac-
tor) gibi büyüme faktörlerinin varl›¤› gibi mekaniz-
malard›r. Yine de, diyabetlilerdeki artm›fl restenozun
kesin nedeni tam olarak bilinmemektedir.

Diyabetlilerde revaskülarizasyon hedefleri. Di-
yabetlilerde en uygun revaskülarizasyon stratejisinin
ne oldu¤u tam olarak bilinmemekle birlikte, bu has-
talarda hedef, ak›m› engelleyen koroner darl›¤›n gü-
venli ve sürekli flekilde aç›lmas› ve devam eden ate-
rosklerozun neden oldu¤u morbidite ve mortalitenin
önüne geçilmesi olmal›d›r. 

Diyabetlilerde ‹SS çal›flmalar›na geçmeden önce
baz› önemli noktalar› hat›rlatmakta yarar görüyoruz.
Öncelikle diyabetin metabolik sendromdan insülin
kullan›m›na kadar uzanabilen heterojen bir da¤›l›m
gösterdi¤i ak›lda tutulmal›, anjiyografik aç›dan fokal
ya da difüz hastal›k veya küçük ya da genifl damarda
ifllem yap›lmas› gibi sonuca etkili olan önemli ayr›n-
t›lar göz önünde bulundurulmal›d›r. En önemlisi de,
CYPHER ve TAXUS çal›flmalar›ndan hiçbiri bu
stentlerin diyabeti olanlar ve olmayanlardaki etkinli-
¤ini karfl›laflt›rmaya yönelik tasarlanmam›flt›r ve içer-
dikleri diyabetli hasta say›s› oldukça s›n›rl›d›r.

CYPHER çal›flmalar›ndaki diyabetlilerin de¤er-
lendirilmesi. Sirolimus içeren stent çal›flmalar›ndan
SIRIUS, E- SIRIUS, C- SIRIUS, DIRECT, SVELTE
ve RAVEL’in meta-analizinde 281 diyabetli hastan›n
sirolimus sal›n›ml› stentle (SSS), 223 hastan›n DMS
ile tedavi edildi¤i saptanm›flt›r.[5] Bu grupta insülin
ba¤›ml› diyabetli say›s› sadece 68’dir. ‹laç sal›n›ml›
stentle anjiyografik restenoz oran› %79 azalt›lm›fl ve
stent içi geç lümen kayb›nda anlaml› azalma sa¤lan-
m›flt›r. Klinik olaylar aç›s›ndan bak›ld›¤›nda, hedef
lezyon revaskülarizasyonunda (HLR) ‹SS ile
%21’den %5.8’e düflüfl, yani göreceli olarak %69
azalma sa¤lanm›flt›r. Ayr›ca, hedef damar revasküla-
rizasyonunda (HDR) %59 azalma sa¤land›¤› görül-
müfl, kardiyovasküler ölüm, M‹ ve HDR’yi içeren
majör kardiyak olay (MKO) oranlar›nda sirolimus
sal›n›ml› stentle %65 azalma sa¤lanm›flt›r.

Diyabetik hastalardaki ilk prospektif ‹SS çal›flma-
s› olan DIABETES’de toplam 160 hastan›n 80’ine
‹SS, 80’ine DMS uygulanm›fl ve ‹SS ile geç lümen
kayb›nda %71-98 azalma sa¤land›¤› bildirilmifltir.[5]

TAXUS çal›flmalar›ndaki diyabetlilerin analizi.
Paklitaksel salg›layan stent çal›flmalar›n›n meta-ana-
lizini, diyabetliler aç›s›ndan Dr. Keith yorumlam›fl-
t›r.[6] Bu çal›flmalarda yer alan toplam 2188 hastan›n
447’si diyabetli idi ve bunlar›n 143’ü insülin kullan-
maktayd›. Paklitaksel sal›n›ml› stentlerle (PSS) anji-
yografik restenoz DMS’ye göre %67-81 oran›nda
azalt›lm›fl; ayr›ca, geç lümen kayb› da daha düflük
bulunmufltur. Hedef lezyon revaskülarizasyonu da
anlaml› oranda azalm›flt›r. TAXUS IV çal›flmas›nda
hastalar›n %23.2’si diyabetiktir.[7] Olgular›n
%75.4’ünde anjiyografik takip yap›lmam›flt›r. Bu
hasta grubunda klinik takiple restenozun, anjiyogra-
fik takibe göre önemli ölçüde düflük oldu¤u bilin-
mektedir. Bu yönüyle TAXUS IV çal›flmas›, diyabe-
tik hastalarda PSS etkinli¤ini göstermede yetersizdir.
TAXUS VI çal›flmas›nda anjiyografik takip %92.5
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gibi yüksek bir oranda yap›lm›fl ve diyabetik grupta
restenoz PSS ile %8.1, kontrol grubunda ise %39.5
(p=0.0014) bulunmufltur.[8]

Diyabetlilerde sirolimus kap› stentler ve pakli-
taksel sal›n›ml› stentlerin karfl›laflt›r›lmas›. RAVEL,
SIRIUS ve yeni SIRIUS çal›flmalar›nda Cypher stent
uygulamas› ile diyabetli hastalarda geç lümen kayb›
0.07-0.28 mm aral›¤›nda gerçekleflmiflken, PSS’lerin
kullan›ld›¤› TAXUS[2,4,6] çal›flmalar›nda bu kay›p daha
yüksek gözlenmifltir (0.36-0.38 mm). Bu bulgu iki
stentin etkinli¤inin karfl›laflt›r›lmas›nda dolayl› bir
bulgu olarak görülmüfltür.

‹zleyen dönemde sirolimus ve paklitaksel sal›-
n›ml› stentlerin diyabetik hastalardaki etkinli¤inin bi-
re bir karfl›laflt›r›ld›¤› en önemli çal›flma ISAR DI-
ABETES çal›flmas›d›r.[9] Bu çal›flmada 239 diyabetli
hastaya paklitaksel veya sirolimus sal›n›ml› stent ta-
k›lm›flt›r. Hastalar›n 1/3’ü insüline ba¤›ml› idi. Geç
lümen kayb› sirolimus grubunda 0.42 mm, paklitak-
sel grubunda 0.66 mm (p=0.001), anjiyografik reste-
noz paklitaksel grubunda %15.5, sirolimus grubunda
%6.9 (p=0.03) bulunmufltur. Klinik sonuçlar aras›nda
gözlenen fark anlaml›l›¤a ulaflmam›flt›r.[9] Sonuçta, si-
rolimus sal›n›ml› stentlerle diyabetik hastalarda daha
az restenoz ve daha düflük geç lümen kayb› görüldü-
¤ü vurgulanm›flt›r. Fakat, bunun klinik sonuçlara
yans›mas› gösterilememifltir.

‹laç sal›n›ml› stentlerle gözlenen sonuçlar aç›s›n-
dan, insüline ba¤›ml› olan veya olmayan hastalar ara-
s›nda fark olup olmad›¤› konusu tart›flmal› olup, in-
süline ba¤›ml› olanlar›n daha az yarar gördü¤ünü
söylemek için çal›flmalardaki hasta say›s› yeterli de-
¤ildir. SIRIUS çal›flmas›n›n diyabetli altgrup anali-
zinde MKO oran› diyabetlilerde %9.2 iken diyabeti
olmayanlarda %6.5 bulunmufl, bu aç›dan, insüline
ba¤›ml› olan (%14.8) ve olmayan (%6.5) hastalar
aras›nda anlaml› fark gözlenmifltir (p<0.001). An›lan
çal›flmada insüline ba¤›ml› olan hasta say›s›n›n (37
hasta) oldukça düflük oldu¤u unutulmamal›d›r. 

Diyabetli olan (n=492) ve olmayan (n=915) has-
talarda ilaç sal›n›ml› stentlerin sonuçlar›n› karfl›laflt›-
ran bir baflka çal›flmada MKO oran› diyabetik grupta
%8.0, diyabeti olmayan grupta %6.2 bulunmufl; insü-
line ba¤›ml› olan (n=160) ve olmayan (n=332) hasta-
lar aras›nda MKO aç›s›ndan fark saptanmam›flt›r
(%8.0 ve %7.9, p=0.96).[10] SIRIUS çal›flmas›ndan
farkl›l›k gösteren bu durum, lezyonun daha uzun fle-
kilde kapsanmas›na ve ifllemin intravasküler ultraso-
nografi (‹VUS) rehberli¤inde yap›lmas›na ba¤lan-
m›flt›r. An›lan çal›flmada diyabetli hastalarda HLR,

MKO, ölüm ve Q M‹ toplam› diyabetli olmayan has-
talara göre anlaml› oranda yüksek ç›km›flt›r. Sonuç
olarak, sirolimus sal›n›ml› stentler tekrar revaskülari-
zasyon ihtiyac›n› diyabetli hastalarda azalt›yor gö-
rünse de, bunun ötesindeki klinik olaylara etkisi bu
çal›flmada gösterilememifltir.

Diyabetlilerdeki ‹SS sonuçlar›n› daha iyilefltirmek
için stentteki ilaç miktar›n› art›rma fikri 3D çal›flma-
s›nda denenmiflse de, kullan›lan sirolimus miktar›n›n
128 mikrogramdan 269 mikrograma ç›kar›lmas›n›n
stent içi restenoz ve geç lümen kayb› üzerine bekle-
nen etki yapmad›¤› izlenmifltir.[6]

Diyabeti olan çoklu damar hastalar›nda DMS ile
‹SS’nin karfl›laflt›r›ld›¤› bir çal›flmada bir y›l sonun-
da ölüm ve M‹ aç›s›ndan iki grup aras›nda fark gö-
rülmezken, ‹SS grubu HDR aç›s›ndan daha olumlu
(%16 ve %40) bulunmufltur.[11] Ayr›ca, klopidogrelin
erken kesilmesi ve kronik böbrek yetersizli¤inin
varl›¤› artm›fl MKO oranlar›n›n öngördürücüleridir.
Diyabetli çokdamar hastalar›nda PKG’nin koroner
arter baypas greftlemeye (KABG) nazaran daha
yüksek mortalite ile seyretti¤i BARI ve EAST çal›fl-
malar›nda görülmüfltür. Baz› çal›flmalarda ise, sa¤-
kal›m aç›s›ndan KABG’nin PKG’ye üstünlü¤ü gös-
terilememifltir.[12,13] Stent ve KABG’yi karfl›laflt›ran
en önemli çal›flmalarda, diyabetli çokdamar hastala-
r›nda sol internal mamaryal arter (LIMA) kullan›la-
rak yap›lan cerrahi revaskülarizasyon sonuçlar›
DMS’ye üstündür.[14,15] ARTS çal›flmas›nda (Arterial
Revascularization Therapies Study) diyabetik has-
talarda bir y›ll›k MKO oran› baypas kolunda %16,
stent kolunda %34 bulunmufltur.[16] Düz metal stent-
lerle karfl›laflt›r›ld›¤›nda restenozu anlaml› oranda
azaltan SSS kullan›m›yla, baypas ile PKG aras›nda-
ki fark›n kapanabilece¤i umulmakta ve daha kesin
bir yarg›ya varabilmek için büyük çapl› çal›flmalar›n
sonuçlar› beklenmektedir. 

FREEDOM çal›flmas›nda çokdamar hastal›¤› olan
diyabetli olgularda ‹SS ve KABG’nin üç y›ll›k ölüm,
M‹ ve serebrovasküler olay oranlar› karfl›laflt›r›lacak-
t›r. Beklenen bir di¤er çal›flma da BARI 2 diyabet ça-
l›flmas›d›r; burada da stent veya KABG ya da sadece
medikal tedaviye ra¤men kötüleflen semptomlar varl›-
¤›nda revaskülarizasyon stratejisi karfl›laflt›r›lmaktad›r.

fiu noktalar da unutulmamal›d›r: Bu hastalarda
ilaç tedavisi vurgulanmal›, uygun glisemik kontrol
sa¤lanmal›, LDL düzeyini <69 mg/dl tutacak statin
tedavisi ayarlanmal›, agresif antihipertansif tedavi
verilmeli, sigara içilmemesi sa¤lanmal› ve kilo azal-
t›m›n› sa¤layacak egzersiz program› önerilmelidir.



Sonuç olarak, ‹SS’ler diyabetlilerde PKG sonuç-
lar›n› iyilefltiriyor görünmektedir. SIRIUS, TAXUS
IV-VI çal›flmalar› göstermifltir ki, ‹SS kullan›m›, di-
yabeti restenozun bir öngördürücüsü olmaktan ç›kar-
tamam›flt›r. Bu hastalardaki HLR oran› %49-59 daha
fazla olmufltur. Yani, DMS ile karfl›laflt›r›ld›¤›nda
‹SS’ler diyabetli hastalarda tekrar giriflim ihtiyac›n›
2/3 oran›nda azalt›yor olsa da, diyabeti olmayan has-
talara göre bu oran iki kat yüksek seyretmektedir.

Kronik böbrek yetersizli¤inde 
ilaç sal›n›ml› stentler

Toplumda s›k karfl›lafl›lan bir sa¤l›k sorunu olan
kronik böbrek yetersizli¤i (KBY) 64 yafl üstündeki
her dört kifliden birinde görülmektedir.[17] Ateroskle-
rotik kalp hastal›¤›nda hem k›sa hem de uzun dönem-
de geliflen istenmeyen olaylar için güçlü bir öngördü-
rücüdür.[18,19] Koroner arter hastal›¤›n›n bu olgularda
tedavisi, böbrek fonksiyonu normal olanlara göre da-
ha zordur. Kronik böbrek yetersizli¤i, hem PKG s›ra-
s›nda hem de ifllem sonras›ndaki dönemde, renal
fonksiyon bozuklu¤unun derecesiyle orant›l› olarak
mortalite ve istenmeyen olaylarla iliflkilidir. Öyle ki,
hafif böbrek yetersizli¤inde bile birinci y›l sonunda
iki kat daha yüksek mortalite görülmektedir.[20,21] Bu
hasta grubunda daha önce DMS ile yap›lm›fl PKG ifl-
lemleri çok umut verici sonuçlar vermemifltir. Renal
fonksiyonu normal olan hastalara nazaran KBY gru-
bunda hastane içi ve uzun dönem mortalite, M‹, ka-
nama komplikasyonlar›, klinik ve anjiyografik reste-
noz oranlar› daha yüksek bildirilmifltir.[22,23] Böbrek
yetersizli¤i olan hastalarda DMS ile anjiyografik res-
tenoz oranlar› %31-36 aras›ndad›r.[24] Bu veriler ›fl›-
¤›nda, KBY hastalar›n›n restenoz aç›s›ndan yüksek
risk grubuna girdi¤i ve bu hastalardaki nöropati ne-
deniyle restenozun asemptomatik seyretti¤i, bunun
da artm›fl kardiyak mortalite ile iliflkili oldu¤u ileri
sürülmüfltür. ‹laç sal›n›ml› stentlerin koroner arter
hastal›¤›nda restenozu ve tekrarlayan revaskülarizas-
yon gereksinimini azaltmadaki etkinli¤i gösterilince
bu hasta grubu için de umut do¤mufl; ancak, bu ko-
nuda yap›lm›fl az say›daki çal›flmada sonuçlar çok da
beklendi¤i flekilde ç›kmam›flt›r. 

Lemos ve ark. PKG uygulanm›fl 1080 hastan›n
sonuçlar›n› böbrek fonksiyonuna göre analiz etmifl-
lerdir.[25] Bu hastalar›n 543’üne DMS, 537’sine SSS
uygulanm›flt›r. Bir y›l sonunda, stent tipinden ba-
¤›ms›z olarak, renal fonksiyonu bozuk olanlarda
mortalite renal bozuklu¤u olmayanlara göre daha
yüksek ç›km›flt›r (%7.6 ve %2.5 p<0.01). Sirolimus
sal›n›ml› stent grubunda HDR oran›, DMS ile karfl›-

laflt›r›ld›¤›nda böbrek fonksiyonu normal (%7.2 ve
%11.8, p=0.01) ve bozuk olan grupta (%5.6 ve
%18.6, p=0.03) daha düflük bulunmufltur. ‹laç sal›-
n›ml› stentle HDR oran›nda %49 azalma sa¤lanm›fl-
t›r (%6.9 ve %12.1, p<0.01). Bu çal›flmada, renal
fonksiyonu bozuk olan hastalarda ‹SS kullan›m›n›n
DMS ile karfl›laflt›r›ld››nda klinik restenozu azalt-
mas›na ra¤men, bunun ölüm gibi klinik son nokta-
lara yans›mad›¤› sonucuna var›lm›flt›r. Bu noktada
da, bu hastalarda klinik sonucu iyilefltirmek için res-
tenoz üzerinde yo¤unlaflmak yerine, primer hastal›-
¤›n seyrini etkileyebilecek tedavi yaklafl›mlar›na
yönelmek önerilmifltir.

Kuchulakanti ve ark.[26] SSS uygulanm›fl toplam
1522 hasta içinde KBY’li 76 hasta ile, DMS uygu-
lanm›fl KBY’li 153 hastay› birinci ve alt›nc› ay so-
nuçlar› aç›s›ndan karfl›laflt›rm›fllard›r. Kronik böbrek
yetersizli¤i hastalar›nda ‹SS uygulamas› birinci ay-
daki klinik sonuçlar› etkilemezken, alt›nc› ayda HDR
daha düflük bulunmufl (%7.1 ve %%22.1, p=0.02),
ölüm gibi klinik sonuçlarda DMS’ye üstünlü¤ü gös-
terilememifltir. Ayr›ca, böbrek fonksiyonu normal
olanlarda da ‹SS ile alt›nc› aydaki MKO oran›nda an-
laml› düflüfl sa¤lanm›flt›r (p<0.001). Bu çal›flmada,
renal bozuklu¤u olan hastalarda hastane içi kompli-
kasyonlar›n (‹AB pompas› gereksinimi, ölüm, Q dal-
gal› M‹, KABG, akut böbrek yetersizli¤i geliflimi ve
majör kanama gibi) daha s›k oldu¤u görülmüfltür. ‹l-
gi çekici bir di¤er gözlem de, akut böbrek yetersizli-
¤inin ‹SS tak›lan KBY hastalar›nda daha s›k geliflme-
sidir (%21 ve %11, p<0.01). Kronik böbrek yetersiz-
li¤i olan hastalarda alt›nc› ayda, stent tipinden ba-
¤›ms›z olarak, ‹SS ile tedavi edilen ve böbrek fonksi-
yonu normal olan hastalara göre daha yüksek HLR
ve HDR oranlar›n›n görülmesi, SSS’nin KBY hasta-
lar›nda azalm›fl etkinli¤ini düflündürmüfltür. Kronik
böbrek yetersizli¤i hastalar›nda alt›nc› ayda gözlenen
daha yüksek MKO oranlar› temelde artm›fl mortalite
ve M‹’den kaynaklanmaktad›r. 

Kronik böbrek yetersizli¤i cerrahi revaskülarizas-
yon için de olumsuz bir faktördür; bu durum ameli-
yat sonras›nda daha uzun süreli ventilatör ihtiyac›na,
daha yüksek kanama oranlar›na, transfüzyon ihtiya-
c›na ve daha uzun hastane yat›fl›na yol açmaktad›r.[27]

Çokdamar hastal›¤› olan KBY hastalar›nda KABG
ile stentin karfl›laflt›r›ld›¤› ARTS çal›flmas›nda, beflin-
ci y›lda mortalite, serebrovasküler olay ve M‹ kom-
binasyonu aç›s›ndan anlaml› fark saptanmam›flt›r.[16]

Stent grubunda tekrarlayan revaskülarizasyon ihtiya-
c› anlaml› oranda daha yüksek bulunmufltur. 
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Bu bilgiler ›fl›¤›nda, KBY ile ilgili olarak, seçil-
mifl hasta grubunda ‹SS’nin iyi bir seçim olabilece¤i
söylenebilir.

Küçük koroner damarlarda
ilaç sal›n›ml› stentler

Metal stentlerin kullan›lmas› koroner anjiyoplas-
tiye nazaran 3 mm ve üzerindeki damarlardaki reste-
nozda önemli azalma[28,29] sa¤lam›flsa da, daha küçük
çaptaki damarlarda stentlerin restenoz aç›s›ndan fay-
das› birçok randomize çal›flmada gösterilememifl-
tir.[30-32] Stent tasar›m›ndaki geliflmelere ra¤men, kü-
çük damarlara uygulanan metal stentlerde restenoz
oran› yüksektir.[31,33] Günümüzde koroner arter hasta-
lar›na uygulanan PKG’lerin %34-66’s› küçük damar-
lara uygulanmaktad›r.[34] E¤er bu ifllemlerde metal
stent kullan›lm›flsa, %34’ünden fazlas›nda restenoz,
%19’undan fazlas›nda tekrar revaskülarizasyon ihti-
yac› ortaya ç›kmaktad›r.[30,32,35] Küçük damar çap›n›n
PKG’den sonra restenoz için önemli bir risk faktörü
oldu¤u aç›kt›r.[34] Stent kullan›m› ile anjiyoplasti kar-
fl›laflt›r›ld›¤›nda, stentin elastik rekoil ve remodeling
oluflumunu önledi¤i gösterilmifltir. Fakat, ifllemin
uzun dönem baflar›s›, geç lümen kayb›yla sonuçlanan
neointimal proliferasyon taraf›ndan s›n›rlanmaktad›r.
Neointimal proliferasyonu engelleyen ilaçlar›n lokal
olarak sal›n›m›na olanak veren sistemlerin kullan›m›,
bu istenmeyen süreci engellemenin en ak›lc› yolu
olarak görünmektedir. 

SIRIUS çal›flmas›nda, en küçük damar grubunda
SSS kullan›lan hastalarda restenoz oran› metal stente
göre anlaml› derecede düflük bulunmufltur.[36] SES
SMART çal›flmas›nda, damar çap› 2.74 mm’nin al-
t›nda olan 246 hasta sirolimus ve metal stent grupla-
r›na randomize edilmifl ve restenoz oran› SSS gru-
bunda %9.8, DMS grubunda %52.1 bulunmufltur
(p<0.001). Bu, ‹SS ile göreceli olarak %81’lik bir
risk azalmas› anlam›na gelmektedir.[35] Ayr›ca, ‹SS
grubunda sekiz ayl›k MKO oran› anlaml› derecede
düflük bulunmufltur (%9.3 ve %30.3, p<0.001). Yine
SSS ile yap›lan iki ayr› randomize çal›flmada, 2.6 mm
çapl› damarlara uygulanan perkütan giriflimde metal
stentle karfl›laflt›r›ld›¤›nda %85-95 göreceli risk azal-
mas› sa¤land›¤› öne sürülmüfltür.[37,38] 

TAXUS IV çal›flmas›nda, 2.5-3.0 mm çapl› da-
marlara PSS kullan›ld›¤›nda, restenozda metal stente
nazaran %72 risk azalmas› sa¤lanm›flt›r.[7] Benzer
risk azalmas› damar çap› 2.5 mm’nin alt›ndaki lez-
yonlarda da gözlenmifltir.

Bu çal›flmalar, gerek paklitaksel gerekse de siroli-
mus sal›n›ml› stentlerin küçük damarlarda restenozu

engellemede DMS’lerden üstün oldu¤unu göstermifl-
tir. 

Sirolimus ve paklitaksel sal›n›ml› stentlerin küçük
damarlardaki etkinli¤ini bire bir karfl›laflt›rmay› he-
defleyen ISAR-SMART 3 çal›flmas›nda, iki grup geç
lümen kayb›, anjiyografik restenoz ve HLR aç›s›ndan
karfl›laflt›r›lm›flt›r.[39] Anjiyografik restenoz paklitak-
sel grubunda %19.0, sirolimus grubunda %11.4;
HLR paklitaksel grubunda %14.7, sirolimus grubun-
da %6.6; paklitaksel ile sirolimus aras›ndaki geç lü-
men kay›p fark› 0.31 mm bulunmufl (stent içi geç lü-
men kayb› paklitaksel grubunda 0.56 mm, sirolimus
grubunda 0.25 mm); bu sonuçlarla sirolimus grubu-
nun üstünlü¤ü gösterilmifltir. Altgrup analizinde, has-
talar damar çap›na göre üç gruba bölündü¤ünde, res-
tenoz oranlar› en küçük damar çap› grubunda (<2.23
mm) sirolimus ile %10.4, paklitaksel ile %27.3
(p=0.02); orta damar çap› grubunda (2.23-2.56 mm)
sirolimus ile %11.1, paklitaksel ile %13.8 (p=0.77);
en üst damar çap› grubunda (>2.56 mm) sirolimus ile
%11.3, paklitaksel ile %12.2 (p=0.74) bulunmufltur.
Bu sonuçlar, PSS’lerin küçük damarlarda neointimal
hiperplaziyi engellemede SSS’lerden daha az etkin ol-
du¤unu göstermifltir. Bir baflka deyiflle, SSS, küçük da-
marlarda restenozu engellemede PSS’den daha üstün
görünmektedir. Bu durumun iki ilac›n farkl› etki me-
kanizmalar›ndan kaynakland›¤› öne sürülmüfltür.

Uzun lezyonlarda ilaç sal›n›ml› stentler

Stent uygulanan lezyonun uzunlu¤unun restenoz
için ba¤›ms›z bir öngördürücü oldu¤u bilinmekte-
dir.[40] Uzun lezyonlarda metal stent uygulamas› ile
%38-44 aras›nda restenoz oranlar› bildirilmifltir. Bu
konuda ‹SS ile ilk olumlu deneyimler Kore’den bil-
dirilmifl olup, ortalama 34-35 mm lezyona sahip has-
talar sirolimus, paklitaksel ve metal stent gruplar›na
ayr›lm›fl ve alt›nc› ay anjiyografi sonuçlar› incelen-
mifltir.[41] ‹laç sal›n›ml› stentler, metal stente göre res-
tenozu önemli oranda azaltm›flt›r. SIRIUS çal›flma-
s›nda hastalar›n anjiyografik verileri lezyon uzunlu-
¤u ve stent uzunlu¤u temel al›narak de¤erlendirilmifl
ve ortalama lezyon uzunlu¤u 13.6±5.9 mm, stent
uzunlu¤u 21.9±9.6 mm, lezyon ile stent uzunlu¤u
fark› 8.3±8.3 mm bulunmufltur.[42] Sekizinci ay kont-
rol anjiyografisi sonuçlar›nda, stent uzunlu¤undaki
her 10 mm art›fl›n damar çap›nda DMS grubunda
%9.1 (p<0.0001), ‹SS grubunda %3.5 (p=0.046) ora-
n›nda azalmaya yol açt›¤› görülmüfltür.[42] Yani, lez-
yon uzunlu¤unun restenoz üzerine etkisi DMS gru-
bunda ‹SS grubundan 2.6 kat daha yüksekti. Ayr›ca,
stentin lezyondan uzun olmas› DMS grubunda reste-



noza 1.7 kat daha fazla katk›da bulunuyordu. Sonuç
olarak, SSS’ler stent uzunlu¤unun restenoza katk›s›-
n› nötralize etmiyorsa da, DMS ile karfl›laflt›r›ld›¤›n-
da stentin her milimetresi için göze al›nmas› gereken
restenoz riskini anlaml› oranda azaltmaktad›r.

TAXUS VI çal›flmas›nda, ortalama lezyon uzun-
lu¤u 19.6 mm, stent uzunlu¤u 32.4 mm olan uzun
karmafl›k lezyonlu 438 hastada PSS’nin klinik ve an-
jiyografik sonuçlar› incelenmifltir.[8] Dokuzuncu ayda
HDR paklitaksel grubunda %9.1, DMS grubunda
%18.4 (p=0.0026) bulunurken MKO oranlar› benzer
bulunmufltur. Restenoz oran› DMS ile %31.9, pakli-
taksel ile %9.1’dir (p<0.0001). Bu göreceli olarak
%71’lik risk azalmas› anlam›na gelmektedir. 

Tsagalou ve ark.[43] difüz LAD hastal›¤›nda birden
fazla ‹SS uygulamas›n›n etkinli¤ini araflt›rm›fllard›r.
Altm›fl alt› hastan›n 39’una SSS (ortalama 84 mm),
27’sine PSS (ortalama 74 mm) uygulanm›fl; izlemde 52
hastaya koroner anjiyografi yap›lm›fl, restenoz oran›
%18.6, HDR oran› %15 bulunmufltur. Yazarlar, difüz
LAD hastal›¤›nda 59 mm’nin üzerinde stent uygulama-
s›n›n güvenli, orta dönem takipte kabul edilebilir MKO
oran› ile sonuçland›¤›n› belirtmifllerdir.

Long-DES I çal›flmas›nda, 27 mm’den uzun stent
kullan›larak SSS, PSS ve DMS karfl›laflt›r›lm›flt›r.[44]

Anjiyografik segment içi ve stent içi restenoz oran›,
her iki ilaç sal›n›ml› stent ile DMS’ye göre anlaml›
derecede düflük ç›karken, SSS’nin PSS’den daha üs-
tün oldu¤u bildirilmifltir. Long-DES II çal›flmas›nda
ise iki ilaç sal›n›ml› stent bire bir karfl›laflt›r›lm›fl ve
alt›nc› aydaki anjiyografik takipte segment içi reste-
noz, SSS ile PSS’ye göre (%3.3 ve %14.6, p<0.001)
anlaml› derecede düflük bulunmufltur.[45] Dokuz ayl›k
takipte MKO oran› SSS’de, PSS’ye göre istatistiksel
olarak anlaml› olmamakla birlikte daha düflük sap-
tanm›flt›r.

TAXUS V çal›flmas›nda, PSS ile overlap yap›lan
olgularda restenozun DMS’ye göre düflük olmas›na
ra¤men MKO oran›n›n yüksek oldu¤u bulunmufltur.[46]

Bunun nedeni olarak, polimer kaplaman›n yan dallar›
t›kamas›na ba¤l› artm›fl non-Q M‹ oran› gösterilmifltir.
Benzer bulgu SSS’de de saptanm›flt›r.[47] Di¤er önemli
bir bulgu da, stent uzunlu¤unun ‹SS’lerde dahi halen
restenozun önemli bir belirteci oldu¤udur. Bu nedenle,
difüz LAD lezyonlar›nda KABG’nin bir tedavi seçene-
¤i oldu¤u unutulmamal›d›r.

Korumas›z sol ana koroner lezyonlar›nda
ilaç sal›n›ml› stentler

Çokdamar hastalar›n›n baz› gruplar›nda uzun dö-
nem mortalite oranlar›n›n benzer olmas› nedeniyle cer-

rahi ya da perkütan revaskülarizasyon uygulanabilir-
ken, sol ana koroner (SAK) lezyonu olan hastalarda
KABG birincil tedavi yöntemi olmufltur.[48,49] Birçok ça-
l›flma, korumas›z SAK lezyonlar›n›n metal stentle gü-
venli ve baflar›l› bir flekilde aç›labilece¤ini göstermifl-
tir.[50,51] Fakat, özellikle bu hasta grubunda restenoz bü-
yük ve ölümcül bir yan etki olarak kalm›fl ve PKG’nin
kullan›m›n› k›s›tlam›flt›r.[52] Korumas›z SAK için DMS
uygulanm›fl hastalarda üç y›ll›k mortalite yaklafl›k %15
olarak bildirilmifltir.[53] ‹laç sal›n›ml› stentler yeni bir
umut olarak görülmüfltür. RESEARCH çal›flmas›nda
SAK lezyonlar›n›n SSS ile tedavisinin daha iyi klinik
sonuçlar verdi¤i savunulmuflsa da, gerek hasta say›-
s›n›n azl›¤› gerekse hastalarda genellikle korumal›
SAK lezyonu olmas› ve anjiyografik takibin yeterli
olmamas› elefltiri konusu olmufltur.[54] 

Chieffo ve ark.[55] ‹SS ile tedavi edilmifl SAK lez-
yonlu 84 hastay›, daha önceki y›llarda metal stentle
tedavi edilmifl 61 hasta ile karfl›laflt›rm›fllard›r. ‹laç
sal›n›ml› stent grubunda yüksek riskli daha çok has-
ta olmas›na ra¤men, alt› ayl›k MKO oran› ‹SS gru-
bunda DMS grubuna göre daha düflük saptanm›flt›r
(%19 ve %34.9, p=0.038). Kardiyak ölüm ‹SS gru-
bunda üç, DMS grubunda alt› hastada görülmüfl; bu
aç›dan anlaml› farkl›l›k oluflmam›flt›r. ‹lgi çekici di-
¤er bir nokta da HLR oran›n›n balon bas›nc›n›n yük-
se¤e ç›k›ld›¤› hastalarda daha düflük gözlenmesi ol-
mufl, bu durum, koroner çap› ile stent çap›n›n uyum-
lu olmas› veya daha iyi stent apozisyonu sa¤lanmas›
ile aç›klanm›flt›r. Bu çal›flma ile önceki cerrahi çal›fl-
malar karfl›laflt›r›ld›¤›nda mortalite oran›n›n düflük
olmas› ve yüksek ifllem baflar›s› umut verici olarak
de¤erlendirilmifltir.

Bir baflka çal›flmada SSS uygulanm›fl SAK lezyon-
lu 101 hasta ile metal stent uygulanm›fl, normal ejeksi-
yon fraksiyonlu 110 hasta karfl›laflt›r›lm›flt›r.[56] ‹fllem
baflar›s› iki grupta da %99 bulunmufl, hastane yat›fl› sü-
resince ölüm ve Q M‹ görülmemifl ve acil KABG ge-
rekmemifltir. Alt›nc› aydaki restenoz oran› ‹SS grubun-
da %7.0, metal stent grubunda %29.3, (p<0.001); 11.
ayda olays›z sa¤kal›m ‹SS grubunda %97, metal stent
grubunda %80 (p=0.0003) bulunmufltur. Di¤er bir ça-
l›flmada DMS uygulanan 86 hastan›n, ‹SS uygulanan
95 hastan›n (52 SSS, 43 PES) ortalama 492 günlük ta-
kip sonuçlar› yay›nlanm›flt›r.[57] ‹laç sal›n›ml› stent gru-
bunda MKO oran› DMS grubuna göre daha düflük bu-
lunmufltur (%24 ve %45, p=0.01).

Çal›flmalar›n altgrup analizinde, distal SAK lez-
yonlar›nda stent uygulamas›yla restenoz oran›n›n art-
t›¤› bildirilmifltir.[56] Bu tip lezyonlarda artm›fl MKO
oran› di¤er çal›flmalarda da görülmektedir.[58] Sol ana
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koroner lezyonlar›nda kar›fl›k stent tekniklerinin
MKO oranlar›nda art›fla yol açt›¤›, bundan dolay› ba-
sit tekniklerin kullan›m› önerilmifltir.[59] Son zaman-
larda yay›nlanan bir di¤er çal›flmada, 3.0 mm SSS
kullan›lan SAK lezyonlar›nda yüksek HLR oran›
(%18) bildirilmifltir.[60]

Yukar›daki olumlu verilere ra¤men, bir baflka çal›fl-
mada, SAK lezyonu için SSS uygulanan 50 olgunun
ikisinde hastane içinde t›kan›kl›k geliflmesi, bir olguda
beflinci ayda ani ölüm görülmesi, takipte %42 oran›nda
restenoz geliflmesi,[61] SAK lezyonlar›nda stent için dik-
katli olunmas› gerekti¤ini göstermektedir. 

Bu çal›flmalar ›fl›¤›nda, cerrahi tedavi ile PKG’yi
karfl›laflt›ran randomize çal›flmalar›n sonuçlar› al›na-
na dek SAK hastal›¤›nda cerrahi için iyi aday olan
hastalarda KABG tercih edilmeli, PKG uygulanacak-
sa, yap›lan çal›flmalarda MKO olaylar›n› azaltt›¤›
gösterilen ‹SS tercih edilmelidir.

Bifurkasyon lezyonlar›nda 
ilaç sal›n›ml› stentler

Giriflimsel kardiyolojide tedavi stratejisi aç›s›ndan
çözüm bekleyen güncel konulardan biri olan bifurkas-
yon lezyonlar›, uygulanan PKG’lerin %10-11’ini olufl-
turur. Buradaki zorluklardan biri bifurkasyon darl›kla-
r›n›n anatomik olarak çok çeflitli de¤iflkenlik göstere-
bilmesidir. Proksimal gövde, distal gövde ve yan dal›n
tutulumuna göre alt› çeflit lezyon tarif etmek mümkün-
dür.[62] Bunun ötesinde yan dal›n çap› ve aç›s› farkl› ola-
bilmektedir. Yan dal ostiyumunundaki tutulumun dere-
cesi PKG s›ras›nda yan dal› koruma gereksinimini be-
lirlemektedir. Hafif osteal tutulumun söz konusu oldu-
¤u durumda yan dal›n akut t›kanma riski %4’ün alt›n-
da iken, ciddi tutulum halinde bu oran %26’lara ulafl-
maktad›r.[63] Bifurkasyon lezyonlar›n›n tedavisinde sa-
dece balon anjiyoplasti uygulamas› anjiyografik ve kli-
nik olarak tatmin edici sonuçlar vermemifl ve yüksek
oranda restenoz gözlenmifltir.[64] Sadece gövdeye ya da
hem gövdeye hem de dala uygulanan DMS’lerde ifllem
baflar›s› artm›flsa da, de¤iflik tekniklerin kullan›m›na
ra¤men anjiyografik restenoz oran› %39-59 gibi yük-
sek oranlarda kalm›flt›r.[62,65,66] Özellikle iki dal için de
DMS kullan›lan durumlarda sonuçlar›n iyileflmedi¤i
görülmüfltür.[66,67] Bunlara dayanarak, ana dal›n rutin
olarak stentlenmesi, yan dal›n ise sadece ihtiyaç duyu-
ldu¤unda stentlenmesi genel kabul gören tedavi strate-
jisi olmufltur.[68]

‹laç sal›n›ml› stentlerin birçok hasta grubunda res-
tenozu azaltt›¤› çal›flmalarla gösterilince, do¤al ola-
rak birçok kifli bunun bifurkasyon lezyonlar› için de
geçerli olaca¤›n› ummufltur. Fakat, sonuçlarda göre-

celi bir düzelme sa¤lansa da bu di¤er lezyonlardaki
kadar etkili olmam›flt›r. 

Colombo ve ark.n›n[69] bifurkasyon lezyonlar›nda
SSS’nin etkinlik ve güvenilirli¤ini araflt›rd›¤› çal›flma-
da 85 hastan›n 62’sine hem gövde hem de yan dala
stent uygulanm›fl, 21’ine gövde lezyonuna stent, yan
dala balon anjiyoplasti uygulanm›fl ve alt› ayl›k klinik
ve anjiyografik sonuçlar karfl›laflt›r›lm›flt›r. Üç hastada
(%3.5) stent trombozu gözlenmifl, alt›nc› ayda reste-
noz oran› %24.7 bulunmufl ve iki stent uygulamas›
(%27) ile yan dala ihtiyaca göre stent uygulamas›
(%17.7) aras›nda anlaml› farkl›l›k gözlenmemifltir.
Restenozun büyük k›sm› yan dal›n ostiyumunda gelifl-
mifltir. Bu çal›flman›n sonuçlar›, bifurkasyon lezyonla-
r›nda SSS kullan›m›n›n literatürdeki metal stent kulla-
n›lm›fl çal›flmalardaki deneyime göre sonuçlarda dü-
zelme sa¤lad›¤›; fakat, yan dalda restenoz gelifliminin
hala sorunlu olmaya devam etti¤i fleklinde yorumlan-
m›flt›r. Buna neden olarak, uygulanan PKG teknikleri
(T ve modifiye T stent) ile ostiyumu kapsaman›n sa¤-
lanamamas› olabilece¤i ileri sürülmüfltür.

Bu noktada crush tekni¤inin kullan›m› gündeme
gelmifltir. Ge ve ark.n›n[70] tekmerkezli bifurkasyon
lezyonlar›nda ‹SS ile crush tekni¤i kullanarak 181
hastadaki (106 SSS, 75 PSS) deneyimlerini aktard›kla-
r› çal›flmada, hastalar› en son kissing balon (SKB) uy-
gulanan (n=116) ve uygulanmayan (n=65) olarak iki
grup halinde de¤erlendirmifllerdir. Dokuzuncu aydaki
yan dal restenoz oran› SKB uygulanan grupta %11.1,
uygulanmayanlarda %37.9 (p<0.001); HLR oran› tüm
grup için %14.9, SKB uygulanan grupta ise %9.5 ola-
rak bildirilmifltir. Düz metal stentle yap›lan benzer ta-
sar›ml› bir çal›flmada restenoz oranlar›, gövde lezyonu
için %32.3 (stent/PTCA) ve %37.5 (stent/stent), yan
dal için %32.3 (stent/PTCA) ve %50.3 (stent/stent);
alt› ayl›k MKO oran› %37 (stent/PTCA) ve %50
(stent/stent) olarak bildirilmifltir.[66] 

Yukar›daki çal›flmada, ‹SS ile daha önce bildiril-
mifl olan %1-2’lik stent trombozunun[71] üstünde bir
tromboz oran› (%4.4) bildirilmesi dikkat çekici bir
noktad›r. Stent trombozu ile ilgili olarak, ikili antit-
rombositer tedavinin erken sonland›r›lmas› d›fl›nda
bir teknik faktör gösterilememifltir. Sonuçta, yan dal-
daki restenozu azaltmak için crush tekni¤i kullan›ld›-
¤›nda SKB dilatasyonu kuvvetle önerilmifltir. Crush
tekni¤i ile ilgili olarak Costa ve ark.n›n[72] yürüttü¤ü
çal›flmada 39 hastada ultrasonografik analiz yap›lm›fl
ve stentlerin üst üste geldi¤i bölgenin damar›n en dar
yerini oluflturdu¤u hastalar›n ço¤unda, en son kissing
balon uygulanm›fl olsa bile, bu bölgede stentin tam



aç›lamad›¤› bildirilmifltir. An›lan çal›flmada stent
trombozu geliflmifl olan tek hastada da bu durum söz
konusudur.

Bu tekni¤in uzun dönemdeki sonuçlar›na dair ve-
riler de Moussa ve ark.n›n[73] çal›flmas›ndan gelmifltir.
Bifurkasyon lezyonu olan 109 hasta SSS stentle
crush tekni¤i kullan›larak tedavi edilmifl ve hastala-
r›n %86.5’ine SKB dilatasyonu uygulanm›flt›r. Suba-
kut stent trombozu oran› %1.7, alt›nc› aydaki HDR
oran› %11.3 bulunmufltur. Restenoz ço¤unlukla yan
dal ostiyumunda gözlenmifltir. Bifurkasyon lezyonla-
r›n›n SSS kullan›larak ve SKB dilatasyonunun yap›l-
d›¤› crush tekni¤i ile güvenli bir flekilde tedavi edile-
bilece¤i; ancak, yan dal ostiyumundaki sorunun de-
vam etti¤i belirtilmifltir.

Sonuç olarak, halen bifurkasyon lezyonlar›n›n
perkütan tedavisinde alt›n standart olarak kullan›lan
bir yöntem yoktur. En olumlu sonuçlar, ana dala stent
uygulanmas› ve yan dala ihtiyaç duyulmas› halinde
stent uygulanmas› (Ço¤u gerçek bifurkasyon lezyo-
nunda ihtiyaç söz konusudur.) ile elde edilmektedir.
‹laç sal›n›ml› stentler metal stentlerle karfl›laflt›r›ld›-
¤›nda gövde lezyonunda restenoz oran›n› düflürmek-
te ise de, yan dal›n ostiyumunda restenoz sorunu de-
vam etmektedir. Bu sorunun üstesinden gelmede en
etkin güncel yaklafl›m, SBD’nin yap›ld›¤› crush tek-
ni¤i ile stent konulmas›d›r. Bu tekni¤e ra¤men, oste-
al bölgede gözlenen restenoz ve crush bölgesinde
stentin tam ekspansiyonunun sa¤lanamamas› nede-
niyle stent trombozu sorunlar› çözüm beklemektedir.
Nordic bifurkasyon çal›flmas›nda yan dal›n mümkün
oldukça stentlenmemesi önerilmifltir.[74]

Kalsifik lezyonlarda ilaç sal›n›ml› stentler

Kalsifik lezyonlarla yap›lm›fl ‹SS çal›flmas› ol-
mamakla birlikte, TAXUS IV çal›flmas›n›n altgrup
analizinden bu konuya iliflkin dolayl› bilgi gelmifl-
tir.[75] Bu çal›flmadaki toplam 1193 hastan›n 236’s›n-
da (%18) orta ya da ileri derecede kalsifik lezyon
vard›. Dokuzuncu ay anjiyografi sonucunda PSS
grubunda geç lümen kayb› metal stente nazaran an-
laml› oranda düflük bulunmufltur (0.25±0.55 ve
0.50±0.47, p=0.014). Paklitaksel grubunda kalsifik
ve kalsifik olmayan lezyonlarda restenoz oran›
benzer (%7.5 ve %8) bulunurken, birinci y›l sonun-
da HLR’de, DMS ile karfl›laflt›r›ld›¤›nda, kalsifik
lezyonlarda %55, kalsifik olmayan lezyonlarda
%74 azalma görülmüfltür. Etkileflim analizinde,
PSS’nin birinci y›l HLR oran›na olumlu etkisi kal-
sifik ve kalsifik olmayan lezyonlarda farkl›l›k gös-
termemifltir. 

SIRIUS çal›flmas›n›n altgrup analizinde SSS için
de benzer bulgular saptanm›flt›r.[76]

Bu olumlu bulgulara ra¤men, kalsifik lezyonlarda
‹SS’nin etkinli¤ini ortaya koymak için daha genifl ve
kapsaml› randomize çal›flmalara ihtiyaç duyulmaktad›r.

Stent içi restenoz tedavisinde 
ilaç sal›n›ml› stentler

Restenoz DMS uygulanan koroner lezyonlar›n
%19-39’unda görülmektedir.[77] Stent içi restenoz
(S‹R) uzun dönem sa¤kal›m› olumsuz etkilemekte-
dir.[78] Stent içi restenozla ilgili temel sorun, tekrarla-
ma riskini azaltan tedavi stratejilerinin eksikli¤i ol-
mufltur. ‹lk akla gelen tedavi seçene¤i olan balon an-
jiyoplasti %39’un üzerinde tekrarlama riski tafl›mak-
tad›r.[79] Bir baflka stent uygulamas› tekrarlama riskini
daha da art›rmaktad›r. Rotasyonel ve direksiyonel
aterektomi, cutting balon ve excimer lazer anjiyop-
lastinin ek yarar› gösterilememifltir.[80,81] Düz metal
stent içi restenoz tedavisinde ABD’de FDA onay› al-
m›fl tek tedavi seçene¤i olan vasküler brakiterapi, ye-
rel olarak koroner anjiyoplastiye eklendi¤inde olay-
s›z sa¤kal›m› iyilefltirmifltir. Fakat, karmafl›k bir ifl-
lem olmas›, beraberinde geç tromboz görülmesi, rad-
yasyon ve alt›nc› aydan sonra olumlu etkilerde azal-
ma önemli k›s›tl›l›klar›d›r.[82]

‹laç sal›n›ml› stentler günümüzde restenozun pri-
mer olarak engellenmesinde en önemli seçenektir;
paklitaksel ve sirolimus sal›n›ml› stentlerle yeni lez-
yonlardaki restenoz oran› %10 civar›na çekilebilmifl-
tir.[7,83] Bu stentlerin S‹R’deki etkinli¤ini araflt›ran ça-
l›flmalardan bahsedecek olursak, bafllang›çtaki birkaç
gözleme dayal› deneyim bu stentlerin faydas›n› bil-
dirmifltir. Günümüzde S‹R’de en yayg›n tedavi seçe-
ne¤i olan anjiyoplasti ile ‹SS’yi karfl›laflt›ran ilk ça-
l›flma olan ISAR DESIRE’da S‹R’li 289 hasta balon
anjiyoplasti, sirolimus ve paklitaksel sal›n›ml› stent
gruplar›na ayr›lm›fl ve gruplar›n alt›nc› aydaki anji-
yografik restenoz oranlar› de¤erlendirilmifltir.[84] ‹kin-
cil olarak da paklitaksel ve sirolimus sal›n›ml› stent-
ler karfl›laflt›r›lm›flt›r. Anjiyografik restenoz oranlar›
anjiyoplasti grubunda %43.6, sirolimus stent grubun-
da %13.3, paklitaksel grubunda %20.7 bulunmufltur.
Hedef damar revaskülarizasyonu oranlar› da anjiyop-
lasti grubunda %32, sirolimus stent grubunda %8.0,
paklitaksel grubunda %18’dir. ‹kincil analizde siroli-
mus grubunda paklitaksel grubuna göre anlaml›
oranda düflük HDR oran› ve anjiyografik restenozda
azalma e¤ilimi görülmüfltür. Bu çal›flma ile ‹SS’nin
anjiyoplastiye olan üstünlü¤ü ortaya konmufltur. ‹laç
sal›n›ml› stent anjiyoplasti ile karfl›laflt›r›ld›¤›nda an-
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323‹laç sal›n›ml› stentler hangi hasta ve lezyonda devlet taraf›ndan finanse edilmeli?

jiyografik restenozda %50-67, HDR’de %41-75 azal-
ma sa¤lam›flt›r. ‹lgi çekici bir bulgu da, ‹SS grupla-
r›nda anjiyografik restenoz oran› ve geç lümen kay-
b›n›n, bu stentlerin yeni lezyonlarda kullan›ld›¤›nda
gözlenen oranlardan daha yüksek ç›kmas›d›r. Siroli-
mus sal›n›ml› stentle restenoz yeni lezyonlarda %8.9
iken, S‹R tedavisinde %13.3 olarak gerçekleflmifltir.
Geç lümen kayb› da yeni lezyonlarda ortalama 0.23
mm iken, S‹R’de 0.31 mm’dir.[83] Paklitaksel grubu
için restenoz oranlar› S‹R ve yeni lezyon gruplar›nda
s›ras›yla %20.7 ve %7.9, geç lümen kayb› ise 0.54
mm ve 0.38 mm olarak bildirilmifltir.[7]

Stent içi restenozda ‹SS ile vasküler brakiterapi
(VBT) karfl›laflt›r›lm›flt›r. Vasküler brakiterapi anji-
yoplasti sonras› lokal olarak uyguland›¤›nda, S‹R te-
davisinde restenoz oran›n› %43-59’dan %21-31’lere
düflürmektedir.[82,85,86] Waksman ve ark.[87] VBT uygu-
lanm›fl 297 hastan›n analizinde, 27. günden sonra 27
olguda geç tam t›kan›kl›k, randomizasyondan alt› ay
sonra da kontrol grubuna göre üç kat yüksek HDR
oran› saptam›fllard›r. Geç dönemde görülebilen tam
t›kan›kl›k ve bafllang›çta sa¤lanan yararl› etkinin sü-
rekli olmamas› S‹R tedavisinde VBT’nin kullan›m›n›
önemli ölçüde k›s›tlam›flt›r.

SISR randomize çal›flmas›nda S‹R tedavisinde SSS
ile VBT karfl›laflt›r›lm›flt›r.[88] Üç yüz seksen dört hasta-
n›n 125’i VBT, 259’u SSS’ye randomize edilmifl ve
gruplar alt›nc› aydaki anjiyografik restenoz, geç lümen
kayb› ve dokuzuncu aydaki hedef damar yetersizli¤i
(ölüm, M‹ ve HDR) aç›s›ndan karfl›laflt›r›lm›flt›r. Hedef
damar yetersizli¤i brakiterapi grubunda %21.6, siroli-
mus grubunda %12.4 bulunmufltur (p=0.02). Aradaki
bu fark HLR oranlar›ndan kaynaklanmaktad›r (VBT
grubunda %19.2, sirolimus grubunda %8.5; p=0.004).
Anjiyografik restenoz VBT grubunda %29.5, sirolimus
grubunda %19.8 oran›nda bulunmufltur (p=0.07). Ayr›-
ca, sirolimus grubunda en dar lümen çap›n›n, stent kul-
lan›m› ile daha fazla lümen kazanc› ve kenar restenozu
olmamas›na ba¤l› olarak, daha genifl oldu¤u görülmüfl-
tür (1.80 mm ve 1.52 mm, p<0.001). Anjiyoplastiyle
karfl›laflt›r›ld›¤›nda, stent kullan›m› ile akut lümen ka-
zanc› artmaktad›r. Geç dönem lümen kayb› iki grupta
benzer bulunmufl, kenar restenozu VBT grubunda göz-
lenmifltir. Sonuç olarak bu çal›flmada, S‹R tedavisinin
dokuz ayl›k klinik ve anjiyografik sonuçlar› aç›s›ndan
SSS’lerin üstün oldu¤u savunulmufltur. Her iki tedavi
yöntemi de neointimal hiperplaziyi engellemede etkin
olmas›na ra¤men, SSS’lerin, daha fazla akut lümen ka-
zanc› sa¤lamas› ve kenar restenozu etkisi göstermeme-
si nedeniyle daha yararl› oldu¤u gözlenmifltir.

Stent içi restenozda VBT ile PSS kullan›m› TAXUS
V ISR çal›flmas›nda incelenmifl, 396 hastan›n 201’i
VBT, 195’i PSS grubuna randomize edilmifl ve doku-
zuncu aydaki klinik ve anjiyografik sonuçlar karfl›-
laflt›r›lm›flt›r.[46] ‹ki grup ölüm, M‹ ve hedef damar
trombozu için benzer oranlar gösterirken, HDR oran-
lar› VBT grubunda %17.5, PSS ile %10.5 (p=0.046);
MKO oran› VBT grubunda %20.1, PSS grubunda
%11.5 (p=0.02); dokuzuncu aydaki anjiyografik res-
tenoz VBT grubunda %31.2, PSS grubunda %14.5
(p<0.001) bulunmufltur. Stent içi restenozun VBT ye-
rine ‹SS ile tedavi edilmesinin dokuzuncu aydaki kli-
nik ve anjiyografik restenozu azaltt›¤› ve olays›z sa¤-
kal›m› art›rd›¤› sonucuna var›lm›flt›r.

Migliorini ve ark.[89] karmafl›k S‹R’li 124 hastaya
SSS uygulam›fllar, dokuz ayl›k HDR oran›n› %8, res-
tenoz oran›n› %16 bulmufllard›r. Sadece bir olguda
geç stent trombozunun görüldü¤ü çal›flmada SSS’nin
karmafl›k S‹R tedavisinde de etkin bir araç oldu¤u or-
taya konmufltur. Bu y›l yay›nlanan bir çal›flmada
‹SS’ler restenozu azaltmada daha etkin bulunmufl-
tur.[90]

Bu veriler ›fl›¤›nda, S‹R tedavisinde ‹SS’lerin fay-
dal›, etkin ve kabul edilebilir bir tedavi seçene¤i ol-
du¤u görülmektedir. 

Safen ven greft hastal›¤›nda 
ilaç sal›n›ml› stentler

Y›llar geçtikçe safen ven greftler (SVG) dejenere
olmakta, 10. y›l sonunda SVG’lerin yaklafl›k
%49’unda anlaml› darl›k görülmekte ve bu greftler
büyük, yumuflak, k›r›lgan lezyonlar içermektedir.[91]

Safen ven greft hastal›¤›n›n en uygun tedavi yöntemi
bilinmemektedir. Daha yafll› ve hasta olgular›n yer
ald›¤› bu grupta tekrar cerrahi giriflim yüksek morbi-
dite ve mortalite ile seyretti¤inden ço¤u merkez
PKG’yi tercih etmekte ve bu olgular tüm PKG ifllem-
lerinin %10-14’ünü oluflturmaktad›r.[92,93] SAVED ça-
l›flmas›nda balon anjiyoplastiye nazaran stent uygu-
lamas› daha üstün ifllem baflar›s›, lümen çap›nda da-
ha fazla kazanç ve MKO oranlar›nda azalma sa¤la-
makla birlikte, anjiyografik restenozda anlaml› dü-
zelme sa¤lamam›flt›r (6 ayl›k restenoz %36).[94] Safen
ven greftlerin DMS ile tedavisi, çok parlak olmayan
k›sa ve uzun dönem klinik gidifl ve nativ damarlara
nazaran daha yüksek HDR ile seyretmektedir.[95,96]

Perkütan koroner giriflimlerde uygulanan SVG’lerin
11-17 ay zarf›nda %34-39’u tekrar t›kanmakta, bun-
lar›n yar›s›ndan neointimal hiperplazi, di¤er yar›s›n-
dan safen greftin di¤er bölgesinde hastal›¤›n ilerle-
mesi sorumlu tutulmaktad›r.[97,98] Di¤er koroner arter



hastalar›ndaki restenoz oranlar›n› azaltt›¤› gösterilen
‹SS’ler SVG hastal›¤›nda da çal›flmalara konu ol-
mufltur. 

Hoye ve ark.n›n[99] SSS’nin SVG hastal›¤›ndaki kul-
lan›m›n› araflt›rd›klar› çal›flmada, 18 olgudan sadece bi-
rinde (%5) HDR ihtiyac› görülmüfl, ortalama 11 ayl›k
takipte olays›z yaflam oran› %85 bulunmufltur. 

Safen ven greft hastal›¤›nda SSS ile DMS’nin kar-
fl›laflt›r›ld›¤› ilk randomize çal›flma Vermeersch ve
ark.[100] taraf›ndan yap›lm›flt›r. Toplam 75 hastan›n al›n-
d›¤› çal›flmada alt› ayl›k geç lümen kayb›, restenoz ora-
n› ve klinik olaylar de¤erlendirilmifltir. Hastalar›n yak-
lafl›k %79’unda distal koruma cihaz› kullan›lm›flt›r. Si-
rolimus grubunda geç lümen kayb› (0.38 mm ve 0.79
mm, p=0.001) ve restenoz oran› (%5 ve %36,
p<0.0005) daha düflük bulunmufltur. Stent içi anjiyog-
rafik restenoz DMS ile %30.6, SSS ile %11.3
(p=0.024), segment içi restenoz ise s›ras›yla %32.6 ve
%13.6 (p=0.031) olarak bildirilmifltir. Majör kardiyak
olay oran› da sirolimus grubunda %15, metal stent gru-
bunda %29 olarak gerçekleflmifltir. Sirolimus sal›n›ml›
stent uygulamas›n›n SVG hastal›¤› tedavisinde orta dö-
nemde güvenli ve geç lümen kayb› ve restenozu engel-
lemede etkin bir yöntem oldu¤u sonucuna var›lm›flt›r.

‹laç sal›n›ml› stentle DMS’nin karfl›laflt›r›ld›¤› bir
baflka randomize çal›flmada, SVG hastal›¤› nedeniyle
47 olguya SSS, 56 olguya da DMS uygulanm›fl, bütün
hastalarda distal koruma cihaz› kullan›lm›fl ve grupla-
r›n hastane içi, 29. gün, alt› ay ve bir y›ll›k sonuçlar›
karfl›laflt›r›lm›flt›r.[101] Hastane yat›fl› süresince ölüm ya
da Q M‹ gözlenmemiflken, ‹SS grubunda non-Q M‹ da-
ha az (%4 ve %20, p=0.01) görülmüfltür. Yirmi dokuz
gün, alt› ay ve bir y›ll›k klinik sonuçlar aç›s›ndan iki
grup benzer bulunmufltur. Sonuçta ‹SS’nin SVG hasta-
l›¤›nda kullan›lmas› klinik olarak güvenli bir ifllem ol-
makla birlikte, bir y›ll›k takipte olays›z sa¤kal›m aç›-
s›ndan bir avantaj sa¤lamad›¤› ileri sürülmüfltür. 

Tsuchida ve ark.[102] ise PSS’nin SVG hastal›¤› te-
davisindeki yerini araflt›rm›fllard›r. Otuz dokuz hasta
ileriye dönük olarak olays›z geçen yaflam aç›s›ndan
incelenmifltir. Majör kardiyak olay, ölüm, M‹, HLR
ve HDR olarak s›n›fland›r›lm›flt›r. Bu grupta bir y›l-
l›k olays›z sa¤kal›m %91.5 olarak gerçekleflmifltir.
Safen ven greft hastal›¤› için PSS’nin etkin oldu¤u ve
bir y›ll›k süreçte MKO oran›n›n düflük seyretti¤i so-
nucuna var›lm›flt›r. 

Lee ve ark.[103] SVG hastal›¤› için PKG uygulanan
toplam 213 hastay› ortalama dokuz ay izlemifllerdir.
Olgular›n 127’sine ‹SS, 83’üne DMS uygulanm›fl ve
toplam 77 PSS, 201 SSS kullan›lm›flt›r. ‹fllemden

sonra akut lümen kazanc› aç›s›ndan iki grup benzer-
lik gösterirken, metal stentle karfl›laflt›r›ld›¤›nda ‹SS
grubundaki hastalarda ölüm (%1 ve %4, p=0.03), M‹
(%4.3 ve %19.2, p=0.04), HDR (%10.1 ve %35.9
p=0.034) oranlar› daha düflük bulunmufltur. Klinik
olarak metal stent grubundaki hastalar›n %65.7’sin-
de, ‹SS grubundaki hastalar›n %29.2’sinde kontrol
koroner anjiyografisine ihtiyaç duyulmufltur. Bu anji-
yografi sonuçlar›nda, ‹SS grubunda en düflük lümen
çap› daha yüksek (2.75 mm ve 2.47 mm, p=0.020),
damar çap›nda yüzde olarak daralma miktar› daha
düflük (%4.5 ve %27.5, p=0.001) ve geç dönem lü-
men kayb› daha az saptanm›flt›r. Sonuçta, SVG’lerin
‹SS ile tedavisinde orta dönem klinik ve anjiyografik
sonuçlar›n daha iyi oldu¤u belirtilmifltir. 

Mamaryan greftinde (‹MA) lezyon subklavyan
‹MA anaztomozunda veya ‹MA gövdesinde ise ‹SS,
anaztomoz bölgesinde ise sadece balon yeterli ve gü-
venilir tedavidir.[104,105]

Bu sonuçlar göz önüne al›nd›¤›nda, SVG hastal›-
¤›n›n tedavisinde ‹SS’lerin k›sa ve orta dönem sonuç-
lar› DMS’ye göre daha iyi gibi görünmektedir. 

Kronik tam t›kan›kl›klarda
ilaç sal›n›ml› stentler 

Kronik tam t›kan›kl›klar (KTT), koroner arter lez-
yonlar› aras›nda DMS uyguland›¤›nda restenoz aç›s›n-
dan yüksek risk alt›ndaki gruplardand›r. ‹laç sal›n›ml›
stentlerin bu lezyonlardaki etkinli¤ini araflt›ran s›n›rl›
say›da çal›flma vard›r. Bu konuda yay›nlanm›fl ilk ça-
l›flma Hoye ve ark.n›n[106] KTT’li 55 hastaya SSS uygu-
lad›klar› ve anjiyografik restenoz oran›n› %9.1 olarak
bildirdikleri çal›flmad›r. Werner ve ark.[107] KTT’li 47
hastada PSS uygulam›fllar ve restenoz oran›n› %8.3
olarak bildirmifllerdir. E CYPHER çal›flmas›nda
KTT’li 404 hastada alt› ayl›k MKO oran› %3.3, HLR
oran› %1.4 bulunmufltur.[108] ‹zleyen zaman diliminde
Ge ve ark.[109] taraf›ndan SSS ile tedavi edilen 111 has-
tal›k bir çal›flma yay›nlanm›fl ve restenoz oran› %9.2
olarak bildirilmifltir. Yak›n zamanda Migliorini ve
ark.[110] taraf›ndan yap›lm›fl bir baflka çal›flmada KTT
nedeniyle ‹SS uygulanm›fl 92 hasta (47 paklitaksel, 45
sirolimus), DMS uygulanm›fl 26 hasta ile alt› ayl›k kli-
nik ve anjiyografik sonuçlar aç›s›ndan karfl›laflt›r›lm›fl-
t›r. Alt› ayl›k MKO oran› ‹SS grubunda %9.8, DMS
grubunda %23 (p=0.072), anjiyografik restenoz oran›
‹SS grubunda %19, DMS grubunda %45 bulunmufltur.
Çokde¤iflkenli analizde, stentlenen damar uzunlu¤u
(>27 mm) ve damar çap›n›n 2.5 mm’nin alt›nda olma-
s›n›n restenoz için öngördürücü de¤iflkenler oldu¤u
görülmüfltür. An›lan çal›flmada, DMS ile karfl›laflt›r›l-
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d›¤›nda ‹SS’lerin KTT tedavisinde restenozu %57
azaltt›¤› saptanm›fl ve ‹SS’lerin bu hastalarda da etkili
ve güvenli bir flekilde kullan›labilece¤i sonucuna va-
r›lm›flt›r. 

Yap›lan s›n›rl› say›daki çal›flmadan görüldü¤ü ka-
dar›yla, KTT tedavisinde hem paklitaksel hem de si-
rolimus sal›n›ml› stentlerle DMS’lere nazaran daha
iyi sonuçlar elde edilmekte, hatta 2.5 mm’nin üzerin-
de ve t›kal› olan uzunluk 27 mm’den k›sa bir stentle
tedavi edilebiliyorsa, restenoz oran› tam t›kal› olma-
yan damarlardaki ifllemle benzer sonuçlanmaktad›r.

Çokdamar hastal›¤›nda ilaç kapl› stentler

ARTS II çal›flmas›nda, çokdamar hastal›¤› olan
596 olguya ortalama 3.7 adet SSS uygulanm›fl ve so-
nuçlar ARTS I çal›flmas› ile k›yaslanm›flt›r.[111] Bu ça-
l›flmada, ‹SS’lerin klinik ve maliyet aç›s›ndan
KABG’den daha az etkin olmad›¤› hipotezi test edil-
mifltir. Bir y›l sonunda istenmeyen majör kardiyak ve
serebrovasküler olay oran› ARTS I’in KABG kolun-
da %11.6, PKG kolunda %25.5 bulunurken ARTS II
çal›flmas›nda %10.4 bulunmufltur. ARTS II grubu da-
ha yüksek riskli hastalardan oluflmaktayd›. Bu faktör-
ler göz önüne al›narak ayarlama yap›ld›¤›nda, birinci
y›ldaki majör kardiyak ve serebrovasküler olay oran-
lar› s›ras›yla %8.1 ve %12.1 idi. Ayr›ca, ölüm, M‹ ve
serebrovasküler olay toplu flekilde ele al›nd›¤›nda,
oranlar ARTS II’de ARTS I’in KABG kolundan an-
laml› derecede düflüktü (p<0.001). ARTS I’in KABG
kolunda bir y›l sonunda tekrar giriflim ihtiyac› ARTS
II’den anlaml› oranda daha azd› (%4.1 ve %8.5,
p=0.003). Randomize olmamakla birlikte, bu çal›flma
çokdamar hastalar› için SSS kullan›m›n›n güvenilirli-
¤ini göstermesi aç›s›ndan de¤erli bulunmufl, benzer
hastalarda bu stratejinin kullan›labilece¤ini destekle-
mifltir. Orlic ve ark.n›n[112] çokdamar hastal›¤› olan
144 olguya SSS uygulad›¤› bir seride, ortalama 6.5
ayl›k takipte MKO oran› %21.3, HLR oran› %13.3,
HDR oran› %15.1 bulunmufl ve uygulanan toplam
stent uzunlu¤unun MKO için en önemli belirteç ol-
du¤u bildirilmifltir. ‹srail’de cerrahi ile ‹SS’yi karfl›-
laflt›ran küçük ve tekmerkezli iki çal›flmada birinci
y›lda mortalite aç›s›ndan fark olmad›¤›; fakat, ‹SS
grubunda angina ve tekrar giriflimin anlaml› derece-
de daha fazla oldu¤u bildirilmifltir.[113,114] Colombo
grubunda ise, ‹SS’lerin çokdamar hastal›¤›nda tekrar
giriflim say›s›n› DMS’ye göre önemli oranda azalt-
mas›na ra¤men, ölüm ve M‹ oranlar›n›n benzer oldu-
¤u belirtilmifltir.[11]

Bugünkü k›sa-orta dönem verileri ‹SS’lerin
DMS’den üstün oldu¤u yönündedir. Cerrahiye üstün-

lük aç›s›ndan DMS’lerden çok önde olmas›na ra¤-
men, ‹SS uygulamalar›nda tekrar giriflim oran› önem-
li sorun olarak çözüm beklemektedir.

‹laç sal›n›ml› stent komplikasyonlar›n›n kullan›-
lan stent say›s› ve uzunlu¤u ile paralellik gösterdi¤i
düflünüldü¤ünde, bu tedavinin rutin uygulama haline
gelmesi için SYNTAX gibi randomize çal›flmalar›n
uzun dönem sonuçlar›n› beklemek gerekmektedir.

ST yükselmeli akut miyokard infarktüsünde
ilaç sal›n›ml› stent

ST yükselmeli M‹’de primer anjiyoplasti, ölüm ve
yeniden infarktüs oran›n› trombolitik tedaviye göre
önemli ölçüde azaltm›flt›r.[115,116] Anjiyoplasti sonras›nda
stent uygulamas›n›n restenoz ve yeniden t›kanmay› ön-
leyerek k›sa ve uzun dönemdeki klinik sonuçlar› iyilefl-
tirdi¤i randomize çal›flmalarla gösterilmifltir.[117] De¤i-
flik koroner arter lezyonlar›na sahip koroner arter has-
talar›nda SSS uygulamas›n›n DMS’ye göre HDR’yi
azaltt›¤›n›n gösterilmesiyle,[37,83] PKG sonras›nda uzun
dönem klinik sonuçlar›n ‹SS ile iyilefltirilebilece¤i dü-
flünülmüfltür. Fakat, akut koroner sendromdaki yüksek
trombojenik ortam ‹SS’lerin dikkatli kullan›lmas›na
yol açm›flt›r.[118] ‹laç sal›n›ml› stentlerin trombüs yönün-
den zengin lezyonlarda ve akut miyokard infarktüsün-
de (AM‹) kullan›m› tam ayd›nl›¤a kavuflmam›flt›r.[119]

Akut miyokard infarktüsü geçiren hastalarda SSS ile il-
gili ilk veriler, SSS stratejisinin stent trombozu riskini
art›rmad›¤› ve MKO geliflimini azaltmada etkili oldu¤u
yönündedir.[54]

REAL çal›flmas›nda, ST yükselmeli M‹ nedeniyle
primer PKG ile tedavi edilen, SSS veya DMS uygu-
lanan 1506 hasta ölüm, yeniden infarktüs ve HDR
(MKO) oranlar› yönünden incelenmifl ve SSS gru-
bunda MKO anlaml› derecede daha az görülmüfl-
tür.[119] Temel farkl›l›k daha düflük tekrar giriflim ora-
n›nda kendini göstermifltir. REAL çal›flmas›n›n so-
nuçlar›, AM‹’de SSS kullan›m›n›n güvenilir ve etkili
bir tedavi oldu¤unu düflündürmektedir. 

Hofma ve ark.[118] AM‹ nedeniyle SSS uygulanan
175 hasta ile DMS uygulanan 124 hastay› ileriye dö-
nük olarak 29 gün ve bir y›ll›k süre içinde klinik aç›-
dan karfl›laflt›rm›fllard›r. Bütün nedenlere ba¤l› ölüm
ve yeniden infarktüs tüm takip süresi boyunca benzer
bulunurken, HDR, stent trombozu nedeniyle DMS
grubunda daha fazla izlenmifltir. Bu çal›flman›n en
önemli sonucu, AM‹’de uygulanan ‹SS’lerle birinci
y›l›n sonunda oldukça düflük oranda, restenoz nede-
niyle tekrar revaskülarizasyon ihtiyac›n›n oluflmufl
olmas›d›r. Ayr›ca, SSS ve DMS aras›nda birinci y›l-
daki MKO aç›s›ndan fark gözlenmemifltir.



Düz metal stent uygulanan grupta, daha az oranda
diyabetli olgu, daha fazla glikoprotein IIb/IIIa resep-
tör blokerleri kullan›m› ve referans damar çap›n›n da-
ha genifl olmas›na ra¤men daha fazla olumsuz sonuç
elde edilmifltir.[118] Benzer bulgular baflka çal›flmalar-
da da bildirilmifltir.[120,121] 

PAMI ve CADILLAC çal›flmalar›nda AM‹’de
DMS ile alt›nc› aydaki revaskülarizasyon oranlar›n›n
düflük oldu¤u (s›ras›yla %7.7 ve %8.3) bildirilmifl-
tir.[117,122] ‹laç sal›n›ml› stentlerle de bu oran %1’lere
kadar düflmektedir.[120] Bu durum, stabil lezyonlara
göre AM‹’de plak yükünün az olmas›ndan kaynak-
lanm›fl olabilir.

Hofma ve ark.[118] stent trombozu oran›n› %1.2
bulmufllard›r. Bu oran, stabil koroner lezyonlu hasta-
larla yap›lan DMS[123,124] ve ‹SS çal›flmalar› sonuçlar›
ile benzerdir. 

Akut miyokard infarktüsünde ‹SS kullan›m› ile ilgi-
li ilk çokmerkezli, randomize çal›flma 2006 y›l›ndaki
ACC toplant›s›nda sunulmufltur. TYPHOON çal›flma-
s›, ST yükselmeli M‹ sonras› ilk 12 saat içinde PKG ile
tedavi edilen ve DMS ve SSS kollar›ndan oluflan bir
çal›flmad›r.[125] Birinci y›ldaki MKO oran› SSS grubun-
da %5.9, DMS grubunda %13.6 (p<0.001), HLR s›ra-
s›yla %3.7 ve %11.6 (p<0.0001); ölüm ve tekrar M‹
oranlar› ise benzer bulunmufltur. Birinci y›ldaki stent
trombozu oranlar› anlaml› farkl›l›k göstermemifltir
(SSS’de %3.4, DMS’de %3.6). Daha önce bildirilen-
lerden hayli yüksek olan bu oran›n tromboz tan›mlama-
s›ndan kaynakland›¤› ileri sürülmüfltür.

Elimizde SSS ile ilgili randomize bir çal›flman›n
varl›¤›, ‹SS’lerin AM‹’de kullan›m›n›n güvenli¤ini
destekler görünse de, artm›fl tromboz olaylar›n›n ne-
denleri tam aç›kl›¤a kavuflmadan, rutin kullan›mda dik-
katli olunmas› veya seçilmifl olgular için tercih edilme-
sinin daha ak›lc› yaklafl›m olaca¤› düflüncesindeyiz.

‹laç sal›n›ml› stentlerin güvenilirli¤i

‹laç sal›n›ml› stentlerin en büyük sorunu geç trom-
büs oluflumudur. Bu sorun da, sal›nan ilaçlara ve poli-
mer yap›s›na ba¤l› geliflmektedir. Seçilmifl olgularda
bildirilmifl en yüksek oran %1.8’dir. Randomize ve gö-
zetimli çal›flmalarda bu oran %0.6-%1.6 aras›nda de¤i-
flmekte ve ç›plak stentlere göre çok anlaml› bir art›fl
göstermemektedir. Temel sorun antitrombosit tedavi-
nin bu hasta grubunda verilifl süresiyle ilgilidir. Bu has-
ta grubu mutlaka bir y›l klopidogrel almal›, gerekli gö-
rülürse bu süre daha uzun tutulmal›d›r. Bu ilac›n bay-
pas sonras› greft aç›kl›¤›nda önemli etki sa¤lad›¤› bilin-
mektedir. Bildirilmifl geç trombüs olgular›n›n çok bü-

yük ço¤unlu¤u aspirinin de kesilmesi sonucu geliflmifl-
tir. Baz› olgularda trombüs riski daha fazlad›r. Bunlar
diyabetli ve uzun stent tak›lan olgulard›r; e-SIRIUS ça-
l›flmas›nda bu olgular için %2.3 oran› bildirilmifltir. 

DUKE Üniversitesi analizlerine göre, kronik böb-
rek yetersizli¤inde, orta fliddette renal yetersizlikli ol-
gularda cerrahi tedavinin mortaliteyi perkütan girifli-
me göre azaltt›¤› saptanm›flt›r.[126] Bu tür olgularda
cerrahi seçkin tedavi yöntemidir.

Diyabetik, çokdamar hastas› nefropati veya reti-
nopatisi olan olgularda da ‹SS’lerin cerrahiye k›yas-
la ölüm riskini art›rd›¤› saptanm›flt›r. Bu olgularda da
koroner baypas cerrahisi tercih edilmelidir.[127]

Biz, hangi olgular finanse edilmeli sorusuna yan›t
ararken, yüksek trombüs riskli olgular›n büyük bir ço-
¤unlu¤unun, cerrahi seçenek bulunmas› durumunda fi-
nanse edilmemesi yönünde görüfl belirtik.

Kanser olgular›nda art›fl bildirilmifl, ama bu kont-
rol grubu ile anlaml›l›k göstermemifltir. ‹laçlara ba-
k›ld›¤›nda sistemik kullan›mlar›nda serviks ve lenfo-
ma malignitelerinde art›fl ön plana ç›karken Avrupa
Kardiyoloji Toplant›s›’nda sunulan verilerde gastro-
intestinal kanser art›fl› ön plandad›r.[128] Ayn› sorun
statin tedavisi s›ras›nda da yaflanm›fl ve kalp d›fl›
ölümlerin artt›¤› iddia edilmiflse de, y›llar içinde böy-
le bir art›fl›n olmad›¤› görülmüfltür. Bu nedenle, eli-
mizdeki hiçbir bilimsel veri, kanser olgular›ndaki ar-
t›fl›n stentlere ba¤l› oldu¤unu desteklememektedir.
Bu durumun ABD’de daha ciddi flekilde takip edildi-
¤i bilinmektedir; FDA flu ana kadar bir kez bu stent-
lerden bir çeflidini balon inmesindeki zorluk nedeniy-
le toplatm›flsa da, stentlere kullan›m s›n›rlamas› ge-
tirmemifltir.

Sonuç

Devlet taraf›ndan karfl›lanmas› ifadesi, ‹SS’ler
için kullan›m s›n›rlamas› anlam›n› tafl›mamaktad›r.
‹laç sal›n›ml› stentlerin her olguda önemli avantaj
sa¤lad›¤› asla unutulmamal›d›r. Bu malzemenin dev-
let taraf›nda karfl›lanmas› tüm dünyada son derece az
say›da ülkede olmaktad›r. Tüm harcaman›n devlet ta-
raf›ndan yap›ld›¤› ülkemizde, yüksek restenoz riski
olan ve cerrahinin tam üstünlü¤ü olmad›¤› durumlar-
da bu malzemenin de devlet taraf›ndan ödenmesi uy-
gundur. Bu süreç dinamiktir. Bugünkü veriler de¤i-
flim gösterecektir. Bu konuda kullan›m de¤iflikli¤i
için her alt› ayda bir meslek kuruluflu ile iliflki içinde
olunmas› zorunludur.

Fiyatlarla ilgili olarak tüm Avrupa pazar›n›n araflt›-
r›lmas› ve firmalarla pazarl›k yap›lmas› önerilmektedir.
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Suistimallerin önlenmesi amac›yla, giriflimsel
kardiyolojiden iki üye, bakanl›k temsilcileri, üniver-
site ve devlet hastanesi giriflimsel kardiyologlar›ndan
oluflan ve her alt› ayda bir de¤iflen bir komisyon olufl-
turulmas› uygun olur. Bu komisyonca rastgele mer-
kezlerden istenilen kay›tlar›n denetlenmesi ve bu de-
netimlerde uygun olmayan ifllem say›s›n›n toplam ifl-
lem say›s›n›n %5’ini geçmesi durumunda, haz›rlana-
cak yasal hükümlerle cezaland›rma sistemi getirilme-
si suistimaller aç›s›ndan cayd›r›c› olacakt›r. 

Hasta için cerrahi seçene¤in olmad›¤› karar›n›n,
iflleminin yap›laca¤› merkezin d›fl›nda bir merkezden
oluflturulacak, içinde kalp cerrah›, gö¤üs hastal›klar›,
dahiliye, nöroloji ve anestezi uzman›n›n oldu¤u bir
heyet taraf›ndan verilmesi uygundur.
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