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ilac salinimli stentler hangi hasta ve lezyonda
devlet tarafindan finanse edilmeli?

Which patients or lesions should be covered by state-subsidized health care
for drug-eluting stents?
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Koroner stentler perkiitan koroner girisimlerde
(PKG), gerek islemin giivenilirligini artirmak, gerekse
balon anjiyoplastiye gore restenoz oranlarini azaltmak
bakimindan ¢ok onemli bir asamayi ifade etmektedir.
Buna ragmen, metal stentlerle anjiyografik ve klinik
restenoz oranlari hasta ve lezyon ozelliklerine bagl
olarak %11-65 arasinda degisiklik gostermekte ve ha-
len PKG’nin “Asil topugu” olmaya devam etmektedir.
Bu duruma ¢6ziim olarak gelistirilen ila¢ salinimli
stentler (ISS), 2000°1i yillarin baginda kullanima girmis
ve Ozellikle belli grup hastalarda restenoz oranlarinda
onemli diistis saglamustir. Tlag salmimli stentlerin etki
mekanizmasinin temel olarak gecikmis iyilesme ile il-
gili oldugu, bu nedenle erken dénemde restenozu azalt-
181, buna karsin ge¢c donemde neointimal proliferasyo-
nun ortaya ¢ikacagi ve yine ayni nedenle gec trombo-
zun 6nemli bir sorun olacag yoniindeki iddialar heniiz
tam olarak acikliga kavusmamustir. Ayrica, 1SS kullani-
minin, en onemli sonlanim noktalar1 olan 6liim ve mi-
yokard infarktiisii (MI) iizerine olumlu etkisi oldugunu
gosteren calisma heniiz yoktur. Bir kardiyak olaym ISS
ile 6nlenmesinin maliyetinin 18.311 Euro ve 1. kalite-
ye gore uyarlanmig yagsam yili (Quality Adjusted Life
Year) kazanmanin maliyetinin 50 bin Euro oldugu dik-
kate alinirsa, iilkemizde ISS kullaniminin devlet tara-
findan finasmaninin yiiksek riskli hasta grubu ile sinir-
landirdmasinin gerekliligi kendiliginden ortaya cikar.

Bu amacla bu raporu bilimsel bir yayn niteliginde
hazirladik. Bunun bir kismint da makale olarak dergi-
mizde yayinlamay1 diisiindiik. Ciinkii, bilimsel niteli-
&i yiiksek bir rapor ile bakanliga veri hazirhyarak, ra-
poru okuyan kisilerin ge¢cmiste yasanan tatsiz olaylar-
dan etkilenmemesini saglamay1 amagladik. Onerileri-
mizin her birinin bilimsel kanitlarin1 her olgu ve has-

taya gore smiflandirdik. Ulkemiz ekonomisini de dii-
stinerek, raporu mutlak kullanilmas1 gereken olgulari
belirlemek tizere olusturduk. Su andaki bilimsel veri-
lere gore, 1SS lerin kullaniminda alerji, kisa siire igin-
de kalp dist ameliyata gitmeyecek hastalar ve aspirin
- klopidogrel kullanimi miimkiin olmayan hastalar di-
sinda bir kisitlama yoktur. Tiim koronerlerde yararli
oldugu gosterilmistir. Ama, 6zellikle bazi lezyon ve
hastalarda yarar cok daha fazla olmaktadir.

Hangi hastalarda ISS kullanilacagina karar verir-
ken, bu konuda yapilmig ¢ok sayida calisma olmasi-
na karsin, klinik kararlarimiza etki edecek calisma
sayis1 bir elin parmaklar1 kadardir (SIRIUS, TAXUS
IV, V, VI, ENDEAVOR II). Bu ¢alismalardaki toplam
hasta sayist 5171 ile sinirlidir.

Bu veriler 15181nda, ISS kullanimimin devlet tarafin-
dan finanse edilecegi hasta ve lezyon gruplar1 asagida-
ki gibi siralanabilir. Tekrar etmekte yarar oldugunu dii-
siindiigiimiiz bir nokta olarak, 1SS’lerin her olguda
onemli avantaj sagladi8i, asagidaki lezyonlar disinda
kullanilmamasi gibi bir bilimsel verinin olmadig1 bi-
linmelidir. Bu tiir lezyonlarda ISS kullanimimin hasta
tarafindan finanse edilmesi onerilmektedir.

1-Diyabetik, referans damar ¢ap1 3.5 mm altinda
olan olgular (¢okdamar hastasi-cerrahi segenek hari,
ayni1 damara ikiden fazla ISS 6denmemeli).

2-Sol 6n inen arter (LAD) proksimal ve orta bol-
ge lezyonu olup, referans damar ¢ap1 3 mm ve altin-
da olan olgular (LAD ostial dis1).

3-Onemli bir miyokard alanini1 besleyen, refe-
rans damar ¢apr 2.2-3.0 mm arali§inda olan steno-
tik koroner arterler (cokdamar cerrahi secenegi
olanlar disinda).
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4-Metal stentlerin restenozuna bagli koroner arter
darlig1 olan olgular.

5- Cerrahi sans1 olmayan ve canli miyokard doku-
sunu besleyen sol ana koroner veya cokdamar hastast.

6- Kronik bobrek yetersizligi ve LAD haric iki da-
mar hastasi, LAD dahil cerrahi kontrendikasyon varlig1.

7- Tam tikaniklig1 olan tek damar hastasi.

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

Diyabetik hastalarda ilac salinimli stentler

Obesitenin artmasiyla, 2014 yilinda beklenen di-
yabetli hasta sayis1 323 milyondur. Diyabetli hasta-
lardaki oliimlerin %59 u koroner arter hastaligindan
kaynaklanmaktadir."! Diyabet, ¢aligsan yas grubunda-
ki insanlarda bobrek yetersizliginin ve korliigiin en
onemli nedenidir. UKPDS caligmasinda (UK Pros-
pective Diabetes Study), diyabeti olanlarda 10 yil so-
nundaki serebrovaskiiler olay ya da MI riski %24
olarak bildirilmigtir.” Diyabette ateroskleroz geligimi
cokfaktorlii ve karmasik bir siire¢ olup, endotel dis-
fonksiyonunun merkezi rolii oldugu diisiiniilmekte-
dir.

Diyabetli hasta grubu, uygulanan perkiitan giri-
simlerin sonuglart da g6z Oniinde bulundurularak
Ozel bir grup olarak ele alinmaktadir. Perkutan koro-
ner girisim sonrasi dokuz yillik takipte diyabeti olan-
larda mortalite %35 olarak gerceklesmisken, diyabe-
ti olmayanlarda bu oran %17 olarak bulunmustur; ya-
ni, diyabet varlifi PKG sonrasi mortalite acisindan
iki kat yiiksek riske isaret etmektedir.”’ ikinci bir
nokta da, diiz metal stentin (DMS) kullanildig1 PKG
sonrasinda, diyabet restenoz i¢in bagimsiz bir 6ngor-
diiriictidiir.™ Diyabetli hastalarda, uzun ve kii¢iik da-
marlardaki restenoz oran1 %49’a yaklagsmaktadir. Di-
yabet bir¢ok mekanizma ile neointimal proliferasyo-
na zemin hazirlamaktadir. Bunlar hiperinsiilinemi,
endotel disfonksiyonu, artmig trombosit aktivasyonu,
inflamasyon ve PDGF (platelet-derived growth fac-
tor) gibi biiyiime faktorlerinin varli1 gibi mekaniz-
malardir. Yine de, diyabetlilerdeki artmis restenozun
kesin nedeni tam olarak bilinmemektedir.

Diyabetlilerde revaskiilarizasyon hedefleri. Di-
yabetlilerde en uygun revaskiilarizasyon stratejisinin
ne oldugu tam olarak bilinmemekle birlikte, bu has-
talarda hedef, akim1 engelleyen koroner darligin gii-
venli ve siirekli sekilde acilmasi ve devam eden ate-
rosklerozun neden oldugu morbidite ve mortalitenin
Oniine gecilmesi olmalidir.

Diyabetlilerde ISS calismalarina gegmeden once
bazi 6nemli noktalar1 hatirlatmakta yarar goriiyoruz.
Oncelikle diyabetin metabolik sendromdan insiilin
kullanimina kadar uzanabilen heterojen bir dagilim
gosterdigi akilda tutulmali, anjiyografik acidan fokal
ya da difiiz hastalik veya kiiciik ya da genis damarda
islem yapilmasi gibi sonuca etkili olan 6nemli ayrin-
tilar gbz oniinde bulundurulmalidir. En 6nemlisi de,
CYPHER ve TAXUS calisgmalarindan higbiri bu
stentlerin diyabeti olanlar ve olmayanlardaki etkinli-
gini kargilastirmaya yonelik tasarlanmamuistir ve iger-
dikleri diyabetli hasta sayis1 olduk¢a smirlidir.

CYPHER calismalarindaki diyabetlilerin deger-
lendirilmesi. Sirolimus iceren stent caligmalarindan
SIRIUS, E- SIRIUS, C- SIRIUS, DIRECT, SVELTE
ve RAVEL’in meta-analizinde 281 diyabetli hastanin
sirolimus saliimli stentle (SSS), 223 hastanin DMS
ile tedavi edildigi saptanmistir.”’ Bu grupta insiilin
bagimli diyabetli sayis1 sadece 68°dir. Ila¢ saliniml
stentle anjiyografik restenoz oran1 %79 azaltilmis ve
stent i¢i ge¢ liimen kaybinda anlamli azalma saglan-
mustir. Klinik olaylar agisindan bakildiginda, hedef
lezyon revaskiilarizasyonunda (HLR) 1SS ile
%21’den %5.8’e diisiis, yani goreceli olarak %69
azalma saglanmistir. Ayrica, hedef damar revaskiila-
rizasyonunda (HDR) %59 azalma saglandig1 goriil-
miis, kardiyovaskiiler 6liim, MI ve HDR’yi igeren
major kardiyak olay (MKO) oranlarinda sirolimus
salinimlt stentle %65 azalma saglanmaistir.

Diyabetik hastalardaki ilk prospektif ISS ¢aligma-
st olan DIABETES de toplam 160 hastanin 80’ine
ISS, 80’ine DMS uygulanmis ve ISS ile ge¢ liimen
kaybinda %71-98 azalma saglandigi bildirilmistir."’

TAXUS cahgmalanndaki diyabetlilerin analizi.
Paklitaksel salgilayan stent ¢alismalarinin meta-ana-
lizini, diyabetliler agisindan Dr. Keith yorumlamis-
tir.” Bu ¢aligmalarda yer alan toplam 2188 hastanin
447’si diyabetli idi ve bunlarin 143’i insiilin kullan-
maktaydi. Paklitaksel salimimli stentlerle (PSS) anji-
yografik restenoz DMS’ye gore %67-81 oraninda
azaltilmis; ayrica, ge¢ liimen kaybi da daha diisiik
bulunmustur. Hedef lezyon revaskiilarizasyonu da
anlamli oranda azalmigtir. TAXUS IV calismasinda
hastalarin =~ %?23.2’si  diyabetiktir.””  Olgularin
%75.4’tinde anjiyografik takip yapilmamistir. Bu
hasta grubunda klinik takiple restenozun, anjiyogra-
fik takibe gore onemli olgiide diisiik oldugu bilin-
mektedir. Bu yoniiyle TAXUS 1V c¢aligsmasi, diyabe-
tik hastalarda PSS etkinligini gostermede yetersizdir.
TAXUS VI calismasinda anjiyografik takip %92.5
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gibi yiiksek bir oranda yapilmis ve diyabetik grupta
restenoz PSS ile %8.1, kontrol grubunda ise %39.5
(p=0.0014) bulunmustur.™

Diyabetlilerde sirolimus kapt stentler ve pakli-
taksel salinimly stentlerin karsilagtirdmasi. RAVEL,
SIRIUS ve yeni SIRIUS ¢alismalarinda Cypher stent
uygulamasi ile diyabetli hastalarda gec liimen kayb1
0.07-0.28 mm araliginda gerceklesmisken, PSS’lerin
kullanildigr TAXUS®*% caligmalarinda bu kayip daha
yliksek gozlenmistir (0.36-0.38 mm). Bu bulgu iki
stentin etkinlifinin karsilastirilmasinda dolayli bir
bulgu olarak goriilmiistiir.

Izleyen donemde sirolimus ve paklitaksel sali-
nimli stentlerin diyabetik hastalardaki etkinliginin bi-
re bir kargilagtirildigi en 6nemli ¢alisma ISAR DI-
ABETES c¢alismasidir.” Bu ¢alismada 239 diyabetli
hastaya paklitaksel veya sirolimus salinimli stent ta-
kilmistir. Hastalarin 1/3’# insiiline bagimli idi. Geg
liimen kayb1 sirolimus grubunda 0.42 mm, paklitak-
sel grubunda 0.66 mm (p=0.001), anjiyografik reste-
noz paklitaksel grubunda %15.5, sirolimus grubunda
9%06.9 (p=0.03) bulunmustur. Klinik sonuglar arasinda
gozlenen fark anlamliliga ulasmamistir.” Sonugta, si-
rolimus salimiml stentlerle diyabetik hastalarda daha
az restenoz ve daha diisiik ge¢ liimen kaybi goriildii-
Sti vurgulanmigtir. Fakat, bunun klinik sonuglara
yansimasi gosterilememistir.

Ila¢ salinimli stentlerle gozlenen sonuglar agisin-
dan, insiiline bagimli olan veya olmayan hastalar ara-
sinda fark olup olmadig1 konusu tartismali olup, in-
siiline bagimli olanlarin daha az yarar gordiigiini
sOylemek i¢in ¢aligmalardaki hasta sayist yeterli de-
gildir. SIRIUS caligsmasinin diyabetli altgrup anali-
zinde MKO orani diyabetlilerde %9.2 iken diyabeti
olmayanlarda %6.5 bulunmus, bu agidan, insiiline
bagimh olan (%14.8) ve olmayan (%6.5) hastalar
arasinda anlamh fark gézlenmistir (p<0.001). Anilan
calismada insiiline bagiml olan hasta sayisinin (37
hasta) oldukca diisiik oldugu unutulmamalidur.

Diyabetli olan (n=492) ve olmayan (n=915) has-
talarda ila¢ salimiml stentlerin sonuglarini karsilasti-
ran bir bagka ¢alismada MKO orani diyabetik grupta
%38.0, diyabeti olmayan grupta %6.2 bulunmus; insii-
line bagimli olan (n=160) ve olmayan (n=332) hasta-
lar arasinda MKO agisindan fark saptanmamistir
(%8.0 ve %7.9, p=0.96)."" SIRIUS caligmasindan
farklilik gosteren bu durum, lezyonun daha uzun se-
kilde kapsanmasina ve iglemin intravaskiiler ultraso-
nografi (IVUS) rehberliginde yapilmasina baglan-
mistir. Anilan caligmada diyabetli hastalarda HLR,

MKO, 6liim ve Q M toplami diyabetli olmayan has-
talara gore anlamli oranda yiiksek cikmistir. Sonug
olarak, sirolimus salinimli stentler tekrar revaskiilari-
zasyon ihtiyacini diyabetli hastalarda azaltiyor go-
riinse de, bunun 6tesindeki klinik olaylara etkisi bu
calismada gosterilememistir.

Diyabetlilerdeki ISS sonuglarini daha iyilestirmek
icin stentteki ilag miktarini artirma fikri 3D caligma-
sinda denenmisse de, kullanilan sirolimus miktarinin
128 mikrogramdan 269 mikrograma ¢ikarilmasinin
stent ici restenoz ve gec¢ liimen kayb1 {izerine bekle-
nen etki yapmadigi izlenmistir."

Diyabeti olan ¢oklu damar hastalarinda DMS ile
ISS’nin karsilastirildigi bir calismada bir y1l sonun-
da 6liim ve MI agisindan iki grup arasinda fark go-
riilmezken, 1SS grubu HDR acisindan daha olumlu
(%16 ve %40) bulunmugtur."" Ayrica, klopidogrelin
erken kesilmesi ve kronik bobrek yetersizliginin
varlig1 artmis MKO oranlarinin éngordiiriiciileridir.
Diyabetli ¢okdamar hastalarinda PKG’nin koroner
arter baypas greftlemeye (KABG) nazaran daha
yiiksek mortalite ile seyrettigi BARI ve EAST calis-
malarinda goriilmiistiir. Baz1 calismalarda ise, sag-
kalim acisindan KABG’nin PKG’ye {istiinliigii gos-
terilememistir.">"”" Stent ve KABG’yi karsilagtiran
en onemli ¢alismalarda, diyabetli cokdamar hastala-
rinda sol internal mamaryal arter (LIMA) kullanila-
rak yapilan cerrahi revaskiilarizasyon sonuglari
DMS’ye iistiindiir."*"' ARTS ¢aligmasinda (Arterial
Revascularization Therapies Study) diyabetik has-
talarda bir yillik MKO oran1 baypas kolunda %16,
stent kolunda %34 bulunmustur."” Diiz metal stent-
lerle karsilastirildiginda restenozu anlamli oranda
azaltan SSS kullanimiyla, baypas ile PKG arasinda-
ki farkin kapanabilecegi umulmakta ve daha kesin
bir yargiya varabilmek i¢in biiyiik capli calismalarin
sonuclar1 beklenmektedir.

FREEDOM calismasinda ¢cokdamar hastalid1 olan
diyabetli olgularda ISS ve KABG nin ii¢ yillik 6liim,
Mi ve serebrovaskiiler olay oranlar1 karsilastirilacak-
tir. Beklenen bir diger calisma da BARI 2 diyabet ca-
lismasidir; burada da stent veya KABG ya da sadece
medikal tedaviye ragmen kotiilesen semptomlar varli-
ginda revaskiilarizasyon stratejisi karsilastirilmaktadir.

Su noktalar da unutulmamalidir: Bu hastalarda
ilag tedavisi vurgulanmali, uygun glisemik kontrol
saglanmali, LDL diizeyini <69 mg/dl tutacak statin
tedavisi ayarlanmali, agresif antihipertansif tedavi
verilmeli, sigara i¢ilmemesi saglanmali ve kilo azal-
timin1 saglayacak egzersiz programi 6nerilmelidir.
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Sonug olarak, ISS’ler diyabetlilerde PKG sonug-
larini iyilestiriyor goriinmektedir. SIRIUS, TAXUS
IV-VI ¢aligmalari gostermistir ki, 1SS kullanimu, di-
yabeti restenozun bir 6ngordiiriiciisii olmaktan ¢ikar-
tamamuistir. Bu hastalardaki HLR oran1 %49-59 daha
fazla olmustur. Yani, DMS ile karsilastirildiginda
ISS’ler diyabetli hastalarda tekrar girisim ihtiyacim
2/3 oraninda azaltryor olsa da, diyabeti olmayan has-
talara gore bu oran iki kat yiiksek seyretmektedir.

Kronik bébrek yetersizliginde
ilac salinimli stentler

Toplumda sik karsilagilan bir saglik sorunu olan
kronik bobrek yetersizligi (KBY) 64 yag iistiindeki
her dort kisiden birinde goriilmektedir."” Ateroskle-
rotik kalp hastaliginda hem kisa hem de uzun donem-
de gelisen istenmeyen olaylar i¢in gii¢lii bir ongordii-
rliciidiir."®" Koroner arter hastaliginin bu olgularda
tedavisi, bobrek fonksiyonu normal olanlara gore da-
ha zordur. Kronik bobrek yetersizligi, hem PKG sira-
sinda hem de islem sonrasindaki donemde, renal
fonksiyon bozuklugunun derecesiyle orantili olarak
mortalite ve istenmeyen olaylarla iliskilidir. Oyle ki,
hafif bobrek yetersizliginde bile birinci yil sonunda
iki kat daha yiiksek mortalite goriilmektedir.”**" Bu
hasta grubunda daha 6nce DMS ile yapilmig PKG is-
lemleri ¢cok umut verici sonuglar vermemistir. Renal
fonksiyonu normal olan hastalara nazaran KBY gru-
bunda hastane ici ve uzun donem mortalite, Mi, ka-
nama komplikasyonlari, klinik ve anjiyografik reste-
noz oranlart daha yiiksek bildirilmistir.”**" Bobrek
yetersizligi olan hastalarda DMS ile anjiyografik res-
tenoz oranlar1 %31-36 arasindadir.*” Bu veriler 1s1-
ginda, KBY hastalarinin restenoz agisindan yiiksek
risk grubuna girdigi ve bu hastalardaki noropati ne-
deniyle restenozun asemptomatik seyrettigi, bunun
da artmig kardiyak mortalite ile iligkili oldugu ileri
stiriilmiistiir. Tlag salinimli stentlerin koroner arter
hastali§inda restenozu ve tekrarlayan revaskiilarizas-
yon gereksinimini azaltmadaki etkinligi gosterilince
bu hasta grubu i¢in de umut dogmus; ancak, bu ko-
nuda yapilmis az sayidaki ¢aligmada sonuclar ¢ok da
beklendigi sekilde cikmamustir.

Lemos ve ark. PKG uygulanmis 1080 hastanin
sonuglarini bobrek fonksiyonuna gore analiz etmis-
lerdir.” Bu hastalarin 543’iine DMS, 537’sine SSS
uygulanmistir. Bir yil sonunda, stent tipinden ba-
Simsiz olarak, renal fonksiyonu bozuk olanlarda
mortalite renal bozuklugu olmayanlara gore daha
yiiksek ¢cikmistir (%7.6 ve %2.5 p<0.01). Sirolimus
salinimli stent grubunda HDR orani, DMS ile karsi-

lastirildiginda bobrek fonksiyonu normal (%7.2 ve
%11.8, p=0.01) ve bozuk olan grupta (%5.6 ve
%18.6, p=0.03) daha diisiik bulunmustur. Ilag sali-
niml stentle HDR oraninda %49 azalma saglanmis-
tir (%6.9 ve %12.1, p<0.01). Bu calismada, renal
fonksiyonu bozuk olan hastalarda 1SS kullaniminin
DMS ile karsilastirildunda klinik restenozu azalt-
masina ragmen, bunun 6liim gibi klinik son nokta-
lara yansimadig1 sonucuna varilmistir. Bu noktada
da, bu hastalarda klinik sonucu iyilestirmek i¢in res-
tenoz iizerinde yogunlagmak yerine, primer hastali-
gin seyrini etkileyebilecek tedavi yaklasimlarina
yonelmek onerilmistir.

Kuchulakanti ve ark.” SSS uygulanmig toplam
1522 hasta icinde KBY’li 76 hasta ile, DMS uygu-
lanmis KBY’li 153 hastay1 birinci ve altinci ay so-
nuglari agisindan karsilastirmislardir. Kronik bobrek
yetersizligi hastalarinda ISS uygulamas: birinci ay-
daki klinik sonuglari etkilemezken, altinct ayda HDR
daha diisiik bulunmus (%7.1 ve %%22.1, p=0.02),
6liim gibi klinik sonuglarda DMS’ye iistiinliigii gos-
terilememistir. Ayrica, bobrek fonksiyonu normal
olanlarda da ISS ile altinc1 aydaki MKO oraninda an-
lamh diisiis saglanmistir (p<0.001). Bu c¢alismada,
renal bozuklugu olan hastalarda hastane i¢i kompli-
kasyonlarin (IAB pompasi gereksinimi, 6liim, Q dal-
gali MI, KABG, akut bobrek yetersizligi gelisimi ve
major kanama gibi) daha sik oldugu goriilmiistiir. 11-
gi cekici bir diger gozlem de, akut bobrek yetersizli-
ginin ISS takilan KBY hastalarinda daha sik gelisme-
sidir (%21 ve %11, p<0.01). Kronik bobrek yetersiz-
ligi olan hastalarda altinci ayda, stent tipinden ba-
gimsiz olarak, ISS ile tedavi edilen ve bobrek fonksi-
yonu normal olan hastalara gore daha yiiksek HLR
ve HDR oranlarinin goriilmesi, SSS’nin KBY hasta-
larinda azalmig etkinligini diiglindlirmiigtiir. Kronik
bobrek yetersizligi hastalarinda altinct ayda gézlenen
daha yiiksek MKO oranlari temelde artmis mortalite
ve Mi’den kaynaklanmaktadir.

Kronik bobrek yetersizligi cerrahi revaskiilarizas-
yon i¢in de olumsuz bir faktordiir; bu durum ameli-
yat sonrasinda daha uzun siireli ventilator ihtiyacina,
daha yiiksek kanama oranlarina, transfiizyon ihtiya-
cina ve daha uzun hastane yatigina yol agmaktadir.””
Cokdamar hastalif1 olan KBY hastalarinda KABG
ile stentin karsilastirildi81 ARTS ¢alismasinda, besin-
ci yilda mortalite, serebrovaskiiler olay ve Mi kom-
binasyonu agisindan anlamli fark saptanmamigtir."
Stent grubunda tekrarlayan revaskiilarizasyon ihtiya-
c1 anlamli oranda daha yiiksek bulunmustur.
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Bu bilgiler 1518inda, KBY ile ilgili olarak, secil-
mis hasta grubunda ISS’nin iyi bir se¢im olabilecegi
sOylenebilir.

Kiciik koroner damarlarda
ilac salinimh stentler

Metal stentlerin kullanilmasi koroner anjiyoplas-
tiye nazaran 3 mm ve lizerindeki damarlardaki reste-
nozda 6nemli azalma®** saglamigsa da, daha kiiciik
captaki damarlarda stentlerin restenoz acisindan fay-
das1 bir¢cok randomize calismada gosterilememis-
tir."** Stent tasarimindaki gelismelere ragmen, kii-
clik damarlara uygulanan metal stentlerde restenoz
orani yiiksektir.”"*"! Giiniimiizde koroner arter hasta-
larina uygulanan PKG’lerin %34-66’s1 kiiciik damar-
lara uygulanmaktadir.”" Eger bu islemlerde metal
stent kullanilmigsa, %34 ’iinden fazlasinda restenoz,
%19undan fazlasinda tekrar revaskiilarizasyon ihti-
yaci ortaya ¢ikmaktadir.”***' Kiiciik damar ¢apinin
PKG’den sonra restenoz i¢in 6nemli bir risk faktori
oldugu aciktir.”™ Stent kullanimi ile anjiyoplasti kar-
silastirildiginda, stentin elastik rekoil ve remodeling
olusumunu oOnledigi gosterilmistir. Fakat, islemin
uzun donem basarisi, gec liimen kaybiyla sonuclanan
neointimal proliferasyon tarafindan siirlanmaktadir.
Neointimal proliferasyonu engelleyen ilaclarin lokal
olarak salinimina olanak veren sistemlerin kullanimi,
bu istenmeyen siireci engellemenin en akilci yolu
olarak goriinmektedir.

SIRIUS calismasinda, en kiiciik damar grubunda
SSS kullanilan hastalarda restenoz oran1 metal stente
gore anlamli derecede diisiik bulunmustur.”” SES
SMART calismasinda, damar ¢apt 2.74 mm’nin al-
tinda olan 246 hasta sirolimus ve metal stent grupla-
rina randomize edilmis ve restenoz oranit SSS gru-
bunda %9.8, DMS grubunda %52.1 bulunmustur
(p<0.001). Bu, 1SS ile goreceli olarak %81’lik bir
risk azalmasi anlamma gelmektedir.”® Ayrica, 1SS
grubunda sekiz aylik MKO orani anlamli derecede
diisiik bulunmustur (%9.3 ve %30.3, p<0.001). Yine
SSS ile yapilan iki ayri randomize ¢alismada, 2.6 mm
capli damarlara uygulanan perkiitan girisimde metal
stentle karsilastirildiginda %85-95 goreceli risk azal-
masi saglandigi 6ne stiriilmiigtiir.”*

TAXUS IV calismasinda, 2.5-3.0 mm c¢apli da-
marlara PSS kullanildiginda, restenozda metal stente
nazaran %72 risk azalmasi saglanmigtir.” Benzer
risk azalmasi damar capt 2.5 mm’nin altindaki lez-
yonlarda da gozlenmistir.

Bu calismalar, gerek paklitaksel gerekse de siroli-
mus saliimli stentlerin kiiclik damarlarda restenozu

engellemede DMS’lerden iistiin oldugunu gostermis-
tir.

Sirolimus ve paklitaksel salinimli stentlerin kiigtik
damarlardaki etkinligini bire bir karsilagtirmay1 he-
defleyen ISAR-SMART 3 caligmasinda, iki grup geg
liimen kaybu, anjiyografik restenoz ve HLR ac¢isindan
karsilagtirllmistir.” Anjiyografik restenoz paklitak-
sel grubunda %19.0, sirolimus grubunda %11.4;
HLR paklitaksel grubunda %14.7, sirolimus grubun-
da %6.6; paklitaksel ile sirolimus arasindaki geg lii-
men kayip farki 0.31 mm bulunmus (stent ici geg lii-
men kaybi paklitaksel grubunda 0.56 mm, sirolimus
grubunda 0.25 mm); bu sonuglarla sirolimus grubu-
nun iistiinliig gosterilmistir. Altgrup analizinde, has-
talar damar capina gore {i¢ gruba boliindiigiinde, res-
tenoz oranlar1 en kiiciik damar ¢ap1 grubunda (<2.23
mm) sirolimus ile %10.4, paklitaksel ile %?27.3
(p=0.02); orta damar ¢ap1 grubunda (2.23-2.56 mm)
sirolimus ile %11.1, paklitaksel ile %13.8 (p=0.77);
en list damar capi1 grubunda (>2.56 mm) sirolimus ile
%11.3, paklitaksel ile %12.2 (p=0.74) bulunmustur.
Bu sonuclar, PSS’lerin kiiciik damarlarda neointimal
hiperplaziyi engellemede SSS’lerden daha az etkin ol-
dugunu gostermigtir. Bir bagka deyisle, SSS, kiiciik da-
marlarda restenozu engellemede PSS’den daha {istiin
goriinmektedir. Bu durumun iki ilacin farkl etki me-
kanizmalarindan kaynaklandig1 6ne siiriilmiigtiir.

Uzun lezyonlarda ila¢c salinimh stentler

Stent uygulanan lezyonun uzunlugunun restenoz
icin bagimsiz bir ongordiiriicii oldugu bilinmekte-
dir.*” Uzun lezyonlarda metal stent uygulamasi ile
%38-44 arasinda restenoz oranlart bildirilmistir. Bu
konuda ISS ile ilk olumlu deneyimler Kore’den bil-
dirilmis olup, ortalama 34-35 mm lezyona sahip has-
talar sirolimus, paklitaksel ve metal stent gruplarina
ayrilmig ve altinci ay anjiyografi sonuclari incelen-
mistir.*" [la¢ saliniml1 stentler, metal stente gore res-
tenozu Oonemli oranda azaltmistir. SIRIUS caligsma-
sinda hastalarin anjiyografik verileri lezyon uzunlu-
gu ve stent uzunlugu temel alinarak degerlendirilmig
ve ortalama lezyon uzunlugu 13.6£5.9 mm, stent
uzunlugu 21.949.6 mm, lezyon ile stent uzunlugu
farki 8.3+8.3 mm bulunmustur."” Sekizinci ay kont-
rol anjiyografisi sonuglarinda, stent uzunlugundaki
her 10 mm artisin damar ¢apinda DMS grubunda
%9.1 (p<0.0001), ISS grubunda %?3.5 (p=0.046) ora-
ninda azalmaya yol agtigi goriilmistiir.* Yani, lez-
yon uzunlugunun restenoz iizerine etkisi DMS gru-
bunda ISS grubundan 2.6 kat daha yiiksekti. Ayrica,
stentin lezyondan uzun olmas1t DMS grubunda reste-
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noza 1.7 kat daha fazla katkida bulunuyordu. Sonug
olarak, SSS’ler stent uzunlugunun restenoza katkisi-
n1 notralize etmiyorsa da, DMS ile karsilastirildigin-
da stentin her milimetresi i¢in géze alinmasi gereken
restenoz riskini anlamli oranda azaltmaktadir.

TAXUS VI calismasinda, ortalama lezyon uzun-
lugu 19.6 mm, stent uzunlugu 32.4 mm olan uzun
karmagik lezyonlu 438 hastada PSS nin klinik ve an-
jiyografik sonuglari incelenmistir. Dokuzuncu ayda
HDR paklitaksel grubunda %9.1, DMS grubunda
9%18.4 (p=0.0026) bulunurken MKO oranlar1 benzer
bulunmustur. Restenoz orant DMS ile %31.9, pakli-
taksel ile %9.1°dir (p<0.0001). Bu goreceli olarak
%71’lik risk azalmast anlamina gelmektedir.

Tsagalou ve ark.™' difiiz LAD hastaliginda birden
fazla 1SS uygulamasimin etkinligini arastirmuglardur.
Altmig alti hastanin 39’una SSS (ortalama 84 mm),
27’sine PSS (ortalama 74 mm) uygulanmus; izlemde 52
hastaya koroner anjiyografi yapilmis, restenoz orani
%18.6, HDR oran1 %15 bulunmustur. Yazarlar, difiiz
LAD hastaliginda 59 mm’nin iizerinde stent uygulama-
smin giivenli, orta donem takipte kabul edilebilir MKO
orant ile sonuglandigini belirtmiglerdir.

Long-DES I calismasinda, 27 mm’den uzun stent
kullanilarak SSS, PSS ve DMS kargilagtirilmigtir.™!
Anjiyografik segment ici ve stent i¢i restenoz orani,
her iki ila¢ salinimli stent ile DMS’ye gore anlamli
derecede diisiik ¢ikarken, SSS’nin PSS’den daha iis-
tiin oldugu bildirilmistir. Long-DES II ¢alismasinda
ise iki ilag salimimli stent bire bir karsilagtirilmis ve
altinc1 aydaki anjiyografik takipte segment i¢i reste-
noz, SSS ile PSS’ye gore (%3.3 ve %14.6, p<0.001)
anlamli derecede diigiik bulunmugtur."” Dokuz aylik
takipte MKO oran1 SSS’de, PSS’ye gore istatistiksel
olarak anlamli olmamakla birlikte daha diisiik sap-
tanmigtir.

TAXUS V calismasinda, PSS ile overlap yapilan
olgularda restenozun DMS’ye gore diisiik olmasina
ragmen MKO oraninin yiiksek oldugu bulunmusgtur."”
Bunun nedeni olarak, polimer kaplamanin yan dallari
tikamasina bagl artmis non-Q MI oram gosterilmistir.
Benzer bulgu SSS’de de saptanmistir.*” Diger 6nemli
bir bulgu da, stent uzunlugunun 1SS’lerde dahi halen
restenozun 6nemli bir belirteci oldugudur. Bu nedenle,
difiiz LAD lezyonlarinda KABG nin bir tedavi secene-
§i oldugu unutulmamalidir.

Korumasiz sol ana koroner lezyonlarinda
ilac salinimli stentler

Cokdamar hastalarinin bazi gruplarinda uzun do-
nem mortalite oranlariin benzer olmasi nedeniyle cer-

rahi ya da perkiitan revaskiilarizasyon uygulanabilir-
ken, sol ana koroner (SAK) lezyonu olan hastalarda
KABG birincil tedavi yontemi olmugtur.***” Bir¢ok ca-
lisma, korumasiz SAK lezyonlariin metal stentle gii-
venli ve basarili bir sekilde agilabilecegini gostermis-
tir.”**" Fakat, 6zellikle bu hasta grubunda restenoz bii-
yiik ve oliimciil bir yan etki olarak kalmis ve PKG’nin
kullanimini kisitlamigtir.”* Korumasiz SAK ig¢in DMS
uygulanmuig hastalarda ii¢ yillik mortalite yaklagik %15
olarak bildirilmistir.”” Tlag salinimli stentler yeni bir
umut olarak goriilmiisti. RESEARCH c¢alismasinda
SAK lezyonlarinin SSS ile tedavisinin daha iyi klinik
sonuclar verdigi savunulmugsa da, gerek hasta sayi-
sinin azlig1r gerekse hastalarda genellikle korumali
SAK lezyonu olmasi ve anjiyografik takibin yeterli
olmamasi elestiri konusu olmustur.”

Chieffo ve ark.” ISS ile tedavi edilmis SAK lez-
yonlu 84 hastay1, daha onceki yillarda metal stentle
tedavi edilmis 61 hasta ile karsilagtirmiglardir. Ilag
salinimli stent grubunda yiiksek riskli daha ¢ok has-
ta olmasma ragmen, alti aylk MKO orami ISS gru-
bunda DMS grubuna gore daha diisiik saptanmigtir
(%19 ve %34.9, p=0.038). Kardiyak 6liim ISS gru-
bunda ii¢, DMS grubunda alt1 hastada goriilmiis; bu
acidan anlamli farklilik olusmamustir. Tlgi cekici di-
ger bir nokta da HLR oraninin balon basincinin yiik-
sege cikildigr hastalarda daha diisiik gdzlenmesi ol-
mus, bu durum, koroner ¢api ile stent capinin uyum-
lu olmast veya daha iyi stent apozisyonu saglanmasi
ile aciklanmigtir. Bu calisma ile 6nceki cerrahi ¢alis-
malar karsilagtirildiginda mortalite oranmin diisiik
olmasi1 ve yiliksek iglem basaris1 umut verici olarak
degerlendirilmistir.

Bir bagka calismada SSS uygulanmis SAK lezyon-
Iu 101 hasta ile metal stent uygulanmis, normal ejeksi-
yon fraksiyonlu 110 hasta karsilastirimistir.* Islem
basarist iki grupta da %99 bulunmus, hastane yatisi sii-
resince 6liim ve Q MI goriilmemis ve acil KABG ge-
rekmemistir. Altinc1 aydaki restenoz orani ISS grubun-
da %7.0, metal stent grubunda %?29.3, (p<0.001); 11.
ayda olaysiz sagkalim ISS grubunda %97, metal stent
grubunda %80 (p=0.0003) bulunmustur. Diger bir ca-
lismada DMS uygulanan 86 hastanin, 1SS uygulanan
95 hastanin (52 SSS, 43 PES) ortalama 492 giinliik ta-
kip sonuglari yaymlanmistir.”” flag salmimli stent gru-
bunda MKO oran1 DMS grubuna gére daha diisiik bu-
lunmustur (%24 ve %45, p=0.01).

Calismalarin altgrup analizinde, distal SAK lez-
yonlarinda stent uygulamasiyla restenoz oraninin art-
t1g1 bildirilmistir.”” Bu tip lezyonlarda artmig MKO
orani diger ¢alismalarda da goriilmektedir.”® Sol ana
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koroner lezyonlarinda karisik stent tekniklerinin
MKO oranlarinda artisa yol actig1, bundan dolay1 ba-
sit tekniklerin kullanimi 6nerilmistir.”” Son zaman-
larda yayinlanan bir diger ¢alismada, 3.0 mm SSS
kullanilan SAK lezyonlarinda yiiksek HLR oram
(%18) bildirilmigtir."™”

Yukaridaki olumlu verilere ragmen, bir bagka calis-
mada, SAK lezyonu icin SSS uygulanan 50 olgunun
ikisinde hastane icinde tikaniklik gelismesi, bir olguda
besinci ayda ani 6liim goriilmesi, takipte %42 oraninda
restenoz gelismesi,”””! SAK lezyonlarinda stent icin dik-
katli olunmasi gerektigini gostermektedir.

Bu calismalar 1s181nda, cerrahi tedavi ile PKG’yi
karsilagtiran randomize ¢alismalarin sonuglar1 alina-
na dek SAK hastaliginda cerrahi i¢in iyi aday olan
hastalarda KABG tercih edilmeli, PKG uygulanacak-
sa, yapilan calismalarda MKO olaylarim1 azalttigi
gosterilen ISS tercih edilmelidir.

Bifurkasyon lezyonlarinda
ilac saliniml stentler

Girisimsel kardiyolojide tedavi stratejisi acisindan
¢ozlim bekleyen giincel konulardan biri olan bifurkas-
yon lezyonlari, uygulanan PKG’lerin %10-11"ini olus-
turur. Buradaki zorluklardan biri bifurkasyon darlikla-
rinin anatomik olarak cok cesitli degiskenlik gostere-
bilmesidir. Proksimal gévde, distal gdvde ve yan dalin
tutulumuna gore alt1 gesit lezyon tarif etmek miimkiin-
diir.” Bunun 6tesinde yan dalin ¢api ve agisi farkli ola-
bilmektedir. Yan dal ostiyumunundaki tutulumun dere-
cesi PKG sirasinda yan dali koruma gereksinimini be-
lirlemektedir. Hafif osteal tutulumun s6z konusu oldu-
gu durumda yan dalin akut tikanma riski %4’iin altin-
da iken, ciddi tutulum halinde bu oran %26’lara ulas-
maktadir.” Bifurkasyon lezyonlarinin tedavisinde sa-
dece balon anjiyoplasti uygulamasi anjiyografik ve kli-
nik olarak tatmin edici sonuglar vermemis ve yiiksek
oranda restenoz gozlenmigtir.' Sadece govdeye ya da
hem gdvdeye hem de dala uygulanan DMS’lerde islem
basaris1 artmigsa da, degisik tekniklerin kullanimina
ragmen anjiyografik restenoz oram %39-59 gibi yiik-
sek oranlarda kalmustir. > Ozellikle iki dal icin de
DMS kullanilan durumlarda sonuglarin iyilesmedigi
goriilmiistiir.*” Bunlara dayanarak, ana dalin rutin
olarak stentlenmesi, yan dalin ise sadece ihtiyac duyu-
ldugunda stentlenmesi genel kabul goren tedavi strate-
jisi olmugtur.™

Ila¢ salinimli stentlerin bircok hasta grubunda res-
tenozu azalttig1 ¢aligmalarla gosterilince, dogal ola-
rak bircok kisi bunun bifurkasyon lezyonlari i¢in de
gecerli olacagint ummustur. Fakat, sonuglarda gore-

celi bir diizelme saglansa da bu diger lezyonlardaki
kadar etkili olmamuistir.

Colombo ve ark.nin bifurkasyon lezyonlarinda
SSS’nin etkinlik ve giivenilirligini arastirdig1 ¢caligma-
da 85 hastanin 62’sine hem govde hem de yan dala
stent uygulanmig, 21’ine govde lezyonuna stent, yan
dala balon anjiyoplasti uygulanmig ve alt1 aylik klinik
ve anjiyografik sonuglar karsilagtrlmistir, Ug hastada
(%3.5) stent trombozu gozlenmis, altinct ayda reste-
noz orani %?24.7 bulunmus ve iki stent uygulamasi
(%27) ile yan dala ihtiyaca gore stent uygulamasi
(%17.7) arasinda anlamli farklilik gézlenmemistir.
Restenozun biiyiik kismi1 yan dalin ostiyumunda gelis-
mistir. Bu ¢alismanin sonuclari, bifurkasyon lezyonla-
rinda SSS kullaniminin literatiirdeki metal stent kulla-
nilmis ¢alismalardaki deneyime gore sonuglarda dii-
zelme sagladigr; fakat, yan dalda restenoz gelisiminin
hala sorunlu olmaya devam ettigi seklinde yorumlan-
mistir. Buna neden olarak, uygulanan PKG teknikleri
(T ve modifiye T stent) ile ostiyumu kapsamanin sag-
lanamamasi olabilecegi ileri siiriilmiistiir.

Bu noktada crush tekniginin kullanimi giindeme
gelmigtir. Ge ve ark.nin™ tekmerkezli bifurkasyon
lezyonlarinda ISS ile crush teknigi kullanarak 181
hastadaki (106 SSS, 75 PSS) deneyimlerini aktardikla-
r1 calismada, hastalari en son kissing balon (SKB) uy-
gulanan (n=116) ve uygulanmayan (n=65) olarak iki
grup halinde degerlendirmislerdir. Dokuzuncu aydaki
yan dal restenoz orani SKB uygulanan grupta %11.1,
uygulanmayanlarda %37.9 (p<0.001); HLR orani tiim
grup icin %14.9, SKB uygulanan grupta ise %9.5 ola-
rak bildirilmigtir. Diiz metal stentle yapilan benzer ta-
sariml1 bir calismada restenoz oranlari, govde lezyonu
icin %32.3 (stent/PTCA) ve %37.5 (stent/stent), yan
dal icin %32.3 (stent/PTCA) ve %50.3 (stent/stent);
alti ayllk MKO orant %37 (stent/PTCA) ve %50
(stent/stent) olarak bildirilmigtir."*!

Yukaridaki calismada, 1SS ile daha 6nce bildiril-
mis olan %1-2’lik stent trombozunun”" istiinde bir
tromboz orani (%4.4) bildirilmesi dikkat ¢ekici bir
noktadir. Stent trombozu ile ilgili olarak, ikili antit-
rombositer tedavinin erken sonlandirilmasi disinda
bir teknik faktor gosterilememistir. Sonucta, yan dal-
daki restenozu azaltmak i¢in crush teknigi kullanildi-
ginda SKB dilatasyonu kuvvetle onerilmistir. Crush
teknigi ile ilgili olarak Costa ve ark.nin” yiiriittiigii
calismada 39 hastada ultrasonografik analiz yapilmig
ve stentlerin ist tiste geldigi bolgenin damarin en dar
yerini olusturdugu hastalarin cogunda, en son kissing
balon uygulanmis olsa bile, bu bolgede stentin tam
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acilamadi81 bildirilmistir. Anmilan caligmada stent
trombozu gelismis olan tek hastada da bu durum sz
konusudur.

Bu teknigin uzun donemdeki sonugclarina dair ve-
riler de Moussa ve ark.nin” calismasindan gelmistir.
Bifurkasyon lezyonu olan 109 hasta SSS stentle
crush teknigi kullanilarak tedavi edilmis ve hastala-
rin %86.5’ine SKB dilatasyonu uygulanmistir. Suba-
kut stent trombozu orant %1.7, altinc1 aydaki HDR
orani %11.3 bulunmustur. Restenoz ¢ogunlukla yan
dal ostiyumunda gozlenmistir. Bifurkasyon lezyonla-
rinin SSS kullanilarak ve SKB dilatasyonunun yapil-
dig1 crush teknigi ile giivenli bir sekilde tedavi edile-
bilecegi; ancak, yan dal ostiyumundaki sorunun de-
vam ettigi belirtilmistir.

Sonug¢ olarak, halen bifurkasyon lezyonlariin
perkiitan tedavisinde altin standart olarak kullanilan
bir yontem yoktur. En olumlu sonuglar, ana dala stent
uygulanmast ve yan dala ihtiya¢ duyulmasi halinde
stent uygulanmasi (Cogu gercek bifurkasyon lezyo-
nunda ihtiya¢ s6z konusudur.) ile elde edilmektedir.
Ila¢ saliiml stentler metal stentlerle karsilastirildi-
ginda govde lezyonunda restenoz oranii diislirmek-
te ise de, yan dalin ostiyumunda restenoz sorunu de-
vam etmektedir. Bu sorunun iistesinden gelmede en
etkin giincel yaklagim, SBD’nin yapildig1 crush tek-
nigi ile stent konulmasidir. Bu teknige ragmen, oste-
al bolgede gozlenen restenoz ve crush bolgesinde
stentin tam ekspansiyonunun saglanamamasi nede-
niyle stent trombozu sorunlar1 ¢6ziim beklemektedir.
Nordic bifurkasyon calismasinda yan dalin miimkiin
oldukga stentlenmemesi 6nerilmigtir.”

Kalsifik lezyonlarda ila¢ salinimli stentler

Kalsifik lezyonlarla yapilmis ISS c¢aligmasi ol-
mamakla birlikte, TAXUS IV c¢alismasinin altgrup
analizinden bu konuya iliskin dolayli bilgi gelmis-
tir.”'Bu ¢alismadaki toplam 1193 hastanin 236’sin-
da (%18) orta ya da ileri derecede kalsifik lezyon
vardi. Dokuzuncu ay anjiyografi sonucunda PSS
grubunda ge¢ liimen kayb1 metal stente nazaran an-
lamli oranda diisiik bulunmustur (0.25£0.55 ve
0.50£0.47, p=0.014). Paklitaksel grubunda kalsifik
ve kalsifik olmayan lezyonlarda restenoz orani
benzer (%7.5 ve %8) bulunurken, birinci yil sonun-
da HLR’de, DMS ile karsilastirildiginda, kalsifik
lezyonlarda %355, kalsifik olmayan lezyonlarda
%74 azalma goriilmistiir. Etkilesim analizinde,
PSS’nin birinci y1l HLR oranina olumlu etkisi kal-
sifik ve kalsifik olmayan lezyonlarda farklilik gos-
termemistir.

SIRIUS ¢alismasinin altgrup analizinde SSS i¢in
de benzer bulgular saptanmistir.”

Bu olumlu bulgulara ragmen, kalsifik lezyonlarda
ISS’nin etkinligini ortaya koymak igin daha genis ve
kapsamli randomize ¢aligsmalara ihtiyag duyulmaktadir.

Stent ici restenoz tedavisinde
ilac salinimh stentler

Restenoz DMS uygulanan koroner lezyonlarin
%19-39’unda goriilmektedir.”” Stent ic¢i restenoz
(SIR) uzun doénem sagkalimi olumsuz etkilemekte-
dir.” Stent i¢i restenozla ilgili temel sorun, tekrarla-
ma riskini azaltan tedavi stratejilerinin eksikligi ol-
mustur. i1k akla gelen tedavi secenegi olan balon an-
jiyoplasti %39’un lizerinde tekrarlama riski tagimak-
tadir.”” Bir bagka stent uygulamasi tekrarlama riskini
daha da artirmaktadir. Rotasyonel ve direksiyonel
aterektomi, cutting balon ve excimer lazer anjiyop-
lastinin ek yarar1 gosterilememistir."™**"" Diiz metal
stent i¢i restenoz tedavisinde ABD’de FDA onay1 al-
mis tek tedavi secenegi olan vaskiiler brakiterapi, ye-
rel olarak koroner anjiyoplastiye eklendiginde olay-
siz sagkalimi iyilestirmistir. Fakat, karmasik bir is-
lem olmasi, beraberinde ge¢ tromboz goriilmesi, rad-
yasyon ve altinci aydan sonra olumlu etkilerde azal-
ma onemli kisithiliklaridir.™

Ila¢ salinimli stentler giiniimiizde restenozun pri-
mer olarak engellenmesinde en Onemli secenektir;
paklitaksel ve sirolimus salinimli stentlerle yeni lez-
yonlardaki restenoz orant %10 civarina cekilebilmis-
tir.”*' Bu stentlerin SIR’deki etkinligini arastiran ¢a-
lismalardan bahsedecek olursak, baglangictaki birkag
gozleme dayali deneyim bu stentlerin faydasim bil-
dirmistir. Giiniimiizde SIR’de en yaygin tedavi sece-
negi olan anjiyoplasti ile ISS’yi karsilastiran ilk ¢a-
lisma olan ISAR DESIRE’da SIR’li 289 hasta balon
anjiyoplasti, sirolimus ve paklitaksel salinimli stent
gruplaria ayrilmis ve gruplarin altinci aydaki anji-
yografik restenoz oranlari degerlendirilmistir.*" Ikin-
cil olarak da paklitaksel ve sirolimus salinimli stent-
ler karsilagtirllmistir. Anjiyografik restenoz oranlari
anjiyoplasti grubunda %43.6, sirolimus stent grubun-
da %13.3, paklitaksel grubunda %20.7 bulunmustur.
Hedef damar revaskiilarizasyonu oranlar1 da anjiyop-
lasti grubunda %32, sirolimus stent grubunda %38.0,
paklitaksel grubunda %18 dir. ikincil analizde siroli-
mus grubunda paklitaksel grubuna gore anlamli
oranda diisiik HDR oram1 ve anjiyografik restenozda
azalma egilimi goriilmiistiir. Bu ¢aligma ile 1SS nin
anjiyoplastiye olan {istiinliigii ortaya konmustur. Ilag
salinimlr stent anjiyoplasti ile karsilastirildiginda an-
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jiyografik restenozda %50-67, HDRde %41-75 azal-
ma saglamustir. Tlgi cekici bir bulgu da, ISS grupla-
rinda anjiyografik restenoz orani ve gec liimen kay-
binin, bu stentlerin yeni lezyonlarda kullanildiginda
gozlenen oranlardan daha yiiksek ¢ikmasidir. Siroli-
mus salimimli stentle restenoz yeni lezyonlarda %8.9
iken, SIR tedavisinde %13.3 olarak gerceklesmistir.
Geg liimen kayb1 da yeni lezyonlarda ortalama 0.23
mm iken, SIR’de 0.31 mm’dir.*” Paklitaksel grubu
icin restenoz oranlar1 SIR ve yeni lezyon gruplarinda
strastyla %20.7 ve %7.9, gec liimen kayb1 ise 0.54
mm ve 0.38 mm olarak bildirilmistir."”

Stent ici restenozda ISS ile vaskiiler brakiterapi
(VBT) karsilagtirilmigtir. Vaskiiler brakiterapi anji-
yoplasti sonrasi lokal olarak uygulandiginda, SIR te-
davisinde restenoz oranini %43-59’dan %21-31’lere
diisirmektedir."**! Waksman ve ark.*” VBT uygu-
lanmis 297 hastanin analizinde, 27. giinden sonra 27
olguda ge¢ tam tikaniklik, randomizasyondan alt1 ay
sonra da kontrol grubuna gore ii¢c kat yliksek HDR
orani saptamiglardir. Ge¢ donemde goriilebilen tam
tikaniklik ve baglangicta saglanan yararh etkinin sii-
rekli olmamasi SIR tedavisinde VBT nin kullanimini
onemli dlciide kisitlamistir.

SISR randomize ¢alismasinda SIR tedavisinde SSS
ile VBT kargilastirilmistir.® Ug yiiz seksen dort hasta-
nin 125’1 VBT, 259’u SSS’ye randomize edilmis ve
gruplar altinci aydaki anjiyografik restenoz, gec liimen
kaybr ve dokuzuncu aydaki hedef damar yetersizligi
(6liim, Mi ve HDR) acisindan kargtlagtirilmustir, Hedef
damar yetersizligi brakiterapi grubunda %21.6, siroli-
mus grubunda %12.4 bulunmustur (p=0.02). Aradaki
bu fark HLR oranlarindan kaynaklanmaktadir (VBT
grubunda %19.2, sirolimus grubunda %8.5; p=0.004).
Anjiyografik restenoz VBT grubunda %29.5, sirolimus
grubunda %19.8 oraninda bulunmugtur (p=0.07). Ayri-
ca, sirolimus grubunda en dar liimen ¢apinn, stent kul-
lanimu ile daha fazla liimen kazanci ve kenar restenozu
olmamasina bagli olarak, daha genis oldugu goriilmiis-
tir (1.80 mm ve 1.52 mm, p<0.001). Anjiyoplastiyle
karsilastirlldiginda, stent kullanimu ile akut liimen ka-
zanci artmaktadir. Ge¢ donem liimen kaybr iki grupta
benzer bulunmus, kenar restenozu VBT grubunda goz-
lenmistir. Sonug olarak bu calismada, SIR tedavisinin
dokuz aylik klinik ve anjiyografik sonuclar1 ag¢isindan
SSS’lerin iistiin oldugu savunulmustur. Her iki tedavi
yontemi de neointimal hiperplaziyi engellemede etkin
olmasina ragmen, SSS’lerin, daha fazla akut liimen ka-
zanc1 saglamast ve kenar restenozu etkisi gostermeme-
si nedeniyle daha yararli oldugu gozlenmistir.

Stent ici restenozda VBT ile PSS kullanim1 TAXUS
V ISR calismasinda incelenmis, 396 hastanin 201’1
VBT, 195’1 PSS grubuna randomize edilmis ve doku-
zuncu aydaki klinik ve anjiyografik sonuglar karsi-
lastirtlnugtir.* iki grup 6liim, MI ve hedef damar
trombozu i¢in benzer oranlar gosterirken, HDR oran-
lar1 VBT grubunda %17.5, PSS ile %10.5 (p=0.046);
MKO oram1 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) bulunmustur. Stent ici restenozun VBT ye-
rine 1SS ile tedavi edilmesinin dokuzuncu aydaki kli-
nik ve anjiyografik restenozu azaltti1 ve olaysiz sag-
kalimi artirdig1 sonucuna varilmistir.

Migliorini ve ark.® karmasik SIR’li 124 hastaya
SSS uygulamislar, dokuz aylik HDR oranint %8, res-
tenoz oranini %16 bulmuslardir. Sadece bir olguda
ge¢ stent trombozunun goriildiigii calismada SSS’nin
karmasik SIR tedavisinde de etkin bir ara¢ oldugu or-
taya konmustur. Bu yil yayinlanan bir ¢aligmada
ISS’ler restenozu azaltmada daha etkin bulunmus-
tur.”

Bu veriler 1s181nda, SIR tedavisinde 1SS lerin fay-
dali, etkin ve kabul edilebilir bir tedavi secenegi ol-
dugu goriilmektedir.

Safen ven greft hastaliginda
ilag saliniml stentler

Yillar gectikce safen ven greftler (SVG) dejenere
olmakta, 10. yil sonunda SVG’lerin yaklasik
%49’unda anlamli darlik goriilmekte ve bu greftler
biiyiik, yumusak, kirilgan lezyonlar icermektedir.”"
Safen ven greft hastaliginin en uygun tedavi yontemi
bilinmemektedir. Daha yash ve hasta olgularin yer
aldig1 bu grupta tekrar cerrahi girisim yiiksek morbi-
dite ve mortalite ile seyrettiginden cogu merkez
PKG’yi tercih etmekte ve bu olgular tiim PKG islem-
lerinin %10-14’{inii olusturmaktadir.”*” SAVED ca-
lismasinda balon anjiyoplastiye nazaran stent uygu-
lamasi daha iistiin islem basarisi, liimen ¢apinda da-
ha fazla kazan¢g ve MKO oranlarinda azalma sagla-
makla birlikte, anjiyografik restenozda anlaml dii-
zelme saglamamistir (6 aylik restenoz %36).”" Safen
ven greftlerin DMS ile tedavisi, ¢ok parlak olmayan
kisa ve uzun donem klinik gidis ve nativ damarlara
nazaran daha yiiksek HDR ile seyretmektedir.”>*
Perkiitan koroner girisimlerde uygulanan SVG’lerin
11-17 ay zarfinda %34-39’u tekrar tikanmakta, bun-
larin yarisindan neointimal hiperplazi, diger yarisin-
dan safen greftin diger bolgesinde hastaligin ilerle-
mesi sorumlu tutulmaktadir.””* Diger koroner arter
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hastalarindaki restenoz oranlarim azalttigi gosterilen
ISS’ler SVG hastaliginda da calismalara konu ol-
mustur.

Hoye ve ark.nin® SSS’nin SVG hastaligindaki kul-
lanimini aragtirdiklari calismada, 18 olgudan sadece bi-
rinde (%5) HDR ihtiyact goriilmiis, ortalama 11 aylik
takipte olaysiz yasam orani %85 bulunmustur.

Safen ven greft hastaliginda SSS ile DMS 'nin kar-
silagtirlldig1 ilk randomize calisma Vermeersch ve
ark."™ tarafindan yapilmistir. Toplam 75 hastanin alin-
dig1 calismada alti aylik geg liimen kaybu, restenoz ora-
n1 ve klinik olaylar degerlendirilmistir. Hastalarin yak-
lasik %79 unda distal koruma cihazi kullanilmistir. Si-
rolimus grubunda geg¢ liimen kaybi (0.38 mm ve 0.79
mm, p=0.001) ve restenoz orani (%S5 ve %36,
p<0.0005) daha diigiik bulunmustur. Stent i¢i anjiyog-
rafik restenoz DMS ile %30.6, SSS ile %11.3
(p=0.024), segment i¢i restenoz ise sirastyla %32.6 ve
%13.6 (p=0.031) olarak bildirilmigtir. Major kardiyak
olay orani da sirolimus grubunda %15, metal stent gru-
bunda %29 olarak gerceklesmistir. Sirolimus salmiml
stent uygulamasinin SVG hastalig1 tedavisinde orta do-
nemde giivenli ve ge¢ liimen kaybi ve restenozu engel-
lemede etkin bir yontem oldugu sonucuna varilmstir.

Tlag salimmh stentle DMS’nin karsilagtirildigi bir
baska randomize c¢alismada, SVG hastalig1 nedeniyle
47 olguya SSS, 56 olguya da DMS uygulanmus, biitiin
hastalarda distal koruma cihazi kullanilmis ve grupla-
rin hastane ici, 29. giin, alt1 ay ve bir yillik sonuglari
kargilagtirilmugtir."”"" Hastane yatigi siiresince 6liim ya
da Q MI gozlenmemisken, ISS grubunda non-Q Mi da-
ha az (%4 ve %20, p=0.01) goriilmiistiir. Yirmi dokuz
giin, altt ay ve bir yillik klinik sonuglar acisindan iki
grup benzer bulunmustur. Sonucta ISS’nin SVG hasta-
liginda kullanilmast klinik olarak giivenli bir iglem ol-
makla birlikte, bir yillik takipte olaysiz sagkalim aci-
sindan bir avantaj saglamadigi ileri siirtilmiistiir.

Tsuchida ve ark."” ise PSS’nin SVG hastaligi te-
davisindeki yerini arastirmislardir. Otuz dokuz hasta
ileriye doniik olarak olaysiz gecen yasam acisindan
incelenmistir. Major kardiyak olay, 6liim, Mi, HLR
ve HDR olarak smiflandirilmigtir. Bu grupta bir yil-
lik olaysiz sagkalim %91.5 olarak gerceklesmistir.
Safen ven greft hastalig1 icin PSS nin etkin oldugu ve
bir yillik siirecte MKO oraninin diisiik seyrettigi so-
nucuna varilmigtir.

Lee ve ark."” SVG hastalig1 i¢cin PKG uygulanan
toplam 213 hastay1 ortalama dokuz ay izlemislerdir.
Olgularmn 127’sine 1SS, 83’iine DMS uygulanmis ve
toplam 77 PSS, 201 SSS kullanilmustir. islemden

sonra akut liimen kazanci acisindan iki grup benzer-
lik gosterirken, metal stentle karsilagtirildiginda 1SS
grubundaki hastalarda 6liim (%1 ve %4, p=0.03), Mi
(%4.3 ve %19.2, p=0.04), HDR (%10.1 ve %35.9
p=0.034) oranlar1 daha diisiik bulunmustur. Klinik
olarak metal stent grubundaki hastalarin %65.7 sin-
de, 1SS grubundaki hastalarin %29.2’sinde kontrol
koroner anjiyografisine ihtiya¢ duyulmustur. Bu anji-
yografi sonuglarinda, ISS grubunda en diisiik liimen
cap1 daha yiiksek (2.75 mm ve 2.47 mm, p=0.020),
damar capinda ylizde olarak daralma miktar1 daha
diisiik (%4.5 ve %27.5, p=0.001) ve ge¢ donem lii-
men kaybi daha az saptanmigtir. Sonugta, SVG’lerin
ISS ile tedavisinde orta donem klinik ve anjiyografik
sonuglarin daha iyi oldugu belirtilmistir.

Mamaryan greftinde (IMA) lezyon subklavyan
IMA anaztomozunda veya IMA govdesinde ise ISS,
anaztomoz bolgesinde ise sadece balon yeterli ve gii-
venilir tedavidir.!"*'*

Bu sonuglar goz 6niine alindiginda, SVG hastali-
ginin tedavisinde ISS’lerin kisa ve orta donem sonug-
lart DMS’ye gore daha iyi gibi goriinmektedir.

Kronik tam tikanikliklarda
ilag salinimli stentler

Kronik tam tikanikliklar (KTT), koroner arter lez-
yonlar1 arasinda DMS uygulandiginda restenoz agisin-
dan yiiksek risk altindaki gruplardandir. Tlag salinimli
stentlerin bu lezyonlardaki etkinligini arastiran sinirlt
sayida calisma vardir. Bu konuda yayinlanmus ilk ca-
lisma Hoye ve ark.nin"* KTT’li 55 hastaya SSS uygu-
ladiklar1 ve anjiyografik restenoz oranini %9.1 olarak
bildirdikleri caligmadir. Werner ve ark."” KTT’li 47
hastada PSS uygulamislar ve restenoz oranini %8.3
olarak bildirmiglerdir. E CYPHER c¢aligsmasinda
KTT’li 404 hastada alt1 aylik MKO oran1 %3.3, HLR
oran %]1.4 bulunmustur."™ izleyen zaman diliminde
Ge ve ark."™ tarafindan SSS ile tedavi edilen 111 has-
talik bir ¢alisma yayinlanmis ve restenoz orant %9.2
olarak bildirilmistir. Yakin zamanda Migliorini ve
ark."'” tarafindan yapilmis bir bagka ¢alismada KTT
nedeniyle ISS uygulanmis 92 hasta (47 paklitaksel, 45
sirolimus), DMS uygulanmis 26 hasta ile alt1 aylik kli-
nik ve anjiyografik sonuclar acisindan kargilastirilmis-
tir. Alt1 ayhk MKO orani1 1SS grubunda %9.8, DMS
grubunda %23 (p=0.072), anjiyografik restenoz orani
ISS grubunda %19, DMS grubunda %45 bulunmustur.
Cokdegiskenli analizde, stentlenen damar uzunlugu
(>27 mm) ve damar capinin 2.5 mm’nin altinda olma-
siin restenoz icin ongordiiriicli degiskenler oldugu
goriilmiistiir. Anilan calismada, DMS ile kargilastiril-
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diginda 1SS’lerin KTT tedavisinde restenozu %57
azalttig1 saptanmus ve ISS’lerin bu hastalarda da etkili
ve gilivenli bir sekilde kullanilabilecegi sonucuna va-
rilmagtir.

Yapilan smurlt sayidaki ¢calismadan goriildiigii ka-
dartyla, KTT tedavisinde hem paklitaksel hem de si-
rolimus salinimli stentlerle DMS’lere nazaran daha
iyi sonuglar elde edilmekte, hatta 2.5 mm’nin lizerin-
de ve tikali olan uzunluk 27 mm’den kisa bir stentle
tedavi edilebiliyorsa, restenoz orani tam tikali olma-
yan damarlardaki iglemle benzer sonu¢lanmaktadir.

Cokdamar hastaliginda ilac kaplh stentler

ARTS II calismasinda, ¢cokdamar hastaligi olan
596 olguya ortalama 3.7 adet SSS uygulanmis ve so-
nuglar ARTS T ¢aligmast ile kiyaslanmigtir.™'" Bu ¢a-
lismada, 1SS’lerin klinik ve maliyet acisindan
KABG’den daha az etkin olmadig1 hipotezi test edil-
migtir. Bir y1l sonunda istenmeyen major kardiyak ve
serebrovaskiiler olay oran1 ARTS I'in KABG kolun-
da %11.6, PKG kolunda %25.5 bulunurken ARTS II
calismasinda %10.4 bulunmustur. ARTS II grubu da-
ha yiiksek riskli hastalardan olusmaktaydi. Bu faktor-
ler gbz Oniine alinarak ayarlama yapildiginda, birinci
yildaki major kardiyak ve serebrovaskiiler olay oran-
lar1 sirasiyla %8.1 ve %12.1 idi. Ayrica, 6liim, MI ve
serebrovaskiiler olay toplu sekilde ele alindiginda,
oranlar ARTS II'de ARTS I'in KABG kolundan an-
lamli derecede diisiiktii (p<0.001). ARTS I'in KABG
kolunda bir y1l sonunda tekrar girisim ihtiyact ARTS
II’den anlamli oranda daha azdi (%4.1 ve %8.5,
p=0.003). Randomize olmamakla birlikte, bu caligma
cokdamar hastalart i¢in SSS kullaniminin giivenilirli-
gini gostermesi acisindan degerli bulunmus, benzer
hastalarda bu stratejinin kullanilabilecegini destekle-
mistir. Orlic ve ark.nin"” ¢cokdamar hastaligi olan
144 olguya SSS uyguladig1 bir seride, ortalama 6.5
aylik takipte MKO oram1 %21.3, HLR oram %13.3,
HDR orani %15.1 bulunmus ve uygulanan toplam
stent uzunlugunun MKO i¢in en dnemli belirte¢ ol-
dugu bildirilmistir. Israil’de cerrahi ile 1SS yi karg1-
lastiran kiiciik ve tekmerkezli iki ¢alismada birinci
yilda mortalite acisindan fark olmadigi; fakat, ISS
grubunda angina ve tekrar girisimin anlamli derece-
de daha fazla oldugu bildirilmistir.""*"* Colombo
grubunda ise, 1SS lerin ¢okdamar hastaliginda tekrar
girisim sayisint DMS’ye gére onemli oranda azalt-
masina ragmen, 6liim ve MI oranlarinin benzer oldu-
gu belirtilmigtir.""

Bugiinkii kisa-orta doénem verileri 1SS’lerin
DMS’den iistiin oldugu yoniindedir. Cerrahiye iistiin-

lik agisindan DMS’lerden ¢ok onde olmasina rag-
men, [SS uygulamalarinda tekrar girisim orant 6nem-
li sorun olarak ¢6ziim beklemektedir.

fla¢ salimimli stent komplikasyonlarmin kullani-
lan stent sayist ve uzunlugu ile paralellik gosterdigi
diisiiniildiigiinde, bu tedavinin rutin uygulama haline
gelmesi i¢cin SYNTAX gibi randomize ¢alismalarin
uzun donem sonuglarini beklemek gerekmektedir.

ST yiikselmeli akut miyokard infarktiisiinde

ilac salinimli stent

ST yiikselmeli Mi’de primer anjiyoplasti, 6liim ve
yeniden infarktiis oranimi trombolitik tedaviye gore
6nemli olgiide azaltmigtir."">"" Anjiyoplasti sonrasinda
stent uygulamasinin restenoz ve yeniden tikanmay1 on-
leyerek kisa ve uzun donemdeki klinik sonuglari iyiles-
tirdigi randomize caligmalarla gosterilmistir."'” Degi-
sik koroner arter lezyonlarma sahip koroner arter has-
talarinda SSS uygulamasinin DMS’ye gére HDR’yi
azaltiginin gosterilmesiyle,””* PKG sonrasinda uzun
donem klinik sonuglarin ISS ile iyilestirilebilecegi dii-
stiniilmiistiir. Fakat, akut koroner sendromdaki yiiksek
trombojenik ortam 1SS’lerin dikkatli kullamlmasina
yol agmustir."™® flag salinimli stentlerin trombiis yoniin-
den zengin lezyonlarda ve akut miyokard infarktiisiin-
de (AMI) kullanimi tam aydinliga kavusmamigtir.""
Akut miyokard infarktiisii geciren hastalarda SSS ile il-
gili ilk veriler, SSS stratejisinin stent trombozu riskini
artirmadig1 ve MKO gelisimini azaltmada etkili oldugu
yoniindedir.*!

REAL ¢alismasinda, ST yiikselmeli MI nedeniyle
primer PKG ile tedavi edilen, SSS veya DMS uygu-
lanan 1506 hasta 6liim, yeniden infarktiis ve HDR
(MKO) oranlar1 yoniinden incelenmis ve SSS gru-
bunda MKO anlamli derecede daha az goriilmiis-
tiir.""” Temel farklilik daha diisiik tekrar girisim ora-
ninda kendini gostermigtir. REAL ¢alismasinin so-
nuglar;, AMi’de SSS kullaniminin giivenilir ve etkili
bir tedavi oldugunu diisiindiirmektedir.

Hofma ve ark."® AMI nedeniyle SSS uygulanan
175 hasta ile DMS uygulanan 124 hastay1 ileriye do-
niik olarak 29 giin ve bir yillik siire i¢inde klinik ag1-
dan karsilagtirmislardir. Biitiin nedenlere bagli 6liim
ve yeniden infarktiis tiim takip siiresi boyunca benzer
bulunurken, HDR, stent trombozu nedeniyle DMS
grubunda daha fazla izlenmistir. Bu calismanin en
onemli sonucu, AMI’de uygulanan ISS’lerle birinci
yilin sonunda oldukca diisiik oranda, restenoz nede-
niyle tekrar revaskiilarizasyon ihtiyacinin olusmus
olmasidir. Ayrica, SSS ve DMS arasinda birinci yil-
daki MKO agcisindan fark gézlenmemistir.
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Diiz metal stent uygulanan grupta, daha az oranda
diyabetli olgu, daha fazla glikoprotein IIb/IIla resep-
tor blokerleri kullanimi ve referans damar ¢apinin da-
ha genis olmasina ragmen daha fazla olumsuz sonug
elde edilmistir."*® Benzer bulgular bagka caligmalar-
da da bildirilmigtir."**"*"

PAMI ve CADILLAC calismalarinda AMI’de
DMS ile altinct aydaki revaskiilarizasyon oranlarinin
diisiik oldugu (sirasiyla %7.7 ve %8.3) bildirilmis-
tir. "1 fla¢ salimmli stentlerle de bu oran %1 lere
kadar diismektedir.™ Bu durum, stabil lezyonlara
gore AMI’de plak yiikiiniin az olmasindan kaynak-
lanmis olabilir.

Hofma ve ark."'¥ stent trombozu oranmi %]1.2
bulmuglardir. Bu oran, stabil koroner lezyonlu hasta-
larla yapilan DMS"*'2 ve ISS caligmalar1 sonuclar
ile benzerdir.

Akut miyokard infarktiisiinde ISS kullanimu ile ilgi-
li ilk ¢cokmerkezli, randomize calisma 2006 yilindaki
ACC toplantisinda sunulmugtur. TYPHOON c¢alisma-
s1, ST yiikselmeli MI sonrasi ilk 12 saat i¢inde PKG ile
tedavi edilen ve DMS ve SSS kollarindan olugan bir
calismadir."®' Birinci yildaki MKO orami SSS grubun-
da %5.9, DMS grubunda %13.6 (p<0.001), HLR sira-
styla %3.7 ve %11.6 (p<0.0001); oliim ve tekrar Mi
oranlart ise benzer bulunmustur. Birinci yildaki stent
trombozu oranlar1 anlamh farklilik gostermemistir
(SSS’de %3.4, DMS’de %3.6). Daha 6nce bildirilen-
lerden hayli yiiksek olan bu oranin tromboz tanimlama-
sindan kaynaklandigi ileri siiriilmiistir.

Elimizde SSS ile ilgili randomize bir caligmanin
varligi, iSS’lerin AMi’de kullanimimin giivenligini
destekler goriinse de, artmig tromboz olaylarinin ne-
denleri tam agikliga kavusmadan, rutin kullanimda dik-
katli olunmasi veya secilmis olgular icin tercih edilme-
sinin daha akilci yaklagim olacagi diisiincesindeyiz.

ilag salimimli stentlerin giivenilirligi

Tlag salinimli stentlerin en biiyiik sorunu ge¢ trom-
biis olusumudur. Bu sorun da, salinan ilaglara ve poli-
mer yapisina bagh gelismektedir. Secilmis olgularda
bildirilmis en yiiksek oran %1.8’dir. Randomize ve go-
zetimli caligmalarda bu oran %0.6-%1.6 arasinda degi-
smekte ve ciplak stentlere gore cok anlamli bir artig
gostermemektedir. Temel sorun antitrombosit tedavi-
nin bu hasta grubunda verilis stiresiyle ilgilidir. Bu has-
ta grubu mutlaka bir y1l klopidogrel almali, gerekli g6-
riiliirse bu siire daha uzun tutulmalidir. Bu ilacin bay-
pas sonrasi greft acikliginda 6nemli etki sagladigi bilin-
mektedir. Bildirilmis ge¢ trombiis olgularinin ¢ok bii-

yiik cogunlugu aspirinin de kesilmesi sonucu gelismis-
tir. Baz1 olgularda trombiis riski daha fazladir. Bunlar
diyabetli ve uzun stent takilan olgulardir; e-SIRIUS c¢a-
lismasinda bu olgular i¢in %2.3 oram bildirilmistir.

DUKE Universitesi analizlerine gore, kronik bob-
rek yetersizliginde, orta siddette renal yetersizlikli ol-
gularda cerrahi tedavinin mortaliteyi perkiitan girisi-
me gore azalttigi saptanmustir."* Bu tiir olgularda
cerrahi seckin tedavi yontemidir.

Diyabetik, ¢cokdamar hastasi1 nefropati veya reti-
nopatisi olan olgularda da 1SS’lerin cerrahiye kiyas-
la oliim riskini artirdig1 saptanmistir. Bu olgularda da
koroner baypas cerrahisi tercih edilmelidir."*”

Biz, hangi olgular finanse edilmeli sorusuna yanit
ararken, yiiksek trombiis riskli olgularin biiyiik bir co-
gunlugunun, cerrahi secenek bulunmasi durumunda fi-
nanse edilmemesi yoniinde goriis belirtik.

Kanser olgularinda artig bildirilmis, ama bu kont-
rol grubu ile anlamhlik gostermemistir. Ilaglara ba-
kildiginda sistemik kullanimlarinda serviks ve lenfo-
ma malignitelerinde artis 6n plana ¢ikarken Avrupa
Kardiyoloji Toplantisi’nda sunulan verilerde gastro-
intestinal kanser artigt 6n plandadir."™ Ayni sorun
statin tedavisi sirasinda da yasanmis ve kalp dist
Oltimlerin arttig1 iddia edilmisse de, yillar icinde boy-
le bir artisin olmadig1 goriilmiistiir. Bu nedenle, eli-
mizdeki hicbir bilimsel veri, kanser olgularindaki ar-
tisin stentlere bagh oldugunu desteklememektedir.
Bu durumun ABD’de daha ciddi sekilde takip edildi-
8i bilinmektedir; FDA su ana kadar bir kez bu stent-
lerden bir ¢esidini balon inmesindeki zorluk nedeniy-
le toplatmigsa da, stentlere kullanim sinirlamasi ge-
tirmemistir.

Sonug

Devlet tarafindan karsilanmasi ifadesi, 1SS’ler
icin kullanim smirlamast anlamini tagimamaktadir.
Ilag salimmli stentlerin her olguda onemli avantaj
sagladigi asla unutulmamalidir. Bu malzemenin dev-
let tarafinda karsilanmasi tiim diinyada son derece az
sayida iilkede olmaktadir. Tiim harcamanin devlet ta-
rafindan yapildig: iilkemizde, yiiksek restenoz riski
olan ve cerrahinin tam iistiinliigii olmadig1 durumlar-
da bu malzemenin de devlet tarafindan 6denmesi uy-
gundur. Bu siire¢ dinamiktir. Bugiinkii veriler degi-
sim gosterecektir. Bu konuda kullanim degisikligi
icin her alt1 ayda bir meslek kurulusu ile iligki icinde
olunmasi zorunludur.

Fiyatlarla ilgili olarak tiim Avrupa pazarinin aragti-
rilmasi ve firmalarla pazarlik yapilmasi 6nerilmektedir.
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Suistimallerin 6nlenmesi amaciyla, girisimsel
kardiyolojiden iki iiye, bakanlik temsilcileri, tiniver-
site ve devlet hastanesi girisimsel kardiyologlarindan
olusan ve her alt1 ayda bir degisen bir komisyon olus-
turulmasi uygun olur. Bu komisyonca rastgele mer-
kezlerden istenilen kayitlarin denetlenmesi ve bu de-
netimlerde uygun olmayan iglem sayisinin toplam is-
lem sayisinin %5’ini ge¢cmesi durumunda, hazirlana-
cak yasal hiikiimlerle cezalandirma sistemi getirilme-
si suistimaller agisindan caydirici olacaktir.

Hasta i¢in cerrahi se¢enegin olmadig: kararmnin,
isleminin yapilacagi merkezin disinda bir merkezden
olusturulacak, i¢inde kalp cerrahi, gogiis hastaliklari,
dahiliye, noroloji ve anestezi uzmaninin oldugu bir
heyet tarafindan verilmesi uygundur.
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