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Paklitaksel salinimli stent (Genius TAXCOR I) uygulamalarimizin
izlem sonuclarniyla birlikte geriye doniuik degerlendirilmesi
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implantations and follow-up results

Dr. Giray Kabakci, Dr. Ugur Canpolat, Dr. Ahmet Hakan Ates, Dr. Hikmet Yorgun,
Dr. Hamza Sunman, Dr. Ergilin Baris Kaya, Dr. Muhammed Dural,
Dr. Kudret Aytemir, Dr. Lale Tokg6zoglu, Dr. Ali Oto

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Kardiyoloji Anabilim Dali, Ankara

OZET

Amac: Bu ¢alismada, koroner arter hastalgi igin uygu-
ladigimiz paklitaksel salinimli stent (Genius TAXCOR 1)
islemleri ve hastalarin takip sonuclari degerlendirildi.

Calisma plani: Galismaya dogal koroner arterlerde
saptanan yeni lezyona elektif olarak paklitaksel salinimli
stent yerlestirilen 101 hasta (75 erkek, 26 kadin; ort. yas
60+10) alindi. On alti hastaya iki adet stent yerlestirildi.
Lezyonlarin dagilimi tip A (%23.9), tip B1 (%29.1), tip B2
(%32.5) ve tip C (%14.5) seklindeydi. On iki lezyonda
(%10.3) hafif kivrim, 32’sinde (%27.4) hafif kalsifikasyon,
12’sinde (%10.3) 45 dereceden fazla agilanma izlenir-
ken, sekiz lezyonda (%7.7) trombdus vardi. Stent uygula-
masindan sonra hastalar 1, 6, 12. aylarda ve daha sonra
yillik olarak izlendi. Ortalama izlem siresi 48.9+5.7 ay
(dagihm 35-60 ay) idi.

Bulgular: Stent yerlestirme islemi tim hastalarda basa-
riyla gerceklestirildi. Lezyonlarda ortalama darlik yizde-
si %82.8+9.9, ortalama stent ¢api 3.1+0.6 mm, ortalama
stent uzunlugu 16.0+5.2 mm idi. izlem déneminde 46
hastada (%45.5) koroner anjiyografi gerekti. Bu hasta-
larin sekizine (%17.4) hedef damar revaskularizasyonu,
dérdune (%8.7) hedef lezyon revaskilarizasyonu uygu-
landi. Bir hasta (%1.0) ani kardiyak 6lUm nedeniyle kay-
bedildi.

Sonuc: Goreceli olarak dusuk-orta riskli bir hasta gru-
bunu iceren bu calismanin klinik ve anjiyografik takip so-
nuglari, Genius TAXCOR 1 stentinin, stent trombozu ve
tekrarlayan darliklari énlemede etkili ve yararl oldugunu
gostermektedir.

ABSTRACT

Objectives: We evaluated our paclitaxel-eluting stent
(Genius TAXCOR 1) implantations and follow-up results
in patients with coronary artery disease.

Study design: The study included 101 patients (75 men,
26 women; mean age 60+10 years) who underwent elec-
tive paclitaxel-eluting stent deployment for de novo native
coronary artery lesions. Sixteen patients received two
stents. Lesion types were as follows: type A (23.9%), type
B1 (29.1%), type B2 (32.5%), and type C (14.5%). Twelve
lesions (10.3%) exhibited mild tortuosity, 32 (27.4%) had
mild calcification, 12 had (10.3%) an angulation of more
than 45 degrees, while eight (7.7%) had thrombus. Follow-
ing stent implantation, the patients were examined at 1, 6,
and 12 months, and annually thereafter. The mean follow-
up period was 48.9+5.7 months (range 35 to 60 months).

Results: Stent implantation was successful in all the
patients. The mean diameter stenosis was 82.8+9.9%,
the mean stent diameter was 3.1+0.6 mm, and the mean
stent length was 16.0+5.2 mm. During the follow-up
period, 46 patients (45.5%) required coronary angiog-
raphy, of which eight (17.4%) received target vessel re-
vascularization, and four (8.7%) received target lesion
revascularization. One patient (1.0%) died from sudden
cardiac death.

Conclusion: The clinical and angiographic follow-up
results of this study involving relatively low- and inter-
mediate-risk patients indicate that the use of the Genius
TAXCOR | stents is effective and beneficial for the pre-
vention of stent thrombosis and restenosis.
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oroner stentlerin kullanilmasiyla koroner ar-

ter hastalif1 tedavisinde balon anjiyoplasti
bagarist artmig olmasina ragmen, girisimden sonra
yeniden darlik riski stentlerin etkinligini kisitlama-
ya devam etmektedir. Bu konuda en umut verici olan
ve klinik kullanilabilirlik kazanan yontem ila¢ sali-
nimli stentler olmustur.! Ciplak metal stentlerle %20
30 olarak bildirilen yeniden darlik orani 1SS’ler ile
%5’lere  kadar indirilebilmektedir.>?! Paklitaksel
salinimli stentler kullanimda olan ISS’lerin bir alt-
grubunu olusturmaktadir. Paklitaksel, mikrotiibiil
fonksiyonlarini inhibe ederek mitoz ve ekstraseliiler
sekresyonu etkilemekte, dolayisiyla bir¢cok diizeyde
darligin tekrarlamasi siirecini engellemektedir.*!
Ciplak metal stentlerle karsilastirildiginda, sirolimus
veya paklitaksel salinimli stent kullaniminin anjiyog-
rafik yeniden darlik ve yeniden revaskiilarizasyon sik-
ligin1 belirgin sekilde azalttig1 ¢cok sayida randomize
caligma ile kanitlanmigtir.”™!

Bu c¢alismada, klinigimizde koroner arter lezyon-
larina paklitaksel salinimli stent (Genius TAXCOR
I, EuroCor GmbH, Almanya) yerlestirilen hastalarin
klinik ve/veya anjiyografik izlemlerindeki kisa ve
uzun donem sonuglar degerlendirildi.

HASTALAR VE YONTEMLER

Tekmerkezli, geriye doniik olan bu calismaya,
Ocak 2006-Mart 2008 tarihleri arasinda klinigimize
bagvuran, semptomatik koroner arter hastaligi, pozitif
fonksiyonel test sonucu ya da koroner bilgisayarli to-
mografik anjiyografide hemodinamik anlamli darlik
goriilmesi nedeniyle yapilan konvansiyonel koroner
anjiyografide =%70 koroner arter lezyonu saptanan ve
paklitaksel salinimli stent (Genius TAXCOR 1) yer-
lestirilen 101 hasta (75 erkek, 26 kadin; ort. yas 60+10)
alindi. Dogal koroner arterlerinde yeni gelisen lezyo-
nu olan ve terapotik girisim gerektiren hastalar isleme
alindi. Hastalara ait bilgiler dosyalardan, laboratuvar
sonuglar: bilgisayar kayitlarindan ve anjiyografik de-
gerlendirmeler anjiyografi laboratuvari bilgisayar ka-
yitlarindan elde edildi.

Korunmasiz sol ana koroner arter darligi, sol 6n
inen arter ya da sirkumfleks arter kaynakli tek lez-
yonu olan, ana yan dallar1 kapsayan lezyonu olan, sol
ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu <%30 olan ve miyokart
canlilig1 bulunmayan hastalar ¢alismaya alinmadi.

Calisma protokolii yerel etik kurul tarafindan
onaylandi (Karar no: HEK 09/227-124). Islemi yapan
hekim tarafindan tiim hastalara, koroner anjiyogra-

fi sonucunda hastaya ve/
oOzellikler de goz Oniinde pss  pakiitaksel salinumi stent
bulundurularak, stent se-

cimi konusunda bilgi verildi. Caligmanin yapildigi
donemde 1SS’lerin maliyeti Sosyal Giivelik Kurumu
tarafindan kargilanmadig i¢in, stent tipinin se¢imin-
de hastanin karar1 da rol oynadi. Kullanilan stentle-
rin maliyeti hastalar tarafindan kargilandi. Kullanilan
stentin tdretici firmasindan herhangi bir mali destek
alinmada.

Kisaltmalar:

Kullanilan stent

Genius TAXCOR 1, 0.120 mm kalinliginda, poli-
meri olmayan, karbon iskeleti olan bir stenttir; yiize-
yinde milimetre bagina 0.5 ugr dozunda paklitaksel
salinimi yapan bir tabaka ile kaplanmistir. Esnek ya-
pist sayesinde stente bagli koroner arter duvar hasari
riski azalmakta, dolayisiyla neointimal hiperplazi re-
aksiyonu azalmaktadir. Diger paklitaksel kapli stent-
lerden farkl: olarak, poliparilen kaplamasi, cesitli se-
killere uyum gostermesine yardimci olmaktadir. Ilac
salinimi 28 giinde tamamlanmaktadir.

Islem teknigi

Koroner anjiyografide saptanan lezyonlarin ciddi-
yeti ve uzunlugu, dolayisiyla stent se¢cimi gorsel be-
lirleme yoluyla yapildi. Seldinger teknigi ile femoral
arter ponksiyonu yapilarak damara 6 F kilif yerlesti-
rildi. Sol ve sag tanisal Judkins kateterler ile koroner
anjiyografi yapildi. Sag ya da sol kilavuz kateter cid-
di lezyon saptanan koroner arter agzina yerlestirildi.
Hastalara viicut agirligina gére uygun dozda heparin
uygulandi. Lezyonun trombiis yiikii ya da yogunlugu-
na gore bazi hastalara ek olarak glikoprotein IIb/IIla
inhibitorii (tirofiban) verildi. Ciddi lezyon, anjiyogra-
fide damar ortiismesi ya da kisalmasini diglamak igin
en az iki pozda gosterildi. Ciddi darliktan 0.014 ing
kilavuz tel ile gecildikten sonra lezyona balon ile pre-
dilatasyon yapilarak ya da yapilmadan PSS (Genius
TAXCOR 1) yerlestirildi. Bagarili perkiitan koroner
girigim oOl¢iitli, islem sonrasinda gorsel degerlendirme
ile <%50 darlik olmasi olarak kabul edildi.

Anjiyografik goriintiilemeye stent uygulamasi on-
cesi ve sonrasinda bagvuruldu. Ayrica, izlem done-
minde invaziv olmayan goriintiileme yontemlerinden
bilgisayarl1 tomografi ile stent i¢inde >%50 tekrarla-
yan darlik saptanan, egzersiz testi pozitif olan ya da
miyokart sintigrafisinde iskemi goriilen hastalarda an-
jiyografik goriintiileme tekrarlandi.

Koroner anjiyografi goriintiileri klinigimizin anji-
yografi laboratuvarinda (Siemens Coroskop Plus Cath
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Lab; Siemens Medical Systems; Erlangen, Almanya)
elde edildi ve goriintiiler en az iki gézlemci tarafindan
gorsel olarak degerlendirildi.

Eszamanlh ilag tedavisi

Tiim hastalara iglem oncesinde 100 mgr/giin aspi-
rin tedavisine baslandi ve izlemde devam edildi. Islem
oncesinde 600 mgr klopidogrel yiikleme dozunu ta-
kiben idame tedaviye en az alt1 ay devam edildi.'*?
Klinik profile (yiiksek riskli kararsiz angina pektoris
ya da ST yiikselmesiz miyokart enfarktiisii) ya da an-
Jjiyografi sirasinda trombiis yiikii veya yogunluguna
gore, hastalara islem Oncesinde, islem sirasinda ya da
sonrasinda olmak iizere 24 saat siireyle glikoprotein
[Ib/I1a inhibitorii verildi.

izlem

Stent uygulamasindan sonra hastalar 1, 6, 12. ay-
larda ve daha sonra yillik olarak izlendi. Klinik iz-
lemde hastalara istirahat EKG’si cekildi. Tam kan
sayimi, karaciger ve bobrek fonksiyonlarini da iceren
biyokimyasal parametrelere bakildi. Klinik degerlen-
dirme sonucuna gore egzersiz testi, miyokart perfiiz-
yon sintigrafisi ya da cokkesitli koroner bilgisayarl
tomografik anjiyografi (CKBTA) gibi invaziv olmayan
testler ve endikasyonu olan hastalarda konvansiyonel
koroner anjiyografi yapildi.

Hastalara ait iglem basarisi, hedef lezyon revas-
kiilarizasyonu, akut iskemik, vaskiiler ve hemorajik
komplikasyonlar, izlemde stent darlig1 yiizdesi, ge¢
stent kayb1 ve klinik olarak 6nemli kardiyak olaylar
(6liim, miyokart enfarktiisii, erken hedef lezyon revas-
kiilarizasyonu) ile ilgili veriler kaydedildi.

Tammlar

Koroner anjiyografide trombiis, bir¢ok pozda go-
riilen, vaskiiler liimen i¢inde kalsifiye olmayan dolum
defekti olarak tanimlandi. Akut tromboz stent yerles-
tirilmesini izleyen 24 saat i¢cinde tam tikaniklik (TIMI
0 akim) seklinde; subakut tromboz ise stent uygula-
masi sonrasi 1-30 giin i¢inde gelisen trombiis olarak
tanimlandi. Akut komplikasyonlar stent uygulamasi
sonrasi 24 saat icinde gelisen, erken komplikasyonlar
hastaneden ¢iktiktan sonraki 30 giin icinde gelisen,
gec komplikasyonlar ise daha sonraki bir zamanda
olusan komplikasyonlar olarak tanimlandi. Darlik
saptanan damarin morfolojik olarak siniflandirilmasi
ACC/AHA perkiitan koroner girisim kilavuzunda be-
lirtildigi sekilde yapildi.t3

Hedef damar revaskiilarizasyonu, hedef damarda
niceliksel analizlere gore en az %50 liiminal darlik ile
birlikte istirahatte EKG degisikligi veya fonksiyonel

calismalarda hedef damar bolgesinde iskemi gosteril-
mesi ya da sadece tekrarlayan semptomlar ile birlikte
>%70 liiminal darlik oldugunda yapilan islem; hedef
lezyon revaskiilarizasyonu ise, stent icinde, stentin
proksimal ya da distal 5 mm komgulugundaki sinirda
liiminal ¢apta en az %50 darliga bagli iskemi nedeniy-
le tekrarlanan revaskiilarizasyon iglemi olarak tanim-
land1. Perkiitan koroner girisim ile iligkili miyokart
enfarktiisii, kardiyak belirteclerde iist referans sinirin
en az li¢ kati yiikselme olmasi ya da EKG’de iligkili en
az iki derivasyonda patolojik Q dalgasi ile birlikte kar-
diyak belirtec yiikselmesi olarak tanimlandi. Onemli
kardiyak olaylar, kardiyak nedenlere bagli oliimler,
miyokart enfarktiisii ya da hedef damar revaskiilari-
zasyonu gerektiren iskemi olarak tanimlandi.

Istatistiksel degerlendirme

Veriler SPSS 11.5 istatistik programi kullanilarak
degerlendirildi. Normal dagilim gosteren sayisal de-
giskenler ortalama=+standart sapma, normal dagilim

Tablo 1. Hastalarin baslangic 6zelikleri (n=101)

Sayl Yulzde
Ortalama yas 60+10
Cinsiyet
Erkek 75 74.3
Kadin 26 25.7
Risk faktorleri
Hipertansiyon 61 60.4
Hiperlipidemi 62 61.4
Sigara 62 61.4
Diabetes mellitus 21 20.8
Obezite (beden kiitle indeksi >30 kg/m?) 11 10.9
Ailede prematur koroner arter hastaligi 25 24.8
Miyokart enfarktlisii éykusu 28 277
Kullanilan ilaglar
Aspirin 86 85.2
Klopidogrel 16 15.8
Varfarin sodyum 3 3.0
Anjiyotensin dénlstaricli enzim 56 55.5
inhibitdrd / Anjiyotensin reseptor blokeri
Tiyazid ditretik 18 17.8
Beta-bloker 61 60.4
Kalsiyum kanal antagonisti 12 11.9
Digoksin 3 3.0
Statin 62 61.4
Nitrat 6 5.9
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gostermeyen sayisal degiskenler ortanca (dagilim),
kategorik degiskenler ise yiizde olarak gosterildi. Yas,
cinsiyet, diyabet, hipertansiyon, lipit profili ve beden
kiitle indeksinin klinik ve anjiyografik sonuglara etkisi
ki-kare testi ve Student t-testi testi ve ¢cokdegiskenli lo-
jistik regresyon analizi ile degerlendirildi. Tiim testler
icin p<0.05 degerleri anlaml olarak kabul edildi.

BULGULAR

Hastalarin baglangi¢ 6zellikleri Tablo 1'de goste-
rildi. Kardiyovaskiiler risk faktorii olarak hastalarin
%60.4’iinde hipertansiyon, %61.4’tinde dislipidemi,
%61.4’tinde sigara kullanimi ve %20.8’inde diabetes
mellitus saptandi. Yirmi yedi hastada (%26.7) once-
den bilinen koroner arter hastaligi, 25 hastada (%24.8)
son 30 giin icinde miyokart enfarktiisii oykiisii vardi.
Altmig hasta (%59.4) kararl1 angina pektoris, 41 has-
ta (%40.6) kararsiz angina pektoris (n=28) ya da ST
ylikselmesiz miyokart enfarktiisii (n=13) tablosuyla
klinigimize bagvurmustu.

Uygulanan tiim stent yerlestirme isglemleri tek-
nik ve anjiyografik olarak basariyla sonuclandi.
On alt1 hastada ikiser adet olmak iizere toplam
117 adet stent takildi. Islemler sirasinda herhangi
bir komplikasyon gozlenmedi. Islem sirasinda ya
da islem sonrasi erken dénemde ek girisime gerek
duyulmadi. On alt1 stent (%13.7) balonla geniglet-
meyi takiben, digerleri (%86.3) ise dogrudan lez-
yona yerlestirildi. Hastalarin klinik tablosu ve/veya
anjiyografik olarak lezyonun trombiis yiikii ya da
yogunluguna gore islem oncesinde 7 (%6.9), islem
sirasinda 6 (%5.9) ve iglem sonrasinda 5 (%5) hasta
olmak iizere toplam 18 hastaya (%17.8) glikoprotein
IIb/I11a inhibitorii verildi.

Kullanilan stentlerin dzellikleri Tablo 2’de verildi.
Ortalama stent ¢ap1 3.1+0.6 mm idi; en sik 3.0 mm
capinda (%34.2) stent kullanildi. Stentlerin ortalama
uzunlugu 16.0+5.2 mm idi.

Hastalarda saptanan ciddi lezyonlarin iglem 6ncesi
ozellikleri ve yerlesimleri Tablo 3’te gosterildi. Ko-
roner anjiyografi sonucu saptanan lezyonlarda darlik
ylizdesi ortalama %82.8+9.9 idi; en fazla stent yerles-
tirilen segment sol 6n inen arter proksimal segmentiy-
di (%24.7).

Lezyonlarin (n=117) genel 0&zellikleri acisin-
dan, 12’sinde (%10.3) hafif diizeyde kivrim, 32’sinde
(%27.4) hafif kalsifikasyon, 12’sinde (%10.3) 45° veya
daha fazla agilanma, dokuzunda (%7.7) trombiis sap-
tandi.

Tablo 2. Kullanilan stentlerin 6zelikleri (n=117)

Sayr Yluzde Ort.+SS

Sisme basinci (atm) 12.4+2.8

Stent ¢api (mm) 3.1+0.6
2.50 mm 16 13.7
2.75 mm 30 25.6
3.00 mm 40 34.2
3.50 mm 31 26.5

Stent uzunlugu (mm) 16.0+£5.2
9 mm 15 12.8
13 mm 33 28.2
15 mm 32 27.4
19 mm 16 13.7
23 mm 11 9.4
28 mm 8 6.8
32 mm 2 1.7

Hastalar islem sonrasinda koroner bakim {inite-
sinde izlendi. Hastanei¢i komplikasyonlar agisindan
klinik degerlendirme (angina ya da angina esdegeri
semptomlar), EKG ve kardiyak belirteglere bakildi.
Higbir hastada akut stent trombozu ya da perkiitan
koroner girisimle iligskili miyokart enfarktiisii g6z-
lenmedi. Erken dénemde higbir hastada koroner ar-
ter baypas cerrahisi gereksinimi olmazken, stent uy-
gulamasindan 14 ay sonra yeniden darlik saptanmasi

Tablo 3. Stent takilan damarlar ve lezyon tipi (n=117)

Sayl Ylzde
Lezyon yeri
Sol 6n inen arter 28 23.9
Sag koroner arter 59 50.4
Sol sirkumfleks arter 25 21.4
Vendz greft (safen ven) 5 4.3
Lezyon tipi
Tip A 28 23.9
Tip B1 34 291
Tip B2 38 325
TipC 17 14.5
Ostiyal -
Kivrimli (Hafif) 12 10.3
Kalsifikasyon (Hafif) 32 27.4
Acilanma (>45°) 12 10.3
Trombus 9 7.7
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Tablo 4. izlem déneminde yapilan incelemeler

Sayl Ylzde
izlem siresi 48.9+5.7 ay (35-60 ay)
Egzersiz testi 52 51.5
Miyokart perflizyon sintigrafisi 55 54.5
Cokkesitli bilgisayarli tomografi anjiyografi 23 22.8
Konvansiyonel koroner anjiyografi 46 45.5
Stentte tekrarlayan darlik 8.7
Stent icinde ciddi olmayan darlik 7 15.2
Yeni lezyon (Hedef damar disinda) (<%50) 13 28.3
Yeni lezyon (Hedef damarda) (>%70) 8 17.4

nedeniyle bir hastaya (%1.0) koroner arter baypas
cerrahisi uygulandi. Hastalar iglem sonrasi ortalama
2.4+0.6 giin koroner bakim {initesinde izlendikten
sonra giincel kilavuzlara uygun medikal tedavi ile
taburcu edildi.

Ortalama izlem siiresi 48.9+5.7 ay (dagilim 35-60
ay) idi. 1k alt1 aylik donemde hicbir hastada perkiitan
ya da cerrahi girisim gerekmedi ve 6liim gozlenme-
di. Izlem déneminde yapilan incelemeler Tablo 4’te
gosterildi. Invaziv olmayan tetkiklerden 55 hastaya
(%54.5) perfiizyon sintigrafisi, 23 hastaya (%22.8)
cokkesitli bilgisayarli tomografi anjiyografi ve 52 has-
taya (%51.5) egzersiz testi uygulandi. Bu inceleme-
lerde sirasiyla 14 hastada iskemi, 19 hastada anormal
test ve 10 hastada stent i¢cinde yeniden darlik saptandi.
Bu incelemeler sonucunda, anormal bulgular:1 olan
ve angina pektoris ile bagvuran 46 hastaya (%45.5)
konvansiyonel koroner anjiyografi yapildi ve 7 hasta-
da (%15.2) stent i¢inde ciddi olmayan (<%50) lezyon,
13 hastada (%28.3) dogal damarlarda ciddi olmayan
(<%50) yeni lezyon saptandi. Ayrica, sekiz hastada
(%17.4) hedef damarda yeni ortaya ¢ikan, dort hastada
(%8.7) ise hedef lezyonda ciddi darlik (>%70) sapta-

Tablo 5. izlem déneminde dnemli kardiyak olaylar

narak revaskiilarizasyon yapildi. Bir hasta (%1.0) ani
kardiyak 6liim nedeniyle kaybedildi. Izlem siiresince
goriilen 6nemli kardiyak olaylar Tablo 5’te verildi.

Risk faktorlerinin tek tek prognoza etkisi deger-
lendirildiginde diabetes mellitus (p=1), hiperlipidemi
(p=1), hipertansiyon (p=0.69), obezite (p=1), ailede
prematiir koroner arter hastaligi (p=1) klinik ve anji-
yografik sonuclar ile iligkili bulunmazken, sigara icme
(p=0.019) anlaml iligki gosterdi. Yapilan regresyon
analizinde hasta sayist az oldugu i¢in kardiyovaskiiler
risk faktorlerinin klinik ve anjiyografik sonuglara et-
kisi degerlendirilemedi.

TARTISMA

Konvansiyonel balon anjiyoplasti ile karsilagsti-
rildiginda erken komplikasyonlar1 ve geg¢ darliklari
azalttig1 kanitlanmig olan koroner stentler gilintimiiz-
de perkiitan koroner girisimlerde siklikla kullanil-
maktadir™ Bununla birlikte, klinik, anjiyografik
ve igslemle iligkili bir¢cok degiskene bagli olarak
hastalarin %10-50’sinde stent icinde yeniden darlik
goriilmektedir.'>'1®" Ciplak metal stentlerle karsilas-
tirtldiginda, sirolimus ve paklitaksel salinimli stent
kullaniminin anjiyografik yeniden darlik ve yeniden
revaskiilarizasyon sikligini belirgin derecede azaltti-
&1 cok sayida randomize caligma ve kayit ¢aligmalari
ile gosterilmistir.®*'719 Ancak, 1SS’lerin klinik kul-
lanima girmesiyle yeniden darlik orani azalmakla
birlikte, tam olarak heniiz ortadan kalkmis degildir.
Ilag salinimli stentlerin en 6nemli sorunlarindan biri
ise gec stent trombozudur. Bu sorunun ila¢ salinimi
ve polimer artiklar1 nedeniyle damar iyilesmesinin
bozulmasi, dolayisiyla stent endotelizasyonunun ge-
cikmesine bagli oldugu diisiiniilmektedir. Ge¢ stent
trombozunun 6nlenmesi amaciyla ISS kullanilan
hastalarda uzun siireli ikili antiagregan tedavi 6ne-
rilmektedir.*"!

1.yl 2.yl 4.yl Toplam
Sayr  Yizde Sayr  Yizde Sayr  Ylzde Sayr Ylzde
Hedef damar revaskularizasyonu (n=46) 5 10.9 1 2.2 2 4.4 8 17.4
Hedef lezyon revaskularizasyonu (n=46) 1 2.2 1 2.2 2 4.4 4 8.7
Kararsiz angina pektoris (n=101) 3 3.0 2 2.0 1 1.0 6 5.9
ST yiikselmeli miyokart enfarktlisi (n=101) - - 1 1.0 1 1.0
ST yikselmesiz miyokart enfarktlisi (n=101) - 2 2.0 3 3.0 5 5.0
Kardiyak 6lim (n=101) = = 1 1.0 1 1.0
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Paklitaksel salinimli stentler ile yapilan insan ca-
lismalar1 incelendiginde, TAXUS I ¢aligmasinda PSS
grubunda stent icinde tekrarlayan darlik bildirilme-
mistir.?! TAXUS II ¢alismasinda yavag ve hizli ilag
salan PSS’ler ayr1 ayr1 kontrol gruplarindan olusan
ciplak metal stentlerle kargilastirilmig, altinci aydaki
stent icinde yeniden darlik oranlari metal stentlere
gore anlamli olarak diigiik bulunmugtur (yavas salan
grup i¢cin %2.3 ve %17.9; p=0.002; hizl1 ila¢ salan
grup icin %4.7 ve %20.2; p<0.0001).”* Taxus III ¢a-
lismast ise kontrol grubu olmayan kiigtik 6l¢ekli bir
calismadir. Bu caligmada stent i¢inde yeniden dar-
lik siklig1 %10.1 olarak bildirilmistir.>* TAXUS IV
calismasinda ise yeniden darlik sikligi paklitaksel
grubunda %»5.5, kontrol grubunda ise %24.4 olarak
bildirilmistir.?*®> ELUTES c¢alismasinda (European
eval.Uation of pacliTaxel Eluting Stent) paklitaksel
grubunda hedef lezyon revaskiilarizasyon oranit %5
iken kontrol grubunda (konvansiyonel stent) %16
olarak bildirilmigtir.?* ASPECT c¢alismasinda (Asi-
an Paclitaxel-Eluting Stent Clinical Trial) iki farkl
dozda paklitaksel (3.1 pgr/mm?, 1.3 pugr/mm?) salan
stentler ile konvansiyonel stentler kargilagtirilmais;
tekrarlayan darlik oran1 3.1 ygr/mm? paklitaksel salan
stent grubunda %4, kontrol grubunda ise %27 olarak
bildirilmistir.”> Bu ¢alismalar disinda, gercek diinya-
da PSS calisgmalarina bakildiginda, WISDOM Kayit
Calismasi'nda 778 hastaya 992 adet PSS takilmis ve
alt1 aylik hedef damar revaskiilarizasyonu %?2.1, isten-
meyen Oonemli kardiyak olay sikligi ise %4.4 olarak
bildirilmigtir.>®

Calismamizda stent uygulamalarinin bagarist
%100°diir; bu oran daha once PSS calismalarina ait
basari oranlarina (%95-100) benzemektedir.?**"21 Bu
hastalarda 6nemli kardiyak olay ve hedef damar revas-
kiilarizasyonu oranlar1 (sirastyla %12.9 ve %17.4) da
onceki caligmalarla uyumlu bulunmugtur.®” Ayrica,
ortalama 48.9+5.7 (dagilim 35-60) aylik izlemde 4/46
hastada (%8.7) tekrarlayan stent darlig1 gdzlenmistir.
Calismamizda PSS cap1 ortalama 3.1+0.6 mm, orta-
lama uzunluk ise 16.0+5.2 mm’dir. Lezyonlarin yal-
nizca %14.5’inde tip C lezyon izlenirken, ostiyal (ag1z)
lezyon yoktur. Bu sonuglara benzer sekilde, TAXUS I
calismasinda lezyon ¢ap1 3.0-3.5 mm olan kisa ve co-
gunlukla tip A ve B lezyonlarda tekrarlayan stent dar-
181 %0, 12. aydaki istenmeyen onemli kardiyak olay
orant ise %3 olarak bildirilmig,*" daha diisiik capli
ve uzun lezyonlarin degerlendirildigi TAXUS IV ve
V caligmalarinda bu oranlarin yiikseldigi gozlenmis-
tir.?7?! Hastalarimizda erken ya da geg stent trombozu
saptanmamuigtir. Stent trombozunun nedenleri isleme,

lezyona ve hastaya ait 6zelliklere bagli olarak degise-
bilmektedir. Antitrombotik ila¢ direnci, sol ventrikiil
disfonksiyonu, ileri yas, kronik bobrek yetersizligi,
diabetes mellitus ve akut koroner lezyon hastaya ait
faktorlerin baginda gelmekte; koroner diseksiyon, ye-
tersiz dilatasyon, kiiclik damar c¢api, stent uzunlugu
ve ostiyal veya bifurkasyon (¢atal) lezyon olmasi igle-
me ve lezyona bagl faktorlerin baginda gelmektedir.
Stent trombozunun en énemli belirleyicisi ise ikili an-
titrombotik tedavinin kesilmesidir. Bu 6zellikler g6z
oniinde bulunduruldugunda, ¢caligmamizda tiim hasta-
lara en az alt1 ay boyunca ikili antitrombotik tedavi
verilmigtir. Hasta 6zelliklerine bakildiginda, tip 2 di-
abetes mellitus oran1 %20.8, yas ortalamasi1 60+10 ve
hastalarin yalnizca %7.7’sinde koroner lezyonda trom-
biis oldugu goriilmektedir. Bu 6zellikler dikkate alin-
diginda, hastaya ait faktorlerin diigiik riski gostermesi
yaninda, isleme bagh 6zelliklerin de yiiksek riskli ol-
madig1 goriilmektedir. Ilag salimimlr stentler ile stent
trombozu riskinin %1 oraninda oldugu goz Oniinde
bulunduruldugunda, hem hasta hem de igleme bagh
ozellikler acisindan goreceli olarak diisiik riskli bu
calisma grubunda stent trombozunun goriilmemesi bu
nedenlere baglanabilir. Ayrica, diger PPS’lerden farkli
olarak, Genius TAXCOR I stentlerin esnek yapisi ve
ilaca bagli enflamasyonun az olusu, stentin 6zellikle-
rine bagli olugabilecek olumsuz anjiyografik ve klinik
sonuclarin 6nlenmesine katki saglamis olabilir.

Calismamizin sonuglarinin ¢esitli kisithiliklar es-
liginde degerlendirilmesi gerekmektedir. Bunlarin
en onemlileri ¢calismanin geriye doniik olmasi, bas-
ka bir stent modeli ile kargilastirma yapilmamasi ve
hasta sayisinin kayit calismalarina kiyasla oldukca
diisiik olmasidir. izlemde tiim hastalara konvansiyo-
nel koroner anjiyografi yapilmamis, dolayisiyla stent
takilan alanin anjiyografik 6zellikleri tam olarak be-
lirlenememistir. Ote yandan, koroner arter lezyonlari
yalnizca gorsel olarak degerlendirilmis, neointimal
hiperplaziyi belirlemede intravaskiiler ultrason gibi
teknikler kullanilmamistir. Tiim bu kisithiliklara
karsin, caligmanin giinliik pratigi yansittig1 ve kul-
lanilan stentin “anjiyografik” yeniden darlik oranini
belirlemek amaciyla yapilmadigi, yeterli veri olma-
yan bu stentle ilgili klinik ve anjiyografik sonuglarin
belirlenmesi amaciyla yapildigi unutulmamalidir.
Ulkemizdeki bircok klinikte gecmiste ve halen gii-
niimiizde de kullanilan bu stentle ilgili elde ettigimiz
sonuglarin, giinliik pratikte hekimler i¢in 6nemli bir
veri oldugunu diisiiniiyoruz.

Sonug¢ olarak, PSS stent uygulamasiyla, onceki
calismalara paralel olarak, hedef damar ve lezyon re-
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vaskiilarizasyonu ve dnemli kardiyak olay oranlarinin
diisiik oldugu goriilmektedir.
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