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SIMGELER VE KISALTMALAR
AHA Amerikan Kalp Cemiyeti

AKS Akut Koroner Sendrom

AMI Akut Miyokard Pnfarktiisti

ARB Anjiotensin Reseptor Blokeri
ARC The Academic Research Consortium
ASA Asetil salisilik asit

CCS Canadian Cardiovascular Society
CRP C reaktif protein

Cx Circumflex arter

CMS Ciplak metal stent

DHSI Duvar hareket skor indeksi

DM Diabetes mellitus

EF Ejeksiyon fraksiyonu

EKG Elektrokardiyografi

FDA Amerikan Gida ve Dlag Dairesi
FR Hizli salinim (fast release)

GA Giiven aralig1

Gp IIb-IIla Glikoprotein IIb-Illa

Hb Alc Hemoglobin Alc

HDL Yiiksek dansiteli lipoprotein
HDR Hedef damar revaskiilarizasyonu
HL Hiperlipidemi

HLR Hedef lezyon revaskiilarizasyonu
Hs CRP Yiiksek duyarlikli C reaktif protein
HT Hipertansiyon

IDF Uluslararasi Diyabet Federasyonu
ISS Ilag salinimli stent

KABG Koroner Arter By-pass Greft



KAH Koroner arter hastalig1

KBY Kronik bobrek yetersizligi

Kk Kreatinin klirensi

KKB Kalsiyum kanal blokeri

KTO Kronik total okliizyon

LAD Sol 6n inen arter

LBBB Sol dal blogu

LDL Diisiik dansiteli lipoprotein

LMCA Sol ana koroner arter

LVDSC Sol ventrikiil diyastol sonu ¢ap1
LVEF Sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu
MI Miyokard infarktiisii

MKO Major kardiyak olay

MKVO Major kardiyovaskiiler olay
MLC Minimal liimen ¢ap1

MPV Ortalama platelet hacmi

MR Orta hizli salinim (modarate release)
NSTEMI ST segment elevasyonsuz miyokard infarktiisii
NYHA New York Kalp Cemiyeti

OAD Oral antidiyabetik

PAH Periferik arter hastalig

PKG Perkiitan koroner girisim

PSS Paklitaksel saliniml1 stent

PTKA Perkiitan transliiminal koroner anjioplasti
RCA Sag koroner arter

RDW Eritrosit dagilim hacmi

SDBH Son dénem bobrek hastaligi

SIR Stent i¢i restenoz

SR Yavas salinim (slow release)

SSS Sirolimus salinimli stent



ST Stent trombozu

STEMI ST segment elevasyonlu miyokard infarktiisii
TIMI Thrombolysis In Myocardial Infarction

TK Total kolesterol

mm Milimetre

ug Microgram

ml Mililitre

mg Miligram

dk Dakika
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1)AMAC VE KAPSAM

Koroner arter hastalii endiistrilesmis {ilkelerde en sik 6liim nedenidir. Gelismis
iilkelerde Oliimlerin yariya yakini, gelismekte olan iilkelerde ise dortte biri kalp damar

hastaliklarindandir.

TEKHARF c¢alismasi eriskinlerimizde yillik koroner kalp hastaligi mortalitesini
erkeklerde binde 5,2 kadinlarda binde 3,2 olarak bulmustur.

Giliniimiize kadar birincil korunma ve ikincil korunmada ila¢ ve tedavi yontemlerinde

biiyiik ilerleme kaydedilmistir. Bu konu ile ilgili arastirmalar devam etmektedir.

Katetere dayali tedavi yontemleri son yillarda biiyiik ilerleme kaydetmis, neredeyse
cerrahi tedavinin Oniine ge¢mistir. BARI ve ARTS c¢alismalarinda ¢ok damar hastalarinda
perkutan koroner girisim ve cerrahi tedavi karsilastirilmis ve her iki grupta mortalite
acisindan fark bulunmamistir(1,2).Perkiitan koroner girisimlerin cerrahinin yerini
alabilecegi fikri yeni katatere dayali tedavi yontemlerinin kullanima girmesini giindeme

getirmistir.

Glinlimiizde katatere dayali tedavi yontemlerinin %80 den fazlasini stent islemi
olusturmaktadir. PTKA uygulamasindan sonra ortaya ¢ikan ani tikanma elastik recoil gibi
problemler stentler ile asilmis ancak restenoz riski tamamen ortadan kalkmamistir.
Restenoz riskinin azaltilmasi hatta tamamen ortadan kaldirilmasi icin stent endiistri yeni
arayislara girmis ve ilag salinimli stentlerin gelistirilmesi saglanmistir. ISS ile restenoz
oranlarinda biiylik oranda azalma ger¢eklesmekle birlikte yeni bir sorun; stent trombozu
ortaya ¢ikmistir. Bu konuyla ilgili hala arastirmalar yapilmakta ardi ardina yeni makaleler

yayinlanmaktadir.

Biz bu ¢alismada klinigimizde, coraxel adi ile piyasaya siirlilen paklitaxel saliimli
stent uygulanan hastalarda restenoz ve tromboz sikligini; hastalarin klinik, risk faktorleri,
laboratuvar, anjografi ile iliskili degiskenlerinin bu sikliga etkisini degerlendirmek {iizere

klinik retrospektif-prospektif bir calisma planladik.
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2)GENEL BILGILER

2.1 Stentler

Koroner stentler, 90'1 yillardan itibaren yaygin olarak kullanilmaya baslanmustir.
Koroner Stent (¢elik tel kafes), koroner damarlarinda PTKA tedavisi ile yeterli agiklik
saglanamayan ve / veya balon islemi sonrasinda damar i¢inde yirtilma meydana gelen
hastalarda bu sorunlar1 giderme amaciyla kullanilan bir yontemdir (3). 1986°da uygulamaya
giren ciplak metal stentler PTKA ile ortaya c¢ikan ani tikanma (akut tromboz), elastik
bliziilme (elastik recoil), intima tabakasinin yirtilmasi (diseksiyon) gibi sorunlar ortadan
kaldirilmistir. Randomize BENESTENT ve STRESS calismalarinda, nativ de novo koroner
arter lezyonlarma stent uygulanan hastalarda restenoz oraninin balon anjiyoplasti
uygulamalarina gore dnemli 6l¢iide diisiik bulunmasi ve BENESTENT c¢aligsmasinda major
klinik olaylarda diisiis saptanmasi lizerine stent uygulanmasi yayginlasmistir.(4) Ancak
subakut stent trombozunun, stent embolisinin, yan dal tikanmasinin ve antikoagiilasyona
bagli kanama komplikasyonlarinin sik goriilmesi bu yontemin baslica kisitlamalar1 olmaya
devam etmektedir.  Ayrica stent tedavisi ile birlikte restenoz oranlar1 PTKA ile
karsilastirildiginda 6nemli oranda azalmakla birlikte tamamen ortadan kaldirilamamais ve bu
da yeni teknolojilerin gelistirilmesini zorunlu kilmistir. Basarili PTCA tanimina giren
olgular darlik oran1 %50 nin altina inmesi olarak kabul edilmistir.(5) Stentlerde bu oran %0

rezidii olarak hedeflenmistir.

2.2Stent Restenozu

2.2.1 Restenoz Tanimi
Restenoz PTCA hastalarinda %40, stent hastalarinda %25 olarak goriilmektedir.
Restenozlarin biiyiik cogunlugu islem sonrasi ilk 6 ay ig¢inde olugmaktadir (6). Restenoz

tanimi1 anjiyografik ve klinik restenoz olarak iki farkli sekilde ortaya cikmaktadir.

Anjiyografik restenoz basarili islem sonrasi kontrol koroner anjiyografide %50 ve lizeri
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tekrar darlik goriilmesi, kazanilan liimen alaninin %50 den fazla kaybi, islem sonrast %50
nin altina inen darligin tekrar %70 ve {lizerine ¢ikmasi olarak tanimlanir. Klinik restenoz ii¢
farkli tanima sahiptir. Bunlardan birincisi islemden 30 giin sonrasi hedef lezyon
revaskiilarizasyonu, ikincisi islemden 30 giin sonrasi hedef damar revaskiilarizasyonu ve
ticiinclisii hedef damarla iligkili myokard infaktiisii ve 6liimdiir.(7) Anjiyografik olarak
stent’in 5 mm distal ve proximal segmentleri arasinda kalan bolge hedef lezyonu, hedef
lezyonu ile o damarin geri kalan boliimii ve dallar1 hedef damari1 tanimlar. Hedef lezyon
revaskiilarizasyonu restenoz veya bagka bir komplikasyon nedeniyle hedef lezyona
uygulanan herhangi bir PKG islemini tanimlar. Hedef damar revaskiilarizasyonu ise hedef

lezyon digindaki damarin herhangi bir bolgesindeki revaskiilarizasyonudur.
2.2.2.Restenoz Patofizyolojisi

PTCA islemi sonrasi  restenozun mekanizmast; recoil , vaskiiler remodelling ve
neointimal hiperplazinin kombinasyonu olarak ortaya ¢ikar Farkli olarak  stent
isleminde , recoil ve vaskiiler remodeling siireci olusmaz . Hayvan deneyleri ve bazi
insanlarda post mortem yapilan incelemeler instent restenoz hakkinda bize hiicresel

diizeyde bilgi vermektedir .

Stent strutlarinin damar duvarinda yapmis oldugu travma sonrast bu bolgede
inflamatuvar reaksiyon meydana gelir . Endotel tabakanin bozulmasi yada mekanik
gerilmesi; tunica mediadan bu bolgeye diiz kas hiicresi migrasyonunu (gdc¢iinii) ve bu
bolgede diiz kas proliferasyonunu (¢ogalmasini) indiikler. Ayrica bozulmus endotel
tabakas1 sonras1 sub endotel tabakas1 inflamatuvar hiicreler ve sitokinlerle temas eder.
Bu da diiz kas proliferasyonunu artirir. Ayrica hiicre dis1 matriks ve kollagen sentezi

de olaya katkida bulunur.

Endotel hasar1 sonrasi Sub endotelyal doku ile trombositlerin temasina ve
trombositlerin aktive olmasina neden olmaktadir Yapilan domuz deneylerinde erken
trombiis formasyonunun etkisinin &nemsiz oldugunu  gésterildi. (8) Instent restenozda

doku orneklerinde major kompenentin diiz kas hiicresi oldugu  goriildii.
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Stent islemi sonrasi adventisya tabakasinda fibrozis gelismesi negatif arteryel

remodellinge katkida bulunabilir.

Islem sirasinda stentin ezilmesi, stentin lezyonu kaplamamasi gibi mekanik

problemler de stent restenozuna neden olabilir.
2.2.3 Restenoz Prediktorleri

Restenoz oraninin %60’a kadar ¢iktig1 raporlanmistir. Restenoz oranlarini azaltmak
icin uygulanan stratejilerde predispozan faktorlerinin ne oldugunu bilmek Onemlidir.
Predispozana neden olan faktorler ii¢ baglik altinda toplanir. Bunlar hastaya bagl faktorler,

isleme bagl faktorler ve lezyona bagh faktorlerdir.

2009 yilinda yapilan bir arastirmada 740 ila¢ kapl ve ¢iplak metal stent takilan hasta
grubunda klinik, islemsel ve anjiyografik faktorlerle MI, 6liim, HDR ve klinik restenoz
arasindaki iligkiye bakilmis ve bu calismada 30 aylik takip sonrasinda bifiirkasyon
lezyonlari, CMS, restenotik lezyonlar ve Canadian Cardiyovascular Society sinif 4 anginali

hastalarda restenoz oraninin fazla oldugu saptanmaistir. (9).

EVENT calismasimnin kayitlar1 kullanarak yapilan arastirmada ila¢g kapli stent
hastalarinda TLR prediktorleri olarak yasin 60’in altt olmasi, PCI ge¢misinin olmasi,
korunmayan ana koroner damar lezyonu, Safen Ven Greft lezyonu, minimal stent ¢capinin
2,5 mm ve altinda olmas1 ve total stent uzunlugunun 40 mm ve {iizerinde olmasi olarak

belirlenmistir (10).

Yine Journal of the American College of Cardiology (JACC)’de 2010 yilinda
yayinlanan bir makalede ila¢ kapli stentlerde restenozla iliskili faktorler olarak ilag direnci,
hipersensivite reaksiyonu, stentin yeterince ekspanse edilememesi (genisletilememesi),
homojen olmayan stent strut dagilimi, stent fraktorii (kirigi), homojen olmayan ilag
salinimi, polimer soyulmasi, stentlenen segmente yapilan barotravma, stent araligi ve
rezidiiel stentlenmemis aterosklerotik plak olarak belirtilmistir (11) . ilag kapl ya da ¢iplak
metal stent takilan 10.004 hastay:1 iceren bir calismada stent prediktorii olarak en giiclii

faktorlerin kiiciik damar cap1 ve stent icerigi (ilag kapl) oldugu gosterilmistir. Ozellikle
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ikinci jenerasyon ila¢ kapli stentlerde stent restenoz oranlar1 en diisiik olarak

gozlemlenmistir (12).

Tablo 1.Stent Restenozu Prediktorleri
Klinik Faktorler — Anjiografik faktorler Islemle Iliskili Faktérler
Yas Islem &ncesi MLC Girisim sonrast darlik orani
Islem &ncesi darlik
Erkek cinsiyet yiizdesi Girisi sonrast MLC
Diyabetes
Mellitus Uzun lezyon Diistik balon/arter orani
SDBH Kiictik damar ¢ap1 Diseksiyon varligi
Sigara Kronik total okliizyonu  Elastik recoil
Safen Ven Greft lezyonu Dilate edilen segment sayisi
Bifurkasyon lezyonu Overlap stent
Kalsifik lezyonu
Ostiyal lezyonu

SDBH: Son donem bdbrek hastaligi
MLC: Minimal liimen cap1
2.2.4 Restenoz Tedavisi

Giliniimiizde Restenoz tedavisinde balon anjiyoplasti (geleneksel ve ilag salinimli) ,
cutting balon anjiyoplasti, stent i¢i stent, lazer anjiyoplasti, rotasyonel ve direksiyonel
aterektomi, intrakoroner brakiterapi, ila¢ salinmli stentler kullanilmaktadir. Klinigimizde

restenoz tedavisinde en sik cutting balon ve ilag salinmli stentler kullanilmaktadir.

2.3 Stent Trombozu

Koroner stent iglemi sonrasi en korkulan komplikasyon stent trombozudur. Nadir

goriilmesine ragmen (1 yil i¢inde %0,5-%1) ¢ogu hasta Akut MI klinigi ile karsimiza ¢ikar.

Stent trombozu Akut donemde (ilk 24 saat), subakut donemde (ilk 24-30 giin), gec
donemde (30 giin-1 yil) ve ¢ok ge¢ donemde(>1 yil) karsimiza c¢ikabilir. Academic
Research Consortium (ARC), stent trombozu tanimindaki karisiklig1 ortadan kaldirmak igin

2007 yilinda bir makale yayinladi (13). Bu makaleye gore stent trombozu kavrami ii¢ gruba
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ayrildi. Bu gruplar kesin, muhtemel ve olasi stent trombozudur. Oliim ise kardiyak,

nonkardiyak ve vaskiiler olmak iizere ii¢ gruba ayrilmistir.

e Kesin stent trombozu: Akut koroner sendromu diislindiiren semptomlar ya da

anjiyografik ve patolojik olarak stent trombozunun goriilmesi

e Muhtemel stent trombozu: 30 giin i¢inde agiklanamayan 6liim ya da islem

siiresine bakilmaksizin hedef damarla iligkili myokard infaktiisii. (Anjiyo ile

stent trombozu kanit1 gésterilmemis hastalarda)

e Olasi stent trombozu: 30 giin sonrasi agiklanamayan dliimler

2.3.1 Stent Trombozu Prediktorleri(14)

Genel olarak

hastalarda daha siklikta

mellitus , kronik bobrek yetmezligi, kiiciik damara stent

bifiirkasyon lezyona stent islemi ve kronik total okliizyona stent iglemi

arasinda yer alir ( tablo 2)

stent

ortaya ¢ikar.

trombozu  kompleks

lezyonu

olan kompleks
Ornegin ; akut koroner sendrom, diabetes
islemi, multipl stent islemi ,

bunlarin

Tablo 2 : Stent trombozu prediktorleri

Hastanin 6zellikleri

Lezyonun 6zellikleri

Isleme bagh ozellikler

-Diyabetes Mellitus

-Kronik bobrek yetmezligi

-Akut klinik presentasyonu

-Sigara Oykiisii

-Azalmis sol ventrikiil fonksiyonlar
-Kanser

-Dual antiplatelet tedavinin kesilmesi
-fleri yas

-Trombositemi

-Polimer yada stent igerigi ilaca kars1
hipersensitivite

-Uzun segment lezyon

-Kiigiik damar ¢ap1

-Safen venoz greft

-Kronik total okliizyon
-Bifiirkasyon lezyonu
-Nekrotik ¢ekirdek iceren lezyon

-Stentin yetersizekspansiyonu

-Stent malappozisyonu
-Kenar diseksiyonu
-Strut fraktiirii

-Multipl stent implantasyonu

-Stent overlap yapilmasi
-Reziduel stenoz

sonras1 disiik TIMI akim
-Stentin lezyonu tamamuiyle
kapsamamasi

Stent trombozu akut

nedenlerden ortaya ¢ikar.

donemde  gerceklestiginde,

Subakut trombozun

ve gec

bu genellikle

en yaygin nedeni

isleme bagh
dual

antiplatelet tedavinin devam edilmemesidir. Cok ge¢ stent trombozunun nedenleri tam
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olarak agiklanamamistir. Neointimal iyilesmenin yetersiz olmasi ,damarda devam eden
inflamasyon ve sonradan ortaya ¢ikan stent malappozisyonu olasit nedenler olarak

goziitkmektedir.(15-17)

2.4 Ila¢ Salimmh stentler

Ciplak metal stentlerin uygulamaya baglanmasi ile PTKAda karsimiza ¢ikan
restenoz ve buna bagl olarak da islem sonras1t Major Kardiyak Advers Olay, MI ve 6liim
siklig1 biiylik oranda azaldi. Ancak stentlerin yaygin kullanilmasi ile yeni bir sorun;
‘instent restenoz’ ortaya ¢ikti. Bunun tlizerine 2000°li yillarin basinda ilag kapli stentler
kullanilmaya baslandi. Bu stentlerde ana amag; diiz kas hiicre proliferasyonu inhibe ederek
instent restenozu Onlemekti. Ila¢ salimimli stentlerle restenoz oranlar1 %10 un altina
altina inmis, tekrar revaskiilarizasyon oranlart  %60-70 oraninda azalmistir. (18) ilag

salimimli stentler tic komponente ayrilir.
e Stent Platformu
e Tlag salmim araci1 (polimer)
e Etken madde
2.4.1 Stent Platformu

Stent platformu polimer ve etken maddeyi tasiyan ana ¢atidir. Stent platformu ilag
saliniminda ve restenozu sinirlamada 6nemli rol oynar. Platformun ekspansiyon sekli,
kullanilan materyali, strut kalinlig1r restenozu belirleyen degiskenlerdir. Bu nedenle bu

parametrelerin optimize edilmesi gerekir.

Birinci jenerasyon ilag kapl stentlerde paslanmaz ¢elik kullanilir. Strut kalinlig1 130-
140 um arasindadir. Strutlarin kalin olmasi radyopak 6zelligi artirmakta ve ek radyal gii¢
saglamaktadir.Ancak daha ince strutlarla karsilagtirildiginda kalin strutlarda daha yiiksek
restenoz oranit saptandi. Ayrica ferromanyetik yapisindan dolay1r paslanmaz ¢elik,
floroskopi altinda zayif bir goriiniime sahiptir. Ikinci jenerasyon ilag¢ salinimli stentlerde

Kobalt kromium (CoCr) kullanilir. Kobalt kromium daha ince strutlara (89-90 um) sahiptir.
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Bu durum, neointimal cevabin azalmasina ve daha hizli reendotelizasyon olugmasina neden
olur. Bu da restenozun daha diisiik oranda goriilmesi ile iligkilidir. Nitinolden yapilan stent
platformlar1 giindemdedir. Bunun disinda poli-L-laktik asit den olusan biodegradabl
polimerik stentler ile ilgili caligmalarda yiiz giildiiriicii sonuglar alinmistir. Stent
konfigiirasyonu acik ve kapali olarak ikiye ayrilir. A¢ik hiicre dizayn1 daha fazla esneklik
saglar. Bu nedenle kivrimli damarlarda tercih edilir. Ayrica kafes i¢inden yan dala erisim
daha kolaydir. Dezavantaji, ila¢ saliniminin homojen olmamasidir. Kapali hiicre dizayninda

stentin sertligi daha fazladir ve ilacin salinimi daha homojendir. (19)
2.4.2 Polimerler

Polimerler ilacin depolanarak diizenli bir sekilde salinimini saglar. Polimerler baslica
degradabl ve non-degradabl olmak iizere iki gruba ayrilir. Birinci jenerasyon stentlerde
Non-degradabl iyonik polimerler kullanilir. Polimer igerigi olarak en sik poly-n-butyl,
metharcrylate, polyethylene vinyl acetate kullanlir. Ikinci jenerasyon ilag salinmli
stentlerde ise non-degradabl ancak biolojik molekiillerden olusan polimerler kullanilir.

(Endeavor: phos-phorylcholine, Xience V: fluoropolymer).

Bio degradabl polimerler polylaktik asit, poliglikolik asit lerden olugsmaktadir. Bu
polimerler tamamiyla su ve karbondioksite metobolize olur ve solunum yoluyla atilirlar.

Bio degradabl polimerler ile ilgili caligmalar devam etmektedir.
2.43 Etken madde

llagc salinmli stentlerde kullanilan etken maddeler; immiinspresif ajanlar,

antiproliferatif ajanlar, antiinflamatuvar ajanlar, iyilestirmeyi hizlandirici ajanlardir.

e Immun Baskilayici Ilaglar

Sirolumus, takrolimus (FK506), everolimus ve mikofenolik asitler bu grupta yer alir.
(Sirolumus dogal bir makrolid grubu antibiyotiktir) Streptomyces hygroscopicus isimli

bakteri tarafindan iiretilir. Sirolumus, hiicre siklusunun G1 den S fazinda gegisini engeller.

e Antiproliferatif Ilaglar

19



Bu grubun en bastaki iiyesi paklitakseldir. Paklitaksel bir vinka alkoloididir. Bu ajan
tubulin molekiillerini stabilize ederek anormal mikrotiibiillerin olusmasina neden olur.
Sonug¢ olarak hiicre boliinmesini M fazinda durdurur. Bu grubun diger {iyeleri
Actinomycin-D, Tirozin Kinaz reseptor inhibitorleri, Angiopeptin, Batimastat ve C-Myc

antisense oligonucleotidlerdir.

e Diger ajanlar

Bu grupta yer alan ajanlar anjiyopeptin, kortikosteroidler ve iyilestirmeyi hizlandirici

ajanlardir. Bu konuda bu ajanlar ile ilgili ¢alismalar devam etmektedir. (20)

Tablo 3.Diinyada kullanilan ISS ler
Piyasa Ismi Etken madde Stent platformu Polimer
Taxus Paklitaksel Paslanmaz Celik Dayankl
Cypher Sirolimus Paslanmaz Celik Dayankli
Endeavor Zotarolimus Kobalt Kromium Dayankl
Xience Everolimus Kobalt Kromium Dayankli
BioMatrix Biolimus Paslanmaz Celik Biyoeriyebilir
Supralimus Sirolimus Paslanmaz Celik Biyoeriyebilir
Infinnium Paklitaksel Paslanmaz Celik Biyoeriyebilir
Nobori Biolimus Paslanmaz Celik Biyoeriyebilir
Janus Takrolimus Paslanmaz Celik Yok

2.5 Paklitaksel Salinnmh Stentler

Paklitaksel stentlerin dayanikli polimerli , biyoeriyebilir polimerli, ve
polimersiz formlar1 vardir. Ilag salimimma gére 3 formu bulunur: yavas salinimli formu
, orta hizla salinimli formu, hizli salinnmh formu . Tiim formlar1 benzer sekilde olup
stent uygulamasi sonrasi ilk 48 saat bolus doz , ardindan devamli 30 giinliik salinim
seklindedir . Her stentin 1Imm2 ‘sinde 1 ug paklitaksel bulunmaktadir. Salinim

tamamlanirken paklitakselin %90°’1 polimerin ic¢inde kalir. Ticari formu yavas salinimli

formudur .

Calismamizda kullanilan coraxel marka stentte ;316L paslanmaz celikten

yapilan hemoparin isimli madde ile kapli strutlar, ve bu strutlar1 da kaplayan
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bioresorbabl paklitaksel yiiklii polimerler bulunmaktadir ilag miktart 0.25 ug/mm2 dir.
Ilag salinim1 kontrolliidiir.(23)

Paklitakselin ilk ¢aligmalar1  ilag dozu , polimer ve stent platformu ile ilgili
olmustur. Insan koroner damarlarinda yapilan ilk ¢alisma olan TAXUS 1 calismasinda 6
aylik angiyografik izleme sonucu %0 istent restenoz saptanmistir. TAXUS 2 caligsmasi
6 ve 12 aylik izlemlerde paklitaksel kapl stentlerde diisiik major kardiyak olay
izlenmigtir . TAXUS 3 calismast instent restenoz i¢in yapilmis tek kollu gilivenli
caligmasidir . 6 aylik izlemde kabul edilebilir major kardiyak olgu orant saptanmistir
(%17) 12 aylik izlemde major kardiyak olay %29 olarak saptanmistir . TAXUS 4
yavas salimiml polimer bazli paklitaksel kapl stentlerle yapilan ilk prospektif
randomize ¢aligmadir. 1326 elektif stent olgusu alimmistir. 662 hastaya paklitaksel
kapli stent uygulanmis , 9 aylik izlemde hem instent restenozda (%23 rolatif risk
azalmasi) hem de insegment restenozda(%30 rdlatif risk azalmasi) anlamh dists
izlenmistir . Bu sonuglar sirolimus ile yapilan SIRIUS ¢alisma serilerinin sonuglarin

destekler niteliktedir.

Yiiksek riskli hastalarin arastirildign  TAXUS 5 calismasinda bifiirkasyon  ve
instent restenozlarda paklitaksel kapli stentler kullanilmigtir. Randomize ve kontrollii
calismada IVUS da kullanilmistir. Instent restenoz paklitaksel grubunda daha diisiik
bulunmustur . Benzer sekilde TAXUS 6 caligmasinda  yiiksek riskli  hasta
gruplarinda hedef damar revaskiilarizasyon gereksimi paklitaksel kolunda anlaml

olarak 3. Sene sonucglarinda bile daha diisiiktiir(19)

ELUTES calismasinda paklitaksel dozuna bagimli olarak restenozum  azaldig

gosterilmistir (20)
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SEKIL 1 paklitakselin molekiil yapisi

o]
paclitaxel CHS)\

8]

CgHg

CeHo .

TABLO 4 TAXUS caligsmalar (21-22)

Calisma Adi TAXUS I | TAXUS |TAXUS |TAXUS |TAXUS |TAXUS
11 I v \% VI
Hasta sayisi 61 536 28 1326 1156 446
Lezyon uzunlugu mm | 11.3 10.6 <30 13.4 17.2 20.6
Referans caprmm | 2.97 2.80 2.75 2.75 2.69 2.79
Restenoz | PSS 0 5.5 16 7.9 18.9 12.4
% CMS 10 20.1 - 26.6 339 35.7
HLR | PSS 0 4.7 21.4 3 8.6 6.8
% CMS 10 12.9 - 113 15.7 18.9
MKO | PSS 32 10.9 29 8.5 5.5 16.4
7 CMS 10 22 - 15 5.7 225
Takip siiresi ay 6 6 6 9 9 9

TAXUS II ¢alismasinda yalniz SR kolu alinmistir

TAXUS III ¢aligmasinda CMS ile kontrol grubu alinmamigtir



2.5.1 Paklitaksel Salinimli Stentlerin Kullanim Endikasyonu
Coraxel stentler i¢cin verilen endikasyonlar (on label kullanim):

e iskemik koroner hastaligi olan ve referans damar c¢ap1 2.5 -4.0 mm arasinda

olan damarda de novo ya da restenotik koroner arter lezyonu olan hastalar

e Yapilan girisimsel islem sonrasi damarda akut donemde ya da aniden gelisen

oklliizyonda wuygulanan balon dilatasyonu sonrasi
2.5.2 Paklitaksel kapl stentlerde Endikasyon Disi1 Kullanim

Gliniimiizde PSS lerin bazi klinik durumlarda kulllanimi onay almamustir.
Bu durumlar arasinda ;Safen ven greftleri ,uzun lezyon , korunmasiz sol ana koroner
arter , kronik total okliizyon ,Akut myokard infarktiistinde primer stent islemi
bulunmaktadir .Giinliik uygulamada bu durumlarda PSS kullanim1 sik olarak karsimiza
cikmaktadir. NDCR kayit calismasinda STEMI , greft hastalign , KTO ve stent igi
restenoz olmak iizere dort off label endikasyonla, on label endikasyonda ISS
kullamimi karsilastirilmustir. .Baslangigta (2003) 1SS kullammmi %19.7 iken  kayit
tarihinin sonunda ISS kullanim1 %78.2 e ulasmustir. Off label kullanim , %21.1 den
%25.7 e yiikselmistir .

Settler ve arkadaslariin yapmis oldugu ISS nin primer PTCA ve off label
kullanimin1 konu alan , toplamda 18.023 hastay1 iceren 38 caligmanin meta analizininde
4 yillik takipte metal kapli stentlerle benzer oranda mortalite ve stent trombozu
oran1 saptanmustir. (24) Yine 2010 yilinda yapilan bir baska calismada off label ISS
kullanimi ile olasi ve muhtemel stent trombozu arasindaki iligski arastirilmis ; sonug
olarak ana koroner , ostial ve bifiirkasyon lezyonlarinda stent trombozu anlamli olarak
daha yiiksek saptanmistir (25). 2012 yilinda Texas Heart Institute Journal ¢ da

yayimlanan ¢alismada; off label ve on label ISS  (paklitaksel ve sirolimus )
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kullaniminin  klink sonuglart  karsilagtirilmis, buna goére bir  yilin sonunda Major

kardiyak olaylar ve HLR acisindan  anlamli fark saptanmamuistir .(26)

1. Korumasiz LMCA Lezyonu

Korunmasiz LMCA da ISS ve CABG operasyonunu karsilastiran
calismada; 6liim ,MI oranlar1 benzer bulunurken HLR oranlar1 ISS grubunda daha
yiiksek saptanmustir (%15.8 ISS grubu, %3.6 CABG grubu) (27) . LEMANS  Kkayit
calismasinda korunmasiz LMCA lezyonunda ISS ve CMS ortalama 3.8 yil izlem
doneminde karsilastirilmistir .Sonug olarak , ISS grubunda major kardiyak olay siklig
daha diisiik saptanmistir . (28) LMCA lezyonu veya c¢ok damar hastaligi olan
hastalarin, paklitaksel salimmmli stent uygulamast ya da CABG operasyonu ile
randomize edildigi SYTNAX calismasinda;LMCA lezyonu olanlarda major kardiyak olay
ve serebrovaskiiler olay ISS ve CABG grubunda benzer saptanmis, (%15.8 vs%13.7)
revaskiilarizasyon anlamli olarak ISS grubunda fazla saptanmustir. (%11.8 vs%6.5)(29)
Ana koroner lezyonunda PSS ve everolimus salimimli stenti karsilastiran ESTROFA-
LM calismasinda; 3 yillik takip sonucunda 6lim, MI ve HLR PSS grubunda %83.6 ,
everolimus grubunda %82 saptanmistir . (30)

Bu konuda yapilan giincel ve genis capli caligmalara bakildiginda, genel
olarak ISS ile CABG arasinda  Major kardiyak olay ve &liim sikligi  benzer
oranda saptanmis ancak revaskiilarizasyin sikligi anlamli olarak ISS lehine yiiksek
saptanmistir. Giliniimiizde  halen korunmasiz LMCA lezyonlarinda CABG  altin
standart kabul edilmektedir .Ancak uygun goriilen hastalarda 6zellikle ostium ve govde
lezyonlarinda ISS implantasyonu diisiiniilebilir

2. Cok Damar Hastalig

ARTS 1 calismasinda  multidamar hastaligi olan 1205 hastada CMS ve
CABG karsilagtirllmigti. ARTS 2 ¢aligmasinda multi damar hastaligi olan hastalarda SSS
uygulanmis ve sonuglar ARTS1 caligmasi ile karsilastirilmistir. 5 yillik major kardiyak
olay sikligt ~ ARTS 2 c¢alismasinda SSS grubunda , ARTS1 c¢alismasinda CABG
grubundan 6nemli diizeyde yiiksek saptanmis; (%27.5vs %21.1) ARTS 1 grubundaki
CMS grubundan ise anlamli olarak diisiik saptanmistir (%27.5vs %41.5)(31) ARRIVE
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calismasinin kayitlarinda TAXUS (paclitaxel ) stentin, ¢ok damar hastalarinda ve tek
lezyonlu hastalarda kullanimi1 karsilastirilmis ; 2 yillik mortalite , MI, HDR ve stent
trombozu ¢ok damar hastalarinda anlamli olarak daha yiiksek saptanmuistir. (32)

3. Uzun Lezyon

Bir ¢calismada uzun lezyonlarda (>25 mm ) SSS ve PSS karsilagtirilmig ve
her iki grup arasinda 9 aylk takipte oOlim ve MI insidansinda anlamli fark
saptanmamistir. Ancak HDR , SSS lehine anlamli diisiik saptanmistir.(33)

4.Kronik Total Lezyon

PACTO c¢alismasonda KTO “da PSS ile CMS karsilastirilmistir. Bir yillik
Major kardiyak olay sikligt PSS de %12.5, BMS de %47.9 saptanmistir. Angiyografik
restenoz PSS de :%8.3 , BMS de :%51.1 bulunmustur .(34) 2010 yilinda yayinlanan
14 calismay1 kapsayan bir meta analizde, CTO lu hastalarda ISS grubunda HDR ve
Major kardiyak olay sikligt CMS ile karsilastirildiginda anlamli olarak daha diisiik
saptanmistir.

5.Bifiirkasyon Lezyon

Yapilan calismalar ISS lerin  kullanima girmesiyle biflirkasyon
lezyonlarinda restenozun &nemli diizeyde azaldigini gostermektedir. Ornegin SCAND
STENT c¢alismasinda bifilirkasyon lezyonlarinda SSS ile CMS nin karsilagtirilmig, SSS
li hastalarda restenozun anlamli olarak daha diisiik oldugu izlenmistir .(35) Baska bir
calismada  bifiirkasyon lezyonlarinda SSS kullanimi sonrasi 6 aylik takipte total
restenoz :%25 , stent trombozu :%3 saptanmustir. CMS ile karsilastirildiginda  bu
degerlerin anlamli olarak diislik oldugu goriilmektedir.

6.Kiigiik Damar Lezyonlar1

Bu konuda yapilan E-SIRIUS ¢alismasinda kii¢ciik damar lezyonlarinda SSS
ve CMS stent i hastalar karsilagtirilmis, 8. ayda o©lim ve MI insidansi arasinda
anlamli fark saptanmamistir . Ancak HLR ve restenoz , SSS grubunda  daha az
gbzlenmistir (SSS:%5.9 CMS:%43.3) (36) SPIRIT III VE SPIRIT IV c¢aligmalarinda
kiiciik damar  hastalarinda (<2.5 mm) PSS ve ESS karsilagtirilmistir. EES grubunda 1
yillik Major kardiyak olay sikligi, HLR, stent trombozu PSS grubuna gore anlamli
olarak daha diisiik saptanmistir .(ESS:%4.5,%2.4, 9%0.2 vs PSS:%7.9,%5.5,%1.2)(37)
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7.Stent i¢ci Restenoz :

TAXUS II calismasinda  stent i¢i restenozu olan 28  hastaya PSS
uygulanmis , bir y1l sonunda MI :%3.6 HLR :%21.4 Major kardiyak olay siklig1 :%28.6
saptanmistir. ISAC DESIRE 2 c¢alismasinda SSS de instent restenoz gelisen hastalara
tekrar PSS yada SSS implante edilmis ve her iki grup karsilastirilmigtir. SSS
grubunda restenoz %19.6 saptanirken PSS grubunda 920.6 olarak saptanmistir. MI
oranlar1 da  her iki grupta benzer bulunmustur.(SSS:%6.1 PES :9%5.8 )(38) Yine bir
calismada ISS de instent restenoz gelisen hastalar lezyon morfolojisine gére iki gruba
ayrilmis, fokal lezyonlarda(<10 mm) SSS ve cutting balon angiyoplasti ; diffiiz lezyonu
olanlarda (>10 mm) SSS ve ESS karsilastirilmistir.Fokal lezyonlu hastalarda insegment
restenoz  cutting balon grubunda SSS grubuna gore anlamli olarak  yiiksek
saptanmistir(%20.7 vs%3.1) MI ve HDR her iki grupta benzer saptanmistir. Diffiiz
lezyonlu hastalarda ise instent restenoz , 6lim, MI ve HDR PSS ve ESS
gruplarinda benzer oranlarda saptanmistir (39)

8 Safen Ven lezyonlan

SOS(Stenting Of Saphenous Vein Grafts) calismasinda safen lezyonlarinda
CMS ve PSS karsilagtirtlmis ,PSS grubunda restenoz oranlart CMS grubuna gore
anlamli olarak diisiik saptanmistir. (%9 vs %51) Her iki grupta da  biitiin nedenlere
bagli 6liim benzer oranda saptanmistir. (40) Brodie ve arkdaslarimin 825 hastada
yapmis oldugu caligmada 9 aylik takipte safen lezyonlarina DES uygulanan hastalarda
CMS uygulanan hastalara goére daha az HDR saptanmistir. (%7.5 vs%9.4)(41) Benzeri
calismalardan da elde edilen verilerde safen lezyonlarinda ISS in uygun bir secenek
oldugunu gostermektedir.

9.Akut MI

HORIZON AMI ¢alismasinda Primer PKG yapilan akut MI  hastalarinda
PSS ve CMS karsilastirilmistir. PSS grubunda CMS ile karsilastirildiginda HLR
anlamli olarak  diisiik saptanmustir(%4.5 vs%7.5 ) Oliim, reinfarkt , stroke ve stent
trombozunun toplam orani1 her iki grupta benzer goriilmiistiir.  (%8.1 vs%8) 13 aylik
takipte restenoz oram1 PSS grubunda anlaml olarak daha  saptanmistir (%10

vs%22.9)(42) . Akut MI da yeni jenerasyon ISS olan everolimus salinimli stent ve
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biolimus salmimli stent leri CMS ile karsilastiran EXAMINATION (ESS vs CMS) ve
COMFORTABLE (BSS vs CMS ) calismalarinin analizinde;ISS grubunda stent trombozu
ve HDR, CMS grubundan anlamli olarak diislik saptanmistir.(43) TYPHOON calismasinda
Akut MI da SSS ile CMS karsilastirilmistir.4 yillik takipte SSS grubunda HLR,CMS
grubundan daha diisiik oranda saptanmistir.(HLR yapilmayan hasta: %92.4 vs% 85.1)
Stent trombozu her iki grupta da benzer oranda saptanmustir. (44). Bagka bir caligmada
AKUT MI hastalarinda ISS ile CMS karsilastirilmistir. 2 yillik takipte 1SS grubunda
mortalite CMS grubundan daha diisiik saptanmustir. (%8.5 vs%11.6). Yine HDR , ISS
grubunda anlamli olarak daha diisiik  bulunmustur (45) PASEO calismasinda STEMI
hastalarinda CMS, PSS ve SSS karsilagtirllmistir. Bir yillik takipte HLR de SSS ve
PSS gruplar arasinda anlamli fark saptanmazken en yiiksek HLR oranit CMS lerde
izlenmistir. (PSS:%4.4 ,SSS %3.3, CMS:%14.4) .Gruplar arasinda Oliim ve reinfarkt
acisindan anlamli fark saptanmamaistir(86)
10.Diyabetik Hastalarda PSS Kullanimi
HORIZONS AMI , SPIRIT , DESSERT gibi bilyiik calismalar1 da igeren,
diyabetik hastalarda ISS ve CMSi karsilastiran 42 ¢alismanin  meta analizinde ,ISS
grubunda HLR anlaml olarak daha diisiik saptanmstir. (%37 vs%69) ISS ler
arasinda ESS de HLR in en diisiik oranda oldugu goriilmiistiir. Oliim , MI ve stent
trombozu 1SS ve CMS grubunda benzer olarak saptanmustir.(46) ISAR DIABETES
calismasinda diyabetik hastalarda PSS ve SSS karsilastirilmig 6liim ve MI arasinda
iki grup arasinda anlamli fark izlenmemistir. HLR ise SSS grubunda anlamli olarak
diisiik saptanmustir.(SSS:%6.4 PSS:%12)(47) Diyabetik ¢ok damar hastalarinda  ISS
ve CABG inuzun dénem sonuglarini karsilastiran FREEDOM calismasimin  sonuglart
yayimmlandiginda ISS lerin diyabetik hastalarda giivenirligi ve etkisi konusunda daha
fazla kanit elde edilecektir.
11 Kronik Bobrek Yetmezliginde PSS kullanimi
Bir ¢alismada EVENT calismasinda yer alan kronik bdbrek hastalarinda ISS in
etkinligi ve giivenirligi ag¢isindan klinik takibi yapilmistir . 1 yillikk  takiplerde MI
:%8.2, olim :%2.9 olarak izlenmistir (48) Yine baska bir calismada kronik bdbrek
yetmezligi olan(GFR<60 ml/dk/1.73m2) ileri yashi hastalarda ISS ile CMS etkinligi
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karsilastirilmis 6liim ve MI oranlari 1SS grupta daha diisiik oldugu izlenmistir. (49)
TAXUS IV calismasinda orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda PSS grubunda
CMS grubuna gore birinci yilda dahaaz HLR izlenmistir(%3.3 vs%12.2)(50)

2.5.3 PSS restenozu

PSS ile SSS karsilastiran ¢ok sayida ¢alisma bulunmaktadir REALITY
calismasinda PSS ve SSS arasinda restenoz agisindan anlamli fark bulunmamaistir.(%26.7
vs %23.1).(51) SIRTAX LATE calismasinda PSS ve SSS arasinda Major kardiyak
olaylar agisindan anlamli fark bulunmamistirg(52) ISAR DESIRE c¢aligmasinda PSS,
SSS ve PTKA gruplart restenoz agisindan  karsilagtinlmigtir. PSS grubunda :%21.7,
SSS grubunda %14.3 ve PTKA grubunda %45  saptanmistir.(53) ISAR SMART
caligmasinda kiiciik damar lezyonlarda (<2.8 mm) PSS ve SSS karsilagtirilmis, HLR
ve restenoz SSS grubunda daha diislik oranda saptanirken , gec¢ liimen kaybi her iki
grupta da benzer oranda saptanmistir.(54) Bagka bir calismada CMS islemi sonrasi
diffiiz restenoz saptanan hastalrda PSS, SSS ve ESS (everolimus)  karsilastirilmis,
2 wyillik takipte HLR, en yiiksek oranda PSS grubunda izlenirken en diisiik oranda
ESS grubunda izlenmistir .( SSS:%8.2 PSS:%13.1 ESS:%7.5) Major kardiyak olaylar
benzeri sekilde PSS grubunda en yiiksek, EES grubunda en diisiik oranda
izlenmistir.(SSS:%10.4 PSS:%16.3 ESS:%9) ISAR DESIRE 2 calismasinda SSS islemi
sonrast instent restenoz gelisen hastalarda SSS ve PSS karsilagtirilmistir. Geg liimen
kaybi, restenoz , HLR , 6liim,MI ve stent trombozu  oranlar1 agisindan her iki grup
benzer saptanmistir. (56)

Cogu calismada  yiiksek riskli ve  kompleks lezyonlar1 olan hastalar,
calismaya dahil edilmemektedir.Ger¢ek diinya  calismalarinin kaynagi hastane ya da
saglik merkezlerinin kayitlar1 oldugu i¢in bu gruptaki hastalar1 da igerir ve bu nedenle
giinliik pratigi daha iyi gostermektedir.Bunlardan biri olan T-SEARCH ¢alismasinda
PSS ve SSS karsilastirilmis, Major kardiyak olay sikligt PSS de %13.9 saptanirken SSS
de %10.5 olarak izlenmistir.(58). TAXUS OLYMPIA kayit calismasinda  TAXUS
Liberte stent kullanan hastalarin  bir yillik takibinde , kardiyak o6ltim %1.4 , MI %],
HDR 9%3.2 ve stent trombozu %0.8 saptandi.(59). Bir baska gercek diinya kayit
calismasinda yasli(>65 yas) ve diyabetik hastalarda paklitaksel ve sirolimus stent
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karsilagtirtlmig , iki grup arasindan Major kardiyak olaylar ve HDR agisindan anlamli
fark izlenmemistir.(60) TAXUS ARRIVE kayit calismasinda Major kardiyak olay ve
HDR da TAXUS c¢alismasiyla benzer sonuglar elde edilmistir. (61) TRUE ¢aligsmasinda
yiiksek riskli hasta grubuunu olusturan korunmamis ana koroner lezyonu, bifiirkasyon
lezyonu, kronik total lezyon,uzun lezyon(>28 mm) kii¢iik damar (<2.75 mm) ve
diyabetik hastalarda PSS kullaniminin  klinik sonuglar1 aragtirilmistir.. 7 yillik takipte
Major kardiyak olay :%20.4 , kardiyak 6liim:%1.2, MI:%4.2 CABG operasyonu :%1.2 ,
HDR-PKG :%15.4 izlenmistir . Ayrica caligmada 1071 hastaya 4 ve 8.aylarda kontrol
KAG yapilmis ve instent >%350 restenoz oran1 %20.7 saptanmistir.(62)

Paklitaksel salimml1 stentlerin ikinci jenerasyon ISS ler ile karsilastiran
caligmalar da mevcuttur COMPARE calismasinda PSS ( TAXUS LIBERTE) ile
everolimus salmimli stent(XIENCE-V) karsilastirilmistir.Olim , MI ve HDR 1 toplam
orani ESS de %9 saptanirken PSS de buoran %13.7 olarak saptanmistir.(63)

2.5.4 PSS Trombozu

Birinci jenerasyon ISS lerde yilik stent trombozu insidanst %0.5  olarak
gorilmektedir. ISS lerde re-endotelizayonda gecikme olmasi, stent trombozunun
onde gelen nedenlerinden biridir . Re-endotelizasyonda gecikme olmasi strutlarin
endotel ile yetersiz olarak kaplanmasina ve endotel fonksiyonunun zayiflamasina
neden olur .(64) Bunun disinda endotelizasyondaki gecikme doku faktorii salinimini
uyarir.(65).Biitlin bunlar stentte protombojenik bir ortam olugsmasina neden olur. Bunun
disinda tienopiridin grubu ilaglarin  kesilmesi stent trombozunu artiran bir etkendir.
PREMIER kayit calismasinda ISS  uygulanan MI hastalar takip edilmis, 30 .
giinden sonra tienopiridin tedavisini kesen hastalarda 11 aylik takipte mortalitenin 10
kat daha fazla goriilmistir. (%7.5 vs %0.7)(66)

Stent trombozunun nedenlerinin arasinda stentin yetersiz ekspanze edilmesi ,
malappozisyon ,diseksiyon gelismesi gibi isleme bagl faktorler, nekrotik cekirdek igeren
plak, bifiirkasyon lezyonu gibi lezyona baglh faktorler,polimer ya da ilaca karsi
hipersensivite reaksiyonu gelismesi gibi stente bagli faktérler de bulunmaktadir ( tablo 2)
Ayrica EVENT c¢alismasinin  kayitlarina bakildiginda off label kullanimlarda on label

kullanima gore daha fazla stent trombozu gelistigi g6zlenmistir(67)
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TAXUS 11, IV, V ve VI calismalarinin metaanalizinde, 3 yillik takipte PSS
grubunda stent trombozu %1.28 , CMS grubunda 9%0.76 olarak saptanmistir.(68)
BASKET LATE c¢alismasinda CMS ve iISS( PSS ve SSS) uygulanan hastalarda
islemden 6 ay sonra  klopidogrel tedavisi kesilmis ve hastalar 1 yil daha takip
edilmistir. Geg stent trombozu ISS grubunda % 2.6 , CMS grubunda %]1.3
izlenmistir. Geg stent trombozu stentten sonra ortalama 116 giin sonra ger¢eklesmistir.(69)
Baska bir ger¢ek diinya ¢alismasinda SSS ve PSS gruplarinda erken  stent
trombozu benzer oranda olmakla birlikte ge¢ stent trombozu PSS grubunda daha
yiikksek saptanmistir. (70) SORT OUT I  galigmasinda stent trombozu PSS ve SSS
grubunda benzer  bulunmustur(%2.8 vs%?2.5) Bir yildan sonra klopidigrel tedavisinin
kesilmesi stent trombozunu artirmamustir.(71) ESTROFA calismasinda ISS da stent
trombozu insidansim arastiran genis ¢agli bir kayit calismasidir. 23.500 ISS implante
edilen hastada 3 yillik takipte stent trombozu 301 hastada gelismistir. Bu hastalarin
24 i akut, 1251 subakut ve 152 si gec¢ stent trombozudur. Bu hastalarin %31.6
sinda antiplatelet tedavinin kesildigi saptanmistir. Ayrica ISS tiirleri arasinda stent
trombozu agisindan anlamli  fark izlenmemistir. Calismada subakut stent trombozu
acisindan bagimsiz risk faktorleri DM, bobrek yetmezligi, akut koroner sendrom ,
STEMI, stent uzunlugu ve LAD damarina stent uygulamasi olarak tespit edilmistir.
Ge¢ stent trombozu agisinda n risk faktérleri STEMI, LAD damarma stent

uygulamasi ve stent uzunlugu dur.(72)

Maliyeti gbéz Oniine alindiginda  paklitaksel — salinimli stent {ilkemizde en ¢ok
kullanilan Ilag salinimli stentlerden biridir. Hacettepe Universitesi Tip  Fakiiltesi nde
yapilan paklitaksel salinimli stent ( Genius TAXCOR I)  calismasinda TAXUS

calismalariyla benzer tespitlere ulagilmistir.(73)

Ikinci ve iigiincii kusak  ISS iiretilmesi ve  giinliik pratikte kullanilmasi
sonras1 PSS ile ikinci ve {icilincii kusak ila¢ salimimli stentleri  karsilatiran bir ¢ok
calisma yapilmistir. ENDEAVOR 1V calisgmasimnin 5 yillik takiplerinde ZSS ve PSS
gruplarinda HLR ve hedef damar basarisizligi benzer saptandi. Kardiyak 6lim ve MI
ZSS de daha dusiik orandan izlendi.(%6.4 vs%09.1) Stent trombozu her iki grupta
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benzerdi.(%1.3 ve %2).Ancak ¢ok ge¢ stent trombozu ve ge¢ MI ZSS grubunda
anlamli olarak daha diisiik izlendi. ( ¢ok ge¢ ST: %0.4 VS %1.8 ge¢ MI %1.3 vs%3.5)
(74) COMPARE c¢alismasinda PSS ve ESS salmimli stent karsilatirilmis , Oliim , MI
ve HDR 1m toplam orani ESS de %9 saptanirken PSS de buoran %]13.7 olarak
bulunmustur.(63) NOBORI 1 calismasinda {iciincii kusak ISS olan biolimus saliniml
stent (Nobori) ve PSS (Taxus) karsilastirilmistir. 9 aylik takipte instent liimen kaybi
ve restenoz,PSS grubuna kiyasla biolimus grubunda anlamli olarak diisiik saptanmustir.
Stent trombozu BSS grubunda geceklesmez iken PSS grubunda %35.6 olarak
izlenmistir. (75) Goriildiigii gibi  biiylik caligmalarda ikinci kusak ve iiglincli kusak
ISS ler paklitaksele iistiinliik saglamistir. Ancak ikinci ve {iciincii kusak ISSlerin
birinci kusak ISS yerini almasi igin daha fazla kanita ve bilimsel ¢alismaya ihtiyag

duyulmaktadir .

3. HASTALAR VE YONTEM

Bu calisma igin Izmir Katip Celebi Universitesi Atatiirk Egitim ve
Aragtirma  hastanesi Etik Kurulundan 10 Aralik 2013 tarihinde onay alimmustir .
[zmir Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesinde mayis 2011-agustos 2013 tarihleri
arasinda  yatan 78 hasta c¢alismaya dahil edildi. Calismaya 18 yasindan biiyiik,
nativ damarda %50 ve iizeri darlig1 olan ve acil ya da elektif sartlarda en az bir
adet coraxel marka paklitaksel salinimli stent uygulamasi yapilan hastalar dahil
edildi . Hastalar arasinda greft damar lezyona coraxel stent uygulanan  yoktu.
Calisgmada  hedef damar ve lezyon sayist ile ilgili ~ bir kisitlama konulmadi .

Merkezimiz bu arastirma icin herhangi bir finansal destek almadi

Girigimsel islemler  kilavuzlarda 6nerilen bilgiler dogrultusunda yapilmakla
birlikte stent yerlestirme stratejisi , predilatasyon, postdilatasyon, overlap ve benzeri
islemler operatoriin kararina birakilmistir.. Hastalarin ~ hepsine rutin olarak  islem

oncesi ASA ve klopidogrel baglanmistir. Yine tiim hastalara ,gilincel kilavuzlarda
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onerildigi gibi islem sonrast en az bir yil  ikili antiplatelet tedaviyi devam etmesi

tavsiye edilmistir.

Hastanenin elektronik  bilgi sistemi iizerinden, hastalarin  poliklinik
basvurularinda muayene yapan hekimin notlar , istenen tetkikler , eklenen ya da
degistirilen tedavileri, e8er kardiyoloji klinigine tekrar yatis1 yapilmigsa  epikiriz
raporlari , koroner damarlara girisimsel iglem yapilmigsa  islem raporlart kayit
altina alindi. Hastane bilgi sistemi {izerinde coraxel stent uygulama sonrasi
tekrar poliklinik ya da klinigimizde yatis kaydi bulunmayan hastalar  ¢alisma ya
dahil edilmedi.

3.1 istatiksel Yontem

Analizler E.U Tip Fakiiltesi Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim AD. da IBM SPSS
20.0 paket programi kullanilarak gerceklestirildi. Kategorik veriler frekans ve yiizde,
niimerik veriler ortalama ve std. sapma (burada medyan min max degerleri kullanmak daha
uygun olurdu, siz nasil olusturdunuz bilmiyoum) kullanilarak 6zetlendi. HLR, StentTromb
ve Major KArd... guruplar arasinda kategorik veriler Ki-Kare veya Fisher’in Tam Olasilik
Testi kullanilarak degerlendirildi. Bu gruplarda niimerik verilerin karsilastirilmasinda
oncelikle Shapiro-Wilk Testi ile Normal Dagilisa uyum kontrolii yapildi. Normal Dagilisa
uyan degiskenlerin degerlendirilmesinde Bagimsiz Iki Grup t-Tesi kullanilirken uymayan
degiskenler icin Mann-Whitney U Testi tercih edildi. Tiim hipotez kontrolleri a=0.05 énem
diizeyinde gerceklestirildi, yani p<0.05 degeri i¢in farkliliklar anlamli kabul edildi.

4. BULGULAR
4.1 Temel klinik ozellikler

Calismaya yaslart 34 ile 83 arasinda degisen ( ortalama 60.59 + 11.085)
78 hasta alindi. Hastalarin 64 ‘i erkek(%82.1), 14’ kadindi(%17.9). Ortalama
takip siiresi 12 ay 20 giindii ( en kisa takip 6 giin en uzun takip 24 ay).
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Olgularin 28 ‘sinde  stabil angina pectoris(%35.9) ,16’ sinda  anstabil angina
pectoris(%20.5), 6’sinda  subakut myokard infaktiisii(%7.7), 19 ‘unda non-ST eleve
myokard infarktiisii(%24.4), 9 ° unda ST eleve myokard infarktiisii  tanisi
mevcuttu.STEMI larin 3’line primer PTCA (%3.8), 2’sine rescue PTCA (%2.6) 4’line
kolaylastirilmis PTCA (%S5.1) yapildi. Hastalarin 50’sinde hipertansiyon (%64.1),28’inde
diyabet (%35.9) 37 ‘sinde hiperlipidemi (%47.4), 35’inde ailede koroner arter hastaligi
oykiisii (%44.9), 37°sinde aktif sigara kullanimi1(%47.4) mevcuttu. Hastalarin 28 ‘1 hig
sigara kullanmamist1(35.9). 13 hasta sigarayr birakmisti(%16.7). Hastalarin = 30 ‘unda
gecirilmis PKG oykiisii  (%38.5), 14’tnde  gecirilmis CABG operasyonu oOykiisii
(%17.9), 19’unda  geg¢irilmis MI Oykiisii(%24.4) bulunmaktaydi. Hastalarin 7’sinde
kronik  bobrek yetmezligi tanisi (GFR<60ml/dk) mevcuttu.(%9) Hastalar temel

Ozellikleri tablo 5 de gosterilmistir.

TABLO 5 HASTALARIN TEMEL KLINIK OZELLIKLERI

KLINIK VE DEMOGRAFIK  SAYI YUZDE ORTALAMA ARALIK
YAS 60.59 +11.085 34-83
ERKEK 64 %82.1
SAP 28 %35.9
USAP 16 %?20.5
SUBAKUT MI 6 %7.7
NSTEMI 19 %24.4
STEMI primer pc1 3 %3.8
STEMI rescue 2 %2.6
STEMI kolaylastirilmig 4 9%05.1
sessiz iskemi 0 %0.0
HT 50 %64.1
DM 28 %35.9
HLP 37 %47.4
AO 35 %44.9
sigara birakan 13 %16.7
sigara aktif kullanan 37 %47.4
sigara hi¢ igmeyen 28 %35.9
Gegirilmis PKG 30 %38.5
Gegirilmis CABG 14 %17.9
Gegirilmis MI 19 %24.4
KBY GFR<60 7 %9.0
stabil KAH 2 %2.6
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4.2 Laboratuvar bulgular

Calismaya alinan hastalarin  higbirinde  ciddi anemi ve trombositopeni
saptanmadi. Sadece 2 hastada LDL diizeyi 190 mg/dl in iizerinde saptandi .

Hastalarin ~ laboratuvar degerleri tablo 6 de g0sterilmistir.

TABLO 6 HASTALARIN LABORATUVAR DEGERLERI

DEGISKEN ORTALAMA ARALIK
HB 12.53+ 1.54 11-16 gr/dl
HTC 37.46+ 3.99 %37-54
LDL 123.32 +42.23 <130 mg/dl
HDL 37.33+9.21 >30 mg/dl
PLT 246692 + 61586 100-300 k/U1
MPV 8.676 + 1.4907 6.5-12 Fl

4.3 Koroner angiyografi bulgular

Koroner angiyografi isleminde 8 hastada  tek damar lezyonu (%10.3),
20 hastada iki damar lezyonu (%25.6), 50 hastada 3 damar lezyonu (%64.1)
saptandi. 6 hastaya coraxel stent islemi stent restenozu nedeniyle yapildi (%7.7).

Hastalarin  angiyografik bulgular1 tablo 7 de gosterilmistir.
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TABLO 7 HASTALARIN ANGIYOGRAFIK BULGULARI

DEGISKEN SAYI YUZDE ORTALAMA
tek damar 8 %10.3
iki damar 20 %25.6
li¢ damar 50 %64.1
Coraxel stent uygulanan damar:
LAD 39 %50.0
CcX 24 %30.8
RCA 16 %?20.5
LMCA 0 %0.0
Bypass grefti 0 %0.0
stent restenozu 6 %7.7
SYNTAX skoru
(26 hastada hesaplandi) 12.0 +5.28
skor<22 24 %92.3
skor 23-32 2 %7.7
skor>33 0 %0.0

4.4 Perkutan girisime ait bulgular

Hastalarm 3’tine STEMI nedeniyle primer PKG yapildi.(%3.8) Kalan
hastalardan 26 ‘sina elektif PKG,(%33.3) 49’ sina KAG islemi sonrast ayni seansta
PKG islemi(%62.8) yapild1. Islem basina uygulanan ortalama stent sayisi 1.17 +-0.46
olarak hesaplandi. Bir hastadaenaz 1 adet, en fazla 4 adet stent uygulandi. Hasta
basina uygulanan toplam stent uzunlugu ortalama 26.91mm + 11.24 olarak
saptanirken toplam stent uzunlugu en kisa 14 mm, en fazla 87 mm

seklindeydi.Perkutan koroner girisim ile ilgili degiskenler tablo 8 de gosterilmistir.
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TABLO 8 ISLEMLE ILGILI DEGISKENLER

DEGISKENLER

stent uzunlugu(mm)
stent uzunlugu>=28 mm
stent ¢api(mm)

stent ¢ap1 <3 mm

stent sayisi

stent sayisr>1

Overlap

predilatasyon
postdilatasyon

islem sonrasi diseksiyon
islem sonras1 rezidii
elektif islem

primer iglem

ayni seansta islem
islem sonrasi slow flow

islem sonrasi no reflow

ORTALAMA ARALIK  SAYI

2691+ 11.24 14-87

1.17 £ 0.46

30

73

11
10
52

26

49

4.5 Hastalarin islem oncesi ekokardiyografi bulgular :

Calismaya alinan hastalarda  islem Oncesi

fraksiyonu(EF) ve sol ventrikiil diyastolik fonksiyonlari degerlendirildi .
ekokardiyografi bulgulari

tablo 9 da gosterilmistir.

ekokardiyografide

YUZDE

%38.5

%93.6

%14.1
%12.8
%66.7
%I11.5
%1.3
%1.3
%33.3
%3.8
%62.8
%0.0
%0.0

ejeksiyon

Hastalarin
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TABLO 9 ISLEM ONCESI EKOKARDIYOGRAFI ILE ILGILI BULGULAR

DEGISKEN ORTALAMA ARALIK SAYI YUZDE
EF(%) 51.28 £10.7 20-65

EF<%S55 33 %42.3
LVDD 40 %51.3

4.6 Hasta uyumu ile ilgili ozellikler

Takip siiresince  hastalarin  antiplatelet kullanim oranimnin yiiksek oldugu
saptandi (klopidogrel : %88.5, ASA: %96.2). Hastalarin uyumu ile ilgili bulgular tablo
10 da gosterilmistir.

TABLO 10

DEGISKEN SAYI YUZDE
takip siiresince sigara icen 14 %17.9
<1 yil takip stiresince klopidogrel alan 69 %88.5
ASA alan 75 %96.2

4.7 Istenmeyen kardiyovaskiiler olaylar

Hastalarin takipleri boyunca 22 hastaya Hedef lezyon revaskiilarizasyonu
(%28.2), 14 hastaya hedef damar revaskiilarizasyonu (%17.9) uygulandig: goriildii. 5
hastada hedef lezyon basarisizligi saptandi.(%6.4) Takip siiresinde hi¢ bir hastada
inme saptanmadi. 3 hastanin kalp yetmezligi nedeniyle hospitalizasyon Oykiisii vardi
(%3.8). Takipleri siiresinde 43 hastanin  angina tarifledigi saptandi (%55.1) 8
hasta ~ NSTEMI tanistyla (%10.3), 2 hasta STEMI tanistyla (%2.6) interne edildi.
Izlemleri boyunca 3 hastada 6liim gerceklesti (%3.8) Bunlarin 1 ‘i kardiyak nedenli
6limdii(%1.3) .

ARC smiflamasina gore 1 hastada kesin stent trombozu gergeklesti..

Hicbir hastada olas1 stent trombozu izlenmedi. 4 hastada muhtemel stent trombozu
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izlendi . Akut stent trombozu olan hasta goriilmedi. Subakut stent trombozu 4
hastada saptandi.]l hastada ge¢ stent trombozu saptandi. Stent trombozu tanisi alan
5 hastadan 3 ‘linlin ,ASA tedavisini almasina ragmen klopidogrel tedavisini bir

yil dan 6nce kesmis oldugu saptandi.

TABLO 11

DEGISKEN SAYI YUZDE
HLR 22 %28.2
HDR 14 %17.9
Hedef Lezyon basarisizlig 5 %6.4
Inme 0 %0.0
Kalp Yetmezligi 3 %3.8
Angina 43 %55.1
NSTEMI 8 %10.3
STEMI 2 %2.6
Oliim 3 %3.8
kardiyak oliim 1 %1.3
Hedef damar disinda revaskiilarizasyon 11 %14.1
olasi stent trombozu 0 %0.0
Muhtemel stent trombozu 4 %S5.1
kesin stent trombozu 1 %1.3
akut stent trombozu 0 %0.0
subakut stent trombozu 4 %S5.1
gec stent trombozu 1 %1.3
cok gec stent trombozu 0 %0.0
total okliizyon 14 %17.9
Major kardiyavaskiiler olay(kardiyak 6liim inme ,MLNSTEMI muhtemel / kesin

stent trombozu,HDR,HLR ve Hedef lezyon basarisizligi) 43 %55.1

4.8 HLR, stent trombozu ve Major kardiyovaskiiler olay gelisen ve
gelismeyen hastalarda klinik, laboratuar, angiyografi, ve islemle iliskili

degiskenler

Calismaya katilan ve HLR, stent trombozu major kardiyavaskiiler
olaydan en az biri goriilen hastalarin temel klinik 6zellikleri incelendiginde ; HLR
yapilan hastalarda HLR yapilmayan hastalara gore yas cinsiyet ve risk faktorleri
acisindan anlamlhi fark izlenmedi .Yatis tanilarima bakildiginda HLR yapilmayan

grupta USAP tanisiile yatis oraninin daha fazla, HLR yapilan gruptaise NSTEMI
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tanisi ile yatis oraninin  daha fazla oldugu gozlendi. Stent trombozunun ARC
simniflamasina gore biitiin alt gruplar1 ele alindiginda  stent trombozu saptanan 5
hastanin yas ortalamasinin  stent trombozu saptanamayan gruba gore anlamli olarak
yiiksek oldugu saptandi .(72.4 vs 59.78 ,p:0.01) . Yine c¢alismada KBY  saptanan 7
hastanin 2 ‘sinde stent trombozu saptanmast nedeniyle KBY saptanmayan gruba
gore  stent trombozu  orani anlamli  olarak  yiikksek  bulundu.(p.0.01).Major
kardiyovaskiiler olay acisindan inceledigimizde ;major kardiyovaskiiler olay gelismeyen
hastalarda USAP tanisi ile yatis oran1 daha fazla iken , major kardiyovaskiiler olay

gelisen hastalarda NSTEMI tanisi ile yatis daha fazla izlenmistir.
(Bkz tablo 12,13,14)

Tablo 12 HLR ve Temel klinik 6zellikler arasindaki iliski

DEGISKEN HLR(-) HLR(+) p degeri
yas (ortalama) 61,63 + 10,98 57,95+ 11,15 0.19
erkek cinsiyet 44(%78.6) 20(%90.9) 0.32
HT 36(%64.3) 14(%63.6) 0.95
DM 19(%33.9) 9(%40.9) 0.56
HLP 29(%51.8) 8(%36.4) 0.22
AO 26(%46.4) 9(%40.9) 0.65
aktif sigara 25(%44.6) 12(%54.5) 0.43
Gegirilmis PKG 24(%42.9) 6(%27.3) 0.20
Gegirilmis CABG 9(%16.1) 5(%22.7) 0.52
Gegirilmis MI 14(%25) 5(%22.7) 0.83
KBY GFR<60 6(%10.7) 1(%4.5) 0.66
SAP 19%(33.9) 9(%40.9) 0.73
USAP 14(%25) 2(%9)

SUBAKUT MI 5(%8.9) 1(%4.5) 0.73
NSTEMI 11(%19.6) 8(%36.4) 0.14
STEMI 4(%7.2) 1(%4.5)
AKS(USAP+NSTEMI

+STEMI) 32(%57.1) 12(%54.5) 0.83
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TABLO 13 Stent trombozu ve Temel klinik 6zellikler

DEGISKEN

yas (ortalama)
erkek cinsiyet

HT

DM

HLP

AO

aktif sigara
gecirilmis PKG
gecirilmis CABG
gecirilmis MI
KBY GFR<60
SAP

USAP
SUBAKUT MI
NSTEMI

STEMI
AKS(USAP+NSTEMI
+STEMI)

TABLO 14

DEGISKEN

yas (ortalama)
erkek cinsiyet

HT

DM

HLP

AO

aktif sigara
gecirilmis PKG
gecirilmis CABG
gecirilmis MI
KBY GFR<60
SAP

USAP
SUBAKUT MI
NSTEMI

STEMI
AKS(USAP+NSTEMI
+STEMI)

Major kardiyovaskiiler olay ve

Stent Trombozu(hepsi)(-)
59.78 + 10,86
59(%80.8)
46(%63)
27(%37)
35(%47.9)
34(%46.6)
35(%47.9)
28(%38.4)
14(%19.2)
18(%24.7)
5(%6.8)
26(%35.6)
15(%20.5)
6(%8.2)
17(%23.3)
9(%11.3)

41(%56.2)

Major kardiyovaskiiler
olay(-)

60,57 +£12.03
30(%85.7)
22(%62.9)
8(%22.9)
18(%51.4)
19(%54.3)
19(%54.3)
17(%48.6)
8(%22.9)
10(%28.6)
4(%11.4)
11(%31.4)
13(%37.1)
2(%5.7)
6(%17.1)
3(%8.7)

22(%62.9)

Stent
Trombozu(hepsi ) (+)
72,4 +7.40
5(%100)
4(%380)
1(%20)
2(%40)
1(%20)
2(%40)
2(%40)
0(%0.0)
1(%20)
2(%40)
2(%40)
1(%20)
0(%0.0)
2(%40)
0(%0.0)

3(%60)

Temel klinik 6zellikerl

Major kardiyovaskiier
olay(+)

60.60 + 10,39
34(%79.1)
28(%65.1)
20(%46.5)
19(%44.2)
16(%37.2)
18(%41.9)
13(%30.2)
6(%14)
9(%20.9)
3(%7)
17(%39.5)
3(%7)
4(%9.3)
13(%30.2)
6(%14)

22(%51.2)

degeri
0.01
0.57
0.44
0.44
0.73
0.24
0.73
0.94
0.28
0.81
0.01
0.79

0.79

0.86

p degeri
0.99
0.55
0.83
0.03
0.52
0.13
0.27
0.09
0.30
0.43
0.49
0.56

0.56

0.30
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Laboratuar bulgularina

degeri

Stent

gruplar arasinda laboratuar degerlerinde anlamli

trombozu

HLR yapilmayan gruba gore

ya da major

( Bkz tablo 15,16,17)

baktigimizda ;

kardiyaskiiler

HLR yapilan

fark gézlenmedi

TABLO 15 HLR ve Laboratuar degerleri :

DEGISKEN
HB

HTC

LDL

HDL

PLT

MPV

HLR(-)
12.46 + 1.48
37.16 +3.85

100.5+51.41

38.55+9.54

251928.5 + 65575.1

8.54+1.42

HLR(+)
12.72 + 1.69

38.22 +4.35

151.4 +85.2

34.22 +7.65
233363.6 + 48843.3
9.03 + 1.63

TABLO 16 Stent trombozu ve Laboratuar degerleri:

DEGISKEN
HB

HTC

LDL

HDL

PLT

MPV

Stent Trombozu(hepsi)(-)

12.50 + 1.51
37.38+3.95
104.0 +14.3
36.98 £ 9.09

248589.0 + 61329.2

8.66 +1.51

Stent Trombozu(hepsi) (+)
13.00 +2.12

38.60 +4.92

100.0+9.4

42.40 +10.50

219000.0 + 65459.9

8.86 +1.30

TABLO 17 Major kardiyovaskiiler olay ve Laboratuar degerleri :

DEGISKE Major kardiyovaskiiler

N
HB
HTC
LDL
HDL
PLT
MPV

olay(-)

1277+ 141
38.08+3.43
117.14 +£12.02
38.42+10.3

244600.0 + 64687.1

839+ 1.37

Major kardiyovaskiier olay(+)
12.34+1.63

36.95 +4.38

128.34 + 19

36.44 + 8.7

248395.34 +59661.8

8.90 + 1.56

hastalarda HDL
daha diisiik izlendi.(34.22 vs 38.55 p:0.07) .

olay acisindan karsilastirdigimizda

p degeri

0.48
0.24
0.13
0.07
0.36
0.20

p degeri
0.52
0.53
0.69
0.23
0.39
0.76

p degeri

0.21
0.28
0.46
0.54
0.61
0.17
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Hastalarin  angiyografik Ozellikleri agisindan  karsilastirildiginda ; HLR
yapilmayan grupta 2 damar lezyonu  bulunan hastalar HLR yapilan gruba gore
daha fazla oranda iken, HLR yapilan grupta tek damar lezyonu oram1 daha
fazlaydi. Stent trombozu ger¢eklesen 5 hastanin 4 {inde stent uygulamasi CX
damar lezyonuna yapilmisti.(p:0.01) Major kardiyovaskiiler olay gerceklesen
hastalarda tek damar lezyonu daha fazla oranda iken ; major kardiyovaskiiler olay
ger¢eklesmeyen hastalarda 2 damar lezyonu daha fazla orandaydi.

(bkz tablo 18,19,20)

TABLO 18 HLR ve Angiyografik ozellikler

DEGISKENLER HLR(-) HLR(+) p degeri
tek damar 4(%7.1) 4(%18.2) 0.06
iki damar 18(%32.1 2(%9.1) 0.06
iic damar 34(%60.7) 16(%72)

SORUMLU LEZYON:

LAD 26(%46.4) 13(%59.1) 0.31
CX 17(%30.4) 7(%31.8) 0.90
RCA 13(%23.2) 3(%13.6) 0.34
LMCA 0 0

greft lezyonu 0 0

stent restenozu 6(%10.7) 0(%0.0) 0.11
SYNTAX skoru( 26 Hastada

hesaplandi)

skor<22 16(%88.9) 8(%100) 0.32
skor 23-32 2(%]11.1) 0(%0.0) 0.32
skor>33 0 0
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TABLO 19 Stent trombozu ve Angiyografik 6zellikler

DEGISKENLER

tek damar

iki damar

ii¢ damar

SORUMLU LEZYON:
LAD

CX

RCA

LMCA

greft lezyonu

stent restenozu
SYNTAX skoru( 26 Hastada
hesaplandi)

skor<22
skor 23-32
skor>33

Stent
Trombozu(hepsi)(-)

8(%11)
19(%26)
46(%63)

38(%52.1)
20(%27.4)
16(%21.9)
0(%0.0)
0(%0.0)
6(%8.2)

22(%91.7)
2(%8.3)
0(%0.0)

Stent
Trombozu(hepsi )

)

0(%0.0)
1(%20)
4(%80)

1(%20)
4(%830)
0(%0.0)
0(%0.0)
0(%0.0)
0(%0.0)

2(%100)
0(%0.0)
0(%0.0)

TABLO 20 Major kardiyovaskiiler olaylar ve Angiyografik ozellikler

DEGISKENLER

tek damar

iki damar

ii¢ damar

SORUMLU LEZYON:
LAD

CcX

RCA

LMCA

greft lezyonu

stent restenozu
SYNTAX skoru( 26 Hastada
hesaplandi)

skor<22

skor 23-32

skor>33

Major kardiyovaskiiler
olay(-)

2(%5.7)

13(%37.1)

20(%57.1)

16(%45.7)
11(%31.4)
8(%22.9)
0

0
4(%11.4)

7(%77.8)
2(%22.2)
0

Major kardiyovaskiier
olay(+)

6(%14)

7(%16.3)

30(%69.8)

23(%53.5)
13(%30.2)
8(%18.6)
0

0

2(%4.7)

17(%100)
0(%100)
0

degeri

0.66
0.66
0.66

0.16

0.01
0.24

0.50

0.67
0.67

degeri

0.08
0.08
0.08

0.49
0.90
0.64

0.26

0.11
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Islemle ilgili degiskenlere baktigimizda; PSS in elektif islemde implantasyonu
HLR uygulanmayan grupta daha fazla oranda bulundu.(p:0.07) Aymi sekilde major
kardiyovaskiiler olay gelismeyen grupta elektif islem orami anlamli olarak daha
fazlaydi(p:0.01) Stent trombozu saptanan hastalarda ortalama stent uzunlugu 30.60
mm saptanirken stent trombozu goriilmeyen grupta  26.66 mm saptandi. Major
kardiyovaskiiler olay gerceklesmeyen grupta ortalama stent uzunlugu 24.74 mm,
major kardiyovaskiiler olay gelisen grupta ise stent uzunlugu 28.67 mm olarak

saptandi. Bkz(21,22,23)

TABLO 21. HLR ve islemle ilgili 6zellikler

DEGISKENLER HLR(-) HLR(+) p degeri
stent uzunlugu(ortalama) 2725 +12.55 26.05 +7.054 0.67
stent ¢api(ortalama) 2.71+0.25 2.66+0.11 0.82
stent uzunlugu>=28 mm 21(%37.5) 9(%40.9) 0.78
stent ¢ap1 <3 mm 51%91.1) 22(%100) 0.14
stent sayisi(ortalama) 1.2+0.51 1.09 £ 0.29 0.41
stent sayisr>1 9(%16.1) 2(%9.1) 0.42
overlap 8(%14) %9.1) 0.53
predilatasyon 37(%66.1) 15(%68.2) 0.85
postdilatasyon 6(%10.7) 3(%13.6) 0.71
islem sonrasi diseksiyon 1(%1.8) 0(%0.0) 0.52
islem sonrasi rezidii 1(%1.8) 0(%0.0) 0.52
elektif iglem 22(%39.1) 4(%18.2) 0.07
primer iglem 2(%3.6) 1(%4.5) 0.84
ayni seansta islem 32(%57.1) 16(%72.7) 0.20
islem sonrasi slow flow 0 0 0
islem sonrasi no reflow 0 0 0
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TABLO 22 Stent trombozu ve Islemle ilgili dzellikler

DEGISKENLER

stent uzunlugu(ortalama)
stent capi(ortalama)
stent uzunlugu>=28 mm
stent ¢ap1 <3 mm

stent sayisi(ortalama)
stent sayisr>1

overlap

predilatasyon
postdilatasyon

islem sonrasi diseksiyon
islem sonrasi rezidii
elektif iglem

primer islem

ayni seansta islem
islem sonrasi slow flow
islem sonrasi no reflow

Stent Trombozu(hepsi)(-)

26.66 + 11.0
2.70+0.22
28(%38.4)
68(%93.2)
1.16 + 0.47
10(%13.7)
9(%12.3)
47(%64.4)
9(%12.3)
1(%1.4)
1(%1.4)
25(%34.2)
3(%4.1)
44(%60.3)
0

0

30.60 + 14.36
2.62+0.12
2(%40)
5(%100)
1.2+ 0.44
1(%20)
1(%20)
5(%100)
0(%0.0)
0(%0.0)
0(%0.0)
1(%20)
0(%0.0)
4(%830)

0

0

TABLO 23 Major kardiyovaskiiler olay ve islemle ilgili 6zellikler

DEGISKENLER
stent
uzunlugu(ortalama)
stent capi(ortalama)
stent uzunlugu>=28
mm

stent ¢ap1 <3 mm
stent sayisi(ortalama)
stent sayisr>1
overlap
predilatasyon
postdilatasyon
islem sonrasi
diseksiyon

islem sonras1 rezidii
elektif islem
primer islem

ayni seansta islem
islem sonrasi slow
flow

islem sonrasi no
reflow

Major kardiyovaskiiler
olay(-)

24.74 +£ 8.71
2.72+0.29

10(%28.4)
32(%91.4)
1.11+0.32
4(%11.4)
3(%8.6)
23(%65.7)
3(%8.6)

0(%0.0)
1(%2.9)
17(%48.6)
1(%2.9)
17(%48.6)

0

0

Major kardiyovaskiier
olay(+)

28.67 +12.77
2.67+0.14

19(%44.2)
41(%95.3)
1.21 +0.55
7(%16.3)
7(%16.3)
29(%67.4)
6(%14)

1(%2.3)
0(%0.0)
9(%20.9)
2(%4.7)
31(%72.1)

0

0

Stent Trombozu(hepsi) (+)

p degeri
0.83
0.38
0.94
0.54
0.68
0.69
0.62
0.10
0.40
0.79
0.79
0.51
0.64
0.38
0

0

degeri

0.08
0.90

0.15
0.48
0.52
0.54
0.31
0.87
0.45

0.36
0.26
0.01
0.68
0.03
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Hastalarin islem oncesi  ekokardiyografi ~ bulgular1 incelendiginde; major
kardiyovaskiiler olay gelisen grupta ejeksiyon fraksiyonu %355 altinda saptanan
hasta oram1 MKO gelismeyen gruba gore anlamli olarak  daha yiiksekti(p:0.02).
HLR ve stent trombozu  agisindan  degerlendirildiginde gruplar arasinda
ekokardiyografik olarak anlamli farkliliklar izlenmedi.

( Bkz:24,25,26)

TABLO 24 HLR ve Ekokardiyogradik ozellikler :

DEGISKENLER HLR(-) HLR(+) p degeri
EF(ORTALAMA) 51.96 +9.94 49.55 + 12.52 0.51
EF<%55 22(%39.3) 11(%50) 0.38
LVDD 30(%53.6) 10(%45.5) 0.51

TABLO 25 Stent trombozu ve Ekokardiyografilk o6zellikler

DEGISKENLER Stent Trombozu(hepsi)(-) Stent Trombozu(hepsi) (+) p degeri

EF(ORTALAMA) %51.51+10.33 48.0+16.43 0.63
EF<%S55 30(%41.1) 3(%60) 0.40
LVDD 39(%53.4) 1(%20) 0.14

TABLO 26 Major kardiyovaskiiler olay ve Ekokardiyografik 6zellikler

DEGISKENLER Major kardiyovaskiiler olay(-) Major kardiyovaskiier olay(+) p degeri

EF(ORTALAMA) 53.0+10.37 49.88 +10.88 0.73
EF<%S55 10(%28.6) 23(%53.5) 0.02
LVDD 19(%54.3) 21(%A48.8) 0.63

Son olarak ; Hastalar  antiaggregan tedaviye uyum ve aktif sigara
kullanimi agisindan karsilastirilmis , stent trombozu  gerceklesen 5 hastanin sadece
2’ sinin klopidogrel tedavi kullandigi tespit edilmistir. (p:0.01) .Bunun disinda gruplar

arasinda anlamli farklara ulasilamamistir.( bkz :27,28 ,29)
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TABLO 27: HLR ve Hasta uyumu

DEGISKENLER HLR(-) HLR(+) p degeri
takip siiresince sigara icen 9(%16.1) 5(%22.7) 0.49
<1 yil takip siiresince klopidogrel alan 49(%87.5) 20(%90.9) 0.67
ASA alan 55(%98.2) 20(%90.9) 0.13

TABLO 28 Stent trombozu ve Hasta uyumu

Stent Stent
DEGISKENLER Trombozu(hepsi)(-) Trombozu(hepsi )(+) p degeri
takip stiresince sigara icen 14(%19.2) 0(%0.0) 0.28
<1 yil takip siiresince
klopidogrel alan 67(%91.8) 2(%40) 0.01
ASA alan 71(%97.3) 4(%80) 0.18

TABLO 29 Major kardiyovaskiiler olay ve Hasta uyumu

Major kardiyovaskiiler Major kardiyovaskiier p

DEGISKENLER olay(-) olay(+) degeri
takip siiresince sigara igen 7(%20) 7(%16.3) 0.67
<1 yil takip siiresince

klopidogrel alan 32(%91.4) 37(%86) 0.45
ASA alan 34(%97.1) 41(%95.3) 0.68

5.TARTISMA :

Glinlimiizde koroner arter  hastalifi  tedavisinde stent ve CABG
uygulamas1  ilk tercih edilen girisimsel tedavi olmaya devam etmektedir . ilag
salinimli stentlerin  uygulanmasi ile birlikte c¢ok sayida c¢alisma yapilmis , genel
olarak  ISS lerin c¢iplak metal stentlere kiyasla hedef damar revaskiilarizasyon
oranin1  azalttigi  gosterilmekle  birlikte mortalite {izerinde anlamhi  dusiis
saptanamamigtir.

[lac salmmmli stent ve CMS leri karsilastiran birgok c¢alismanin

117.762 yi hastay1 iceren meta analizinde ;ISS hastalarinda genel olarak HDR ve
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MI oraninda  azalma saptanmis, sadece paklitaksel salinimli stent grubunda MI
oraninda anlamli  degisme goriilmemistir.(76) .Ila¢c salinimli  stentlerin etkinligini
degerlendiren bir gercek diinya calismasi olan DESIRE calismasinda, ISS uygulanan
4500 hastanin  ortalama 5.6 yillik takibi yapilmig, sonug olarak  hastalarin %79.6
sinda major kardiyovaskiiler olay gozlenmezken HLR oran1  %5.3 olarak
saptanmigtir. Stent trombozu, hastalarin sadece %1.9 sunda  gOriilmiistiir. Stent
trombozu en sik islem sonrasi 1. ve 3. yillar1 arasinda goriilmiistiir.(77) Calismada
major kardiyovaskiiler olay i¢in bagimsiz risk faktorleri; safen lezyonuna girisim,
cok damar hastaligi, rezidiiel stenoz, DM, bobrek yetmezligi olarak saptanmigtir.Stent
trombozu i¢in bagimsiz risk faktorleri STEMI klinigi ile stent uygulanmasi, stent
uzunlugu, lezyon alaninda orta ciddi kalsifikasyon ve instent restenoz olarak
belirlenmistir.

Bir diger  gercek diinya  caligmasi olan T-SEARCH de ,PSS islemi
uygulanan hastalarda birinci yilda major kardiyovaskiiker olay siklig1 %13.9, HDR
%5.4 olarak bulunmustur .Sirolimus salinimli stenti degerlendiren kayit calismasi
RESEARCH caligmasinda ise SSS islemi uygulanan  hastalarda bir yillik  major
kardiyovaskiiler olay orani %10.5 HDR %3.7 olarak saptanmuistir.

Yapmis oldugumuz c¢alisma da 18 yas st coraxel marka PSS
uygulanan  biitlin hastalarin dahil edilmesi nedeniyle bir gercek diinya
caligmasidir. Calismanin amaci ; coraxel marka PSS uygulanan hastalarin ortalama
12.7 ay aylik takibinde primer olarak major kardiyovaskiiler olay, stent trombozu ve
HLR oranlarint ve bu oranlara etki eden degiskenleri saptamakti. Calismanin
sonunda HLR oran1 %28.2, stent trombozu oran1 %6.4 ve major kardiyovaskiiler olay
orani %55.1 saptandi.

HLR ile ilgili risk faktorlerini degerlendirdigimizde ;KAG de tek damar
lezyonunun bulunmasi durumunda HLR acgisindan artmis risk bulundu. HLR yapilan
hastalarda NSTEMI acisindan yatis oran1  fazla olmakla birlikte istatiksel olarak
anlamli degere ulasilamadi. Stent trombozu acisindan anlamli risk faktorleri;  ileri
yas ,klopidogrel tedavisinin kesilmesi ,CX damar lezyonuna stent islemi yapilmasi ve

KBY olarak saptandi. Major kardiyovaskiiler olay i¢in risk olusturan etkenler ise

48



DM hastaligi , KAG de tek damar lezyonu bulunmasit ve ejeksiyon fraksiyonu %55
in altinda olmast  olarak tespit edildi.Aym1 sekilde major kardiyovaskiiler olay
gerceklesen hastalarda NSTEMI oram1  daha fazla olmakla birlikte istatiksel olarak
anlamli bulunmadia..

DESIRE  ve T-SEARCH caligmalariyla karsilagtirdigimizda ;
calismamizda HLR, stent trombozu ve major kardiyovaskiiler olay oranlari ¢ok
yilksek  bulundu. Bu durumu aciklayacak bir ¢ok sebep gosterilebilir. Oncelikle
caligmamiza katilan hasta sayist1 c¢ok daha azdi.Yine DESIRE ¢alismasinda kullanilan
stentlerin %81 1 sirolimus  salinimli  stent (Cypher) iken geri kalan sadece%19 u
paklitaksel salinimli stentti(TAXUS). Bunun yaninda ; ortalama stent c¢apt DESIRE
caligmasiyla benzer olmakla birlikte bizim c¢alismamizda ortalama  stent
uzunlugu daha fazlaydi.(26.9 mm vs 19. 2 mm ). Ayrica caligmamizda 5 stent
trombozu hastasindan sadece 2 sinin klopidogrel kullanmig olmas1  stent trombozu
oraninin daha yiiksek olmasini agiklayabilir (79).

Yine baska bir gercek diinya calismasi ARRIVE calismasinda TAXUS
marka PSS kullanilan hastalarin 2 yillik sonuglar degerlendirilmistir. Calismada ARC
tanimima gore stent trombozu oran1 %2.6 saptanmistir. Erken ve ge¢ stent
trombozunda risk olusturan asil faktoriin anatomik faktorler oldugu sonucuna
vartlmigtir.( >28 mm lezyon, lezyon kalsifikasyonu). Calismada 1 yil i¢cinde  stent
trombozu  gergceklesen hastalarda dual antiplatelet kullanim oram %56.3
saptanmistir.(80) Bizim calismamizda stent trombozu oram1 %6.4 ‘dii.Stent trombozu
gerceklesen 5 hastadan yalnizca 2 si (%40) olay gerceklestiginde dual antiplatelet
almaktaydi. Yine ARRIVE c¢aligsmasinda iki yillik takip sonunda HLR orani ; on label
PSS kullaniminda 95.8, off label PSS kullaniminda %9.4 bulunmustu.  (61) Bizim
calismamizda toplam HLR orani :%28.2 olarak saptandi.

REAL kayit calismasinda DES kullanilan  hastalarin (toplamda 1939 hasta
1032 ‘si PSS) ortalama 2 yillik takibinde ; major kardiyak olay siklig1:%17.8, HLR
%7.3,angiyografik(kesin) stent trombozu :%1.6 muhtemel stent trombozu :%0.2 olas1
stent trombozu :%]1.2 olarak saptanmisti. HDR i¢in risk faktérii DM, referans

damar ¢ap1 ,bobrek yetmezligi olarak belirlenmisti.  Karsilagtirma yaptigimizda;
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bizim calismada HLR oran1 c¢ok daha yiiksek bulundu. Her iki caligmada ortalama
stent uzunlugu benzerdir . Caligmamizda toplamda stent trombozu orant daha
fazla olmakla birlikte sadece bir hasta da kesin stent trombozu goriilmesi
nedeniyle (%1.3), kesin stent trombozu oranlar1 benzer olarak bulundu.(81)

Yapmis oldugumuz ¢alismada HLR agisindan risk faktorii; sadece KAG
de tek damar lezyonunun bulunmasi olarak  bulunmustur. HLR islemi NSTEMI
tanisiyla yatis olan hastalarda daha fazla oranda goriilmekle birlikte istatiksel olarak
anlamli bulunmamistir. NSTEMI da HLR nin fazla olmast MI da artmis inflamasyona
baglh olabilir. HDR yapilan 14 hastanin 10 unda(%71) 3 damar lezyonu
bulunmas1 ; 1ii¢ damar lezyonu olan hastalarda stent restenozu veya stent trombozu
gergeklestiginde oncelikli olarak CABG (HDR) tercih edilmesine bagli olabilir . Bu
da  tek damar lezyonu olan hastalarda HLR oraninin goreceli yiiksek olmasini
aciklayabilir. Yani tek damar lezyonu olan hastalarda HLR oranmin daha fazla
goriilmesi , bir risk faktorii oldugundan degil ; diger yani iki veya {li¢ damar
lezyonu olan hastalarda  stent restenozu ya da trombozu gerceklestiginde Oncelikli
tercthin HDR olmas1 nedeniyledir

Calismamizda stent trombozu  gelisen hastalarda  risk faktorleri
klopidogrel tedavinin kesilmesi, ileri yas , CX damar lezyonuna stent uygulamasi
ve KBY olarak saptandi.ESTROFA c¢ok merkezli gercek diinya calismasinda 3 yillik
takipte  stent trombozu  orant %2 olarak saptanmisti. Bu c¢alismada Antiplatelet
tedaviye uyumsuzluk orant %31.6 olarak gozlenmisti. Subakut stent trombozu i¢in
risk faktorleri DM, bobrek yetmezligi, akut koroner sendrom ,STEMI ,stent uzunlugu
LAD damarma stent wuygulamasi olarak belirlenmisti (82) .Calismamizda  stent
trombozu gelisen hastalarda  klopidogrel tedavi kesilme oranin daha yiiksek
saptanmasi,  stent trombozu oraninin 6nceki caligmalardaki oranlardan daha fazla
bulunmasini agiklayabilir.

Major kardiyovaskiiler olay sikligin1  degerlendirdigimizde REAL
calismasinda ~ MKO sikligt DES grubunda :%17.8 olarak saptanmisti. MKO igin
risk faktorleri DM, kronik total okliizyon , LMCA stentleme , lezyon uzunlugu olarak

belirlenmisti. WISDOM c¢alismasinda ise PSS hastalarinda bir yillik takipte MKO orant
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:%5.2 olarak belirlenmisti. (83) Yun KH ve arkadaslarinin yapmis oldugu c¢alismada off
label DES kullanilan hastalarda bir yillik takipte MKO olay goriilme sikligi  %38.3
olarak belirlenmisti. MKO goriilen hastalarda serum kreatinin ~ diizeyi daha fazla
oldugu , daha fazla sayida stent kullanildigi, daha sik oranda instent restenoz
Oykiisli oldugu daha uzun stent kullanildig1 tespit edilmisti.(84) .

Bizim c¢alismamizda  major kardiyovaskiiler olay sikligi  %S55.1 olarak
belirlendi. MKO risk faktorlerinin EF<%55 olmasi, tek damar lezyonu bulunmasi ,ve
DM hastaligi oldugu saptandi. . Daha once de bahsedildigi gibi REAL ¢alismasinda
DM in aym sekilde MKO riskini artirdign gosterilmisti. Baska bir calismada
Ejeksiyon fraksiyonunu diisiik olan hastalarda ~ mortalite, kotiilesen kalp yetmezligi ve
aritmi riskinin ¢ok daha fazla oldugu gosterilmisti.(85). KAG de tek damar lezyonu
bulunmasi ve NSTEMI nin major kardiyovaskiiler olaylarin bir bileseni olan HLRde
de yiiksek oranda saptanmasi, bu durumlarin MKO gelisen hastalarda daha fazla
goriinmesini agiklayabilir.

Bu c¢alismada HLR stent trombozu ve Major kardiyovaskiiler olay
gorilme sikligt  daha once yapilan benzeri ¢alismalara gore cok daha fazla
saptanmigtir. Daha Onceki caligmalarda restenozu ve stent trombozunu ©n gordiiren
islemler ilgili 6zellikler( stent uzunlugu stent c¢api vs..) bizim calismada anlamli risk
faktorii olarak  goriilmemistir. Ancak DM veya  diisik EF li hastalarda major
kardiyovaskiiler olaylarin  daha fazla  goriildigli gerce§i  bizim g¢alismada da
kanitlanmigtir. Stent trombozu i¢in risk faktorii kabul edilen ileri yas ve KBY nin
bizim calismamizda da  stent trombozu  olan hastalarda daha fazla oranda
goriilmesiyle birlikte en Onemli risk faktorii kabul edilen dual antiplatelet tedavisinin
kesilmesi de bu hastalarda fazla oranda saptanmistir. Dolayisiyla ileri yas ve KBY nin
stent trombozu acisindan 6n gordiiriicii olup olmadig1 net degerlendirilememistir.

Son olarak; daha onceki yapilan ¢aligmalarin hemen hepsinde = TAXUS
marka PSS stent kullanilmistir. Bizim ¢alismamizda ise = CORAXEL marka stent
kullanilmistir. Bu da onceki calismalara goére c¢ok daha yliksek oranda MKO, HLR
ve stent trombozu goriilmesini aciklayabilir.Ayrica daha Once de belirtildigi gibi stent

trombozu gergceklesen bes hastadan sadece ikisi dual antiplatelet tedavisi
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almaktaydi. Bu da siiphesiz stent trombozunun yiiksek oranda goriilmesinin en basta
nedenidir. Dolayisiyla dual antiplatelet tedaviye uyum sorunu yasayabilecek
hastalarda ila¢ salinimi stent  uygulanmasindan kagmilmali, ila¢ saliniml stent
uygulanan hastalar ~ tedaviye  uyumu gormek acisindan  diizenli olarak

degerlendirilmelidir.

5.1 Calismanmin smirlayicilar

Calismamizda ciplak metal stent uygulanan hastalardan olusan bir
kontrol grubu bulunmamaktadir . Bu nedenle coraxel stentin sonuglarinin
karsilastirilmast yapilamadi.Bunun yaninda c¢alismaya aliman hasta sayici yetersizdi.
Dolayisiyla bir ¢ok risk faktérii ve degiskeninin  sonuglara olan etkisi net
degerlendirilemedi. .Ayrica stent capi, sayist ve uzunlugu degerlendirmeye alinmakla
birlikte  restenoz ve tromboz riskinde Onemli olan lezyon uzunlugu ,referans damar
capt ve lezyon ozellikleri( bifukasyon, osteal vs) degerlendirilmedi.SYNTAX skoru

hesaplanmas1  ilk kez KAH hastalig1 tanisi alan sadece 26 hastayla sinirli kaldi.

6. SONUCLAR

)Klinigimizde PSS stent uygulama islem basarisi,0nceki calismalarin
yapildig1 kliniklerle benzer oranda saptandi

2) HLR yapilan hastalarda NSTEMI tanistyla yatis ve  KAG de tek
damar lezyonu bulumasi yiiksek oranda saptandi

3) Stent trombozu gelisen hastalarda klopidogrel kullanimi anlaml
olarak daha diisiik oranda izlendi.

4)Stent trombozu goriilen  hastalarda yas ortalamasi ve KBY goriilme
orant ST goriilmeyen gruba gore daha fazlaydi

5) Stent trombozu en fazla CX damarina yerlestirilen PSS de  goriildi.

6) Major kardiyovaskiiler olay gelisen hastalarda DM tamisiyla yatig
Oykiisii anlamli olarak daha fazlaydi.

7) EKO da sistolik  fonksiyon bozuklugu saptanan hastalarda major

kardiyovaskiiler olay daha fazla oranda goriildii.
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OZET

CORAXEL MARKA PAKLITAKSEL SALINIMLI STENT iIMPLANTE EDILEN
HASTALARIN KLIiNiK TAKIBIi

Amag :

Koroner arter hastaligi endiistrilesms iilkelerde en sik 6liim nedenidir. Koroner
arter hastaligimin tedavisinde katetere dayali tedavi yoOntemleri biiylik ilerleme
kaydetmistir. Glinlimiizde katetere dayali tedavi  yontemlerinin %80 den fazlasini stent
olusturmaktadir.Ancak ¢iplak metal stentlerde ortaya ¢ikan restenoz riski (yeniden
tikanma ) lizerine ilag endiistrisi yeni arayislara girmis ve ilag salimimli stentlerin
gelistirilmesi ~ saglanmustir.illag  salimmli stentlerin  giinliik pratikte kullanilmasiyla
restenoz oranlarinda Dbiiyiik orandan azalma gerceklesmekle birlikte yeni bir sorun; stent
trombozu(stent i¢i piht1 olugmasi) ortaya ¢ikmistir

Biz bu ¢aligmada  birinci kusak ila¢ salinimli stent olan paklitaksel salinimli
stent(coraxel) uygulanan hastalarda restenoz ve tromboz sikligini ve hastalarin klinik
laboratuar , angiyografi ile iligkili degiskenlerin bu sikliga etkisisini degerlendirmeyi

planladik. Bu ¢alisma, ydntem ve c¢alisma plan1 olarak retrospektif bir calismadir.

Hastalar ve Yontem:

Calismaya Mayis 2011- Ekim 2013 tarthleri arasinda coraxel marka
paklitaksel salimimli stent uygulanan 18 yasint  doldurmus hastalar dahil edildi..Hasta
bilgilerine hastane bilgi sisteminden ulasildi ve veriler retrospektif olarak toplandi. Bu
hastalarda girisim yapilan tarihten sonra gerceklesen kardiyovaskiiler olay ve tekrar
yapilan koroner girisimler hastane bilgi sistemi iizerinden kayit altina alinmistir. Elde

edilen bilgilere gore en kisa takip siiresi en kisa takip 6 giin, en uzun takip 24 ayd.
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Bulgular :

En az bir coraxel marka PSS uygulanan toplam 78 hasta calismaya dahil

edildi.
Ortalama yas 60.59 +-11.085 aydi. Ortalama takip stiresi 12 ay 20 giindii. Hastalarin
%82.1°1 erkekti.Hastalar arasinda DM oran1 %35.9, HT oram1 %64.1 olarak saptandi AKS
tanisiyla yatis oram1 %56.4 dii.Takip siliresi  boyunca 22 hastaya HLR islemi
yapildi.(%28.2). ARC smiflamasina gore tanimlanan stent trombozu 5 hastada
goriildii.(%6.4). Takipte 3 hastada kalp yetmezligi(%3.8), 8 hastada NSTEMI(%10.3), 2
hastada STEMI(%2.6), 3 hastada 06liim(%3.8), 1 hastada kardiyak olim(%1.3) 14
hastada HDR (%17.9) saptandi. Kardiyak 6liim,inme ,MI,NSTEMI muhtemel / kesin stent
trombozu,HDR,HLR ve Hedef lezyon basarisizliginin toplammdan olusan Major
kardiyovaskiiler olay goriilen hasta sayist 43 dii. (%55.1)

HLR ile ilgili risk faktorlerini degerlendirdigimizde KAG de tek damar
lezyonunun bulunmast durumunda HLR acgisindan artmis risk bulunmustur. Stent
trombozu agisindan anlamli risk faktorleri; ileri yas klopidogrel tedavisinin kesilmesi
CX damar lezyonuna stent islemi yapilmast ve KBY olarak saptanmistir. Major
kardiyovaskiiler olay i¢in risk olusturan etkenler ise DM hastalig1 , KAG de tek
damar lezyonu bulunmasi ve ejeksiyon fraksiyonu %55 in altinda olmasi  olarak

tespit edilmigtir

Sonuclar :

DKlinigimizde PSS stent uygulama islem basarisi,onceki ¢alismalarin yapildigi

kliniklerle benzer oranda saptanmustir.

2) HLR yapilan hastalarda NSTEMI tanisiyla yatis ve  KAG de tek damar

lezyonu bulumasi yiiksek oranda saptanmigstir.
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3) Stent trombozu gelisen hastalarda  klopidogrel kullanimi anlamli olarak daha

diisiiktil.

4)Stent trombozu goriilen hastalarda yas ortalamasi ve KBY goriilme oran1 ST

goriilmeyen gruba gore daha fazlaydi

5) Stent trombozu en fazla CX damarina yerlestirilen PSS de  goriildi.

6) Major kardiyovaskiiler olay gelisen hastalarda DM tanisiyla yatis Oykiisi

anlamli olarak daha fazlaydi.

7) EKO da sistolik fonksiyon bozuklugu saptanan hastalarda major kardiyovaskiiler

olay daha fazla oranda goriildii
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SUMMARY

CLINICAL FOLLOW UP OF THE PATIENTS WITH THE PACLITAXEL
ELUTING (CORAXEL) STENT

Objective :

Coronary artery disease is the leading cause of death in industrialized countries. In the
treatment of coronary artery disease, catheter-based treatments has made great
progress.Stents is more than %80 of the catheter based treatment at the present time
.However because of the risk of restenosis associated with bare metal stents (re-blockage),
the pharmaceutical industry has entered into a new search and so drug eluting stents has
been developed. After the use of drug-eluting stents in daily clinical practice,the rates of
restenosis has been reduced significantly but a new problem; stent thrombosis (clot
formation within the stent) has appeared.

In this study we planned to investigate incidence of stent restenosis and
thrombosis in patient with paclitaxel eluting stent(coraxel) and evaluate the effect of
variables associated with angiography ,clinical status and laboratory on these incidence

This study is a retrospective study in methods and work plan.

Patients and methods

Between March 2011-october 2013 , all patients treated in our hospital with >1PES
(coraxel)were included in the nonrandomized registry. Clinical inclusion criteria were all
comers” for routine or emergency percutaneous coronary intervention (PCI) with >18 years
of age.. Patient information was obtained from the hospital information system and the
data were collected retrospectively. The cardiovascular events and repeated coronary

interventions which were emerged after date of PCI were recorded from the hospital
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information system. According to the information obtained, the shortest follow-up period

was 6 days and longest follow-up period was 24 days

Results:

A number of 78 patients were included. Mean age was 60.59 + -11,085 months.
Mean follow-up was 12 months and 20 days. 82.1% of the patients were male. %35.9 of the
patients had diabetes mellitus and %64.1 of the patients had hypertension. %56.4 of the
patient were hospitalized with the diagnosis of acute coronary syndrome..At duration time
, target lesion revascularization (TLR) was performed in 22 patients(%28.2).Stent
trombosis defined by the ARC classification was reported in 5 patients(%6.4).At the
follow up Heart failure was reported in 3 patients (%3.8), NSTEMI was reported in 8
patients(%10.3), STEMI was reported in 2 patients (%?2.6).the number of death was 3
(%3.8) one of them was cardiac death (%]1.3). target vessel revascularization(TVR) was
performed in 14 patients (%17.9). Major cardiovascular events(MACE) defined as cardiac
death, stroke, MI, NSTEMI probable / definite stent thrombosis, TLR, TVR, and target
lesion failure were reported in 43 patients. (%55.1)

TLR-related risk factors were single-vessel lesion presence in the coronary
angiography . Significant risk factors for stent thrombosis were advanced age,
discontinuation of clopidogrel ,stent implanted to a lesion in CX vessel and chronic renal
failure. The risk factors for major cardiovascular events were having DM disease, single-

vessel lesion presence in the coronary angiography and ejection fraction below 55% .

Conclusions:

1) The success rates of  paclitaxel eluting stent implantation in our clinic were

similar to rates in the previous studies .

2) Non-ST elevation myocard infarction and single-vessel lesion presence in the

coronary angiography were with the raising risc of TLR during followup
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3) The use of clopidogrel in patients with stent thrombosis was significantly lower.

4) The average age of patients with stent thrombosis was higher than in the patients

without stent trombosis.

5) Chronic renal failure was an important predictor of the stent thrombosis

6) . The stent thrombosis was seen mostly in the paclitaxel eluting stents which were

implanted in CX artery

7) Major cardiovascular event rate was higher at the patients who were hospitalized

with diagnosis NSTEMI or who had diabetes mellitus.

8) Systolic dysfunction was the most important predictor of the major cardiovascular

events
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