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Giris

ilag salinimli balonlar koroner lezyonlar igin Avrupa’da 14 yildir kullaniimakta iken ABD’de bu yila kadar kullanimi
onaylanmamisti.

Ginumiizde de novo lezyonlar igin ‘geriye bir sey birakmama’ ve in-stent lezyonlar iginse ‘mimkiin oldugunca az stent strut’i
birakma’ yaklasimlari giderek 6énem kazanmaktadir. Bu nedenle hem de novo lezyonlarda hem de in-stent lezyonlarda ilag
saliniml balon kullanimiyla ilgili birgok ¢alisma yuritilmektedir. AGENT-IDE, in-stent lezyonlarda konvansiyonel balon
anjiyoplasti ile paklitaksel salinimli balon anjiyoplastiyi karsilastiran ve bu konuyla ilgili Amerika Birlesik Devletleri'nde
yUrGtalen ilk randomize kontrollG ¢calismadir.

AGENT balon, yapisi itibariyle sistemik etkiyi minimalize etmek igin diisik doz (2 mcg/mm2) paklitaksel salinimi yapan ultra-
low tip profili sayesinde fleksibilite saglayan yeni nesil koroner balondur.

Amac
Calisma ISR (in-stent restenoz) hastalarinda DCB’nin (drug coated balloon) ve POBA'’ya (plain-old balloon angioplasty)
kiyasla givenlik ve etkinliginin gésterilmesi amaciyla dizayn edilmigtir.

Metot
Gahismaya katilan toplam hasta sayisi 480 olup hastalar 2:1 seklinde DCB kolunda 321 ve POBA kolunda 159 hasta olacak
sekilde randomize edilmigtir. Ortalama takip stresi 12 aydir.

Hastalarin ortalama yasi 68 ve kadin ylizdesi %27’dir.
CGalismaya;

1. Daha dénceden BMS (bare metal stent) ya da DES (drug eluting stent) ile tedavi edilmis ISR hastalari,

2. Lezyon uzunlugu <26 mm,

3. Referans damar ¢api 2 ila 4 mm arasinda olan ve darlik ylizdesi asemptomatik hastada %70 ila %100 arasinda veya
semptomatik hastada %50 ila 100 arasinda olan hastalar dahil edilmistir.

STEMI (ST segment yikselmeli miyokard enfarktiisi) hastalari, bifurkasyon lezyonlari, sol ana koroner lezyonlari, safen ven
greftleri veya arteryal greftler ve hedef damarda trombis olan hastalar ¢alismadan diglanmistir.

Bulgular

Hastalarin %30°u daha énceden CABG operasyonu olmus, %78’inin ¢oklu damar hastaligi mevcut, %56’sinda lezyon
bélgesinde tek stent tabakasi izlenmis ve ortalama lezyon uzunlugu 12 mm olarak degerlendirilmis, vakalarin %75’inde ise
bir intrakoroner gériintileme ydntemi (bunlarin %50’sinde IVUS) kullaniimis.

Primer sonlanim, 1. yilda TLF (target lesion failure) olarak belirlenmis. DCB kolunda %17.9 ve POBA kolunda %28.7 olarak
saptanmig ve DCB kolunda (istiinlik gésterilmis (p for superiority = 0.0063).

Sekonder sonlanim noktasi olarak kiimulatif hedef damar revaskuilarizasyonu (%12.4 vs. %24, p = 0.002), hedef damar
miyokardiyal enfarktlist (Ml) (%6.4 vs. %12.3, p = 0.03), stent trombozunda (%0 vs. %3.9, p = 0.001) Ustlnlik gdsterilmis
ancak tim nedenlere bagl mortalitede (%4.6 vs. %4.0, p = 0.77) anlamli fark izlienmemis.

Sonug-Yorum:

AGENT DCB, koroner ISR tedavisinde (hastalarin %44’inde multipl stent katmani mevcut) primer sonlanim noktasi olan
TLF azaltmasi agisindan konvansiyonel balon anjiyoplastiye tstindir. Tekrarlayan revaskularizasyon, hedef damar
miyokard enfarktiisii ve stent trombozunda da azalma gésterilmistir.

Bu calisma Amerika Birlesik Devletleri'ne ilag salinimli koroner balonlarin girmesini saglamasi agisindan énemlidir. ISR tim

tedavi edilen lezyonlarin %10’unu kapsamaktadir. ilag salinimli balonlarin yayginlasmasi sayesinde multipl stent tabakasi ve
getirdigi komplikasyonlarin azalmasi beklenmektedir. AGENT diger 3 mcg/mmz2 ilag salinimi yapan balonlarin aksine diisiik
doz (2 mcg/mm2) ilag salinimi yapmakla birlikte paklitakselin sistemik toksisitesini de minimalize etmektedir.

Gahsmanin en buylk kisitlamasi DES kolunun olmayip sadece konvansiyonel balon anjiyoplasti ile DCB kiyaslamasi



yapmasidir. Tek stent tabakasina sahip hastalarda glinimiizde en sik tercih edilen modalite DES implantasyonu
oldugundan DCB’nin DES ile kiyaslamasi da blylk énem arz etmektedir. ISAR DESIRE 3 benzer sekilde dizayn edilmig
olup ¢alismada DES kolu da bulunmaktadir.



