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Giris

Periferik arter hastahgi, ABD’de 7-12 milyon kisi olmak tzere tim dinyada da 230 milyondan fazla insani etkiledigi tahmin
edilen kiresel bir saglk problemidir. Kronik ekstremiteleri tehdit eden iskemi (CLTI); iskemik dinlenme agrisi, Ulserasyon
veya gangren, yliksek amputasyon riski gibi durumlar kétii prognozla iliskilidir. infrapopliteal veya diz alti (Below the Knee -
BTK) arter hastaligi igin anjiyoplastinin bypass greft cerrahisinden Ustiin oldugu daha énceki calismalarla da gdésterilmigtir;
ancak anjiyoplastinin elastik recoil, diseksiyon, restenoz gibi islem dayanikhihgini azaltan sinirlamalari vardir. Mekanik bir
iskele ile bu tiir sinirlamalarin &niine gegcilebilecegi diistinliimektedir. ilac salgilayan emilebilir Scaffold bu mekanik
kisithhklarin Gstesinden gelmekle birlikte damarin yeniden sekillenmesini kolaylastirir ve mekanik stentlerle iligkili geg
komplikasyonlari da potansiyel olarak azaltabilir.

TCT 2023’te sunulan bu ¢alisma, CLTI hastalarinda infrapopliteal arter hastaliginin tedavisi igin yeni bir everolimus kaph
emilebilir scaffoldun (Esprit BTK, Abbott Vascular) givenligini ve etkinligini degerlendirmek amaciyla tasarlanmis.

Yéntem

Calismaya iskemik istirahat agrisi (Rutherford - Becker sinif 4) veya minér doku kaybi (Rutherford - Becker sinif 5) ile iligkili
CLTl ile basvuran ve infrapopliteal arter stenozu veya tikanikligi bulunan 18 yas veya lzeri hastalar dahil edilmis.
Uluslararasi ¢ok merkezli, prospektif, tek kdr randomize kontrolll ¢calismada, everolimus kapli ila¢ salinimli emilebilir scaffold
(n=173) ve anjiyoplasti (n= 88) gruplari 2:1 oraninda randomize edilmis. Galismada toplam lezyon uzunlugu 170 mm’den az
ve en fazla iki hedef lezyonun tedavisine izin verilmis. Hastalar 30. glin, 3. ay, 6. ay ve 1. yilda kontrol edilmis. Primer etkililik
son noktasi, bir yilda ayak bilegi Gzerinde amputasyon, hedef damar tikanmasi, revaskilarizasyon ve hedef lezyonun yiizde
50’den fazla (binary) restenozunun olmamasi olarak belirlenmis. Birincil glivenlik son noktasi ise 6 ayda majér olumsuz
ekstremite olaylarindan ve perioperatif 6limden kurtulmak olarak belirlenmis. Galisma, her ikisi de 1. yilda karara baglanan
iki ikincil son noktayi degerlendirmek tizere guglendirilmis (Birincisi, orijinal birincil etkinlik son noktasi (hedef uzuvun ayak
bileginin Gzerinde amputasyon olmamasi, hedef damarin tikanmasi ve hedef lezyonun revaskilarizasyonu) ve ikincisi ise
hedef lezyonun binary restenozu).

Sonu¢

CGalismada hastalarin ortalama yasi 72,6£10,1 yil olup %32'si kadin olarak izlenmis. Rutherford-Becker sinif 4 hastaligi 135
hastada (%52) ve Rutherford-Becker sinif 5 hastaligi 126 hastada (%48) mevcutmus. Baglangi¢ta ortalama lezyon uzunlugu
Scaffold grubunda 43,8+31,8 mm ve anjiyoplasti grubunda 44,8+29,1 mm olarak goériilmis. Her koldaki hastalarin
%90'Indan fazlasinda varmis. Scaffold kolunda hastalarin %90,2’si, anjiyoplasti kolunda ise %90,9'u 1 yiIl boyunca klinik
olarak takip edilmis. Scaffold grubunda hastalarin %74,2'si birincil etkinlik son noktasina ulasirken anjiyoplasti grubunda bu
oran %47,9 olarak gértlmus (P < 0,0001). 1 yilda, hedef lezyonun binary restenozunun ikincil etkililik son noktasi, scaffold
grubu hastalarinin %24,2'sinde, anjiyoplasti grubunun ise %46,5'inde meydana gelmis (P < 0,0001). Baska bir ikincil son
noktasi olan ayak bilegi Ustl amputasyonun, hedef damarin %100 tamamen tikanmasi veya hedef lezyon
revaskularizasyonunun olmamasi, scaffold grubunda %82,5 oraninda, anjiyoplasti grubunda ise %70,4 oraninda izlenmis (P
= 0,0081). Birincil gtivenlik son noktas! anjiyoplasti igin %100 ve scaffold igin %96,9 olarak gérilmus (P = 0,0019) ve
Scaffold grubu anjiyoplasti grubuna gére noninferior olarak izlenmis.

Tartisma

infrapopliteal arter revaskiilarizasyonuyla iligkili gesitli ydntemlerin, uzun sireli acikhigin sirdiiriilmesi ve yeniden miidahale
ve amputasyon gibi istenmeyen uzun sireli klinik olaylarin azaltilmasi agisindan etkinligi gésterilememistir. Bulgular cihaz
basarisini, stentin hem mekanik 6zelliklerini hem de antiproliferatif bir kaplamayi gerektirebilecegini géstermektedir.

Bu calismada verilerin yorumlanmasi sirasinda dikkate alinmasi gereken cesitli sinirlamalar mevcuttur. ilk olarak ara analiz
gerceklestirildikten sonra deneyin birincil etkililik son noktasi, hedef lezyonda binary restenoz olmamasini icerecek sekilde
degistiriimesidir. Calisma populasyonu klinik uygulamada yaygin olarak karsilagilanlardan daha kisa lezyonlara sahipti.
Stent grubunda yapilan predilatasyon, sonuglari bir dereceye kadar etkilemis olabilir; ancak bu teknidin, bu stentlerle en iyi
sonuglarin elde edilmesinde énemli bir husus oldugu bilinmektedir. Ayrica ¢alismada stentlerin kullanimi infrapopliteal
arterlerin proksimal Gg¢te ikisiyle sinirhydi; bu bulgularin diger anatomik bélgelere ekstrapolasyonu yapilirken dikkatli
olunmaldir.

infrapopliteal arter hastaligina bagh CLTI'li hastalar arasinda, everolimus salinan emilebilir Scaffold kullanimi, birincil etkinlik
son noktasi agisindan anjiyoplastiye gére daha Ustln olarak izlendi; ancak birincil givenilirlik sonlanim noktasinda ise
noninferior olarak sonuglandi.

Yorum

Eriyebilir everolimus kapli Scaffold ile yapilan bu ¢alismada, anjiyoplastiye gére amputasyonda, hedef lezyon tikanmasinda
ve restenozda anlamli bir diistis gézlenmesi kiiresel bir sadlik problemi olan periferik arter hastaliginda, CLTI olan hastalarin
tedavisinde umut vericidir. Ancak ¢alisma popullasyonun, lezyonun boyutu ve yapisi gibi durumlarin da dikkate alinarak daha
genis ¢apta galismalara ihtiyag vardir.






