Femoropopliteal endovaskiiler tedavisi sirasinda kullanilan ila¢ kaplh cihazlar artmis mortalite ile iliskilendirilmis ve
bu veri kiiclik capl calismalar ile sinirli kalmistir..
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Giris : Femoropopliteal endovaskiler tedavisi sirasinda kullanilan ilag kapli cihazlar artmis mortalite ile iliskilendiriimis ve bu
veri kiiglk ¢capli calismalar ile sinirli kalmistir.

Amag : SAFE-PAD calismasinda femoropopliteal endovaskiler tedavide kullanilan ilag kapli cihazlarin giivenirliginin
degerlendirilmesi amaglanmistir.

Method : Calisma retrospektif kohorttur. Femoropopliteal endovaskiiler tedavi gérmiis 66 yas Uzeri, yas ortalamasi 77 olan
168 553 hasta ortalama 2.72 yil takip edilmis ve ilag saliniml ve ila¢ salinimli olmayan cihazlarin mortalite Gizerine etkisi
arastirilmistir.70 584 hastaya (%41.9) ilag saliniml cihaz uygulanmis, hastalarin %44,9’u kadin cinsiyette ve % 49’u sigara
icicisiyken, hastalarin %51’inde diabetes mellitus, %45,7’sinde kritik ekstremite iskemisi, %7,9 amputasyon 6ykisi
mevcuttu. Birincil sonug tiim nedenlere bagdl 6limdu. ikincil sonuglar, tekrarlayan hastaneye yatis, tekrarlanan alt ekstremite
revaskilarizasyonu ve alt ekstremite amputasyonunu igeriyordu.

Bulgular ve istatistik : TiUm nedenlere bagli mortalitenin kiimulatif insidansi ila¢ salinimli cihazlarda %53.8 ve ila¢ salinimli
olmayan cihazlarda %55,1'dir ([HR], 0.95; %95 GA, 0.94-0.97; noninferiority P <001).

Sonug : Takip slrecinde ilag salinimli cihazlar, ila¢ salinimli olmayan cihazlara oranla non inferior saptanmistir, balon
teknigi uygulanmasi veya diger subgruplarda bu sonu¢ degismemistir.

Yorum : Periferik arter hastaligi ve alt ekstremite iskemisi mortalite ve morbiditeyi arttiran bir durumdur ve endovaskiler
yéntem bir tedavi segenegidir.

Prospektif ve daha uzun sureli takip iceren ¢alismalara ihtiyag olmakla birlikte, SAFE-PAD’ in 5 yillik takip sonuglarinin
yayinlanmasi da bu konuya yeni bakis agisi getirecek ve FDA’in daha 6nceden yayinladigi uyarilar degerlendirilecektir.
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