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Giris:

ikinci nesil ilag salinimli stent (DES), koroner arter hastali§i igin standart tedavidir. Ancak, stent implantasyonu, damara
yerlestirilen metalik iskeletin damari bozup kisitlayabilmesi, damar pulsatilitesini ve adaptif yeniden sekillenmeyi )
engelleyebilmesi ve kronik inflamasyonu tesvik edebilmesi nedeniyle 6nemli zorluklarla karsilagsmaya devam etmektedir. llag
kapli balonlar (DCB'ler), stent i¢gi restenoz igin kullanilan bir tedavi segenegidir ve ¢alismalar dogal kiiglik damar hastaliginin
tedavisinde etkinliklerini ve glivenliklerini géstermektedir. De novo koroner arter lezyonlari olan hastalarin tedavisinde DCB
anjiyoplastisinin uzun vadeli etkisi belirsizligini korumaktadir.

Amag:
REC-CAGEFREE | galismasi kompleks olmayan koroner arter lezyonlari olan hastalarda DCB anjiyoplastisinin DES
yerlestiriimesine goére daha az etkili olmadigini degerlendirmeyi amaglamistir.

Method:

Acik etiketli, randomize, non-inferiorite olarak dizayn edilmis bu ¢alismada, basarili lezyon pre-dilatasyonundan sonra
kompleks olmayan koroner arter hastali§i (hedef damar ¢apindan bagimsiz) ve perkitan koroner midahale endikasyonu
olan hastalar, tatmin edici olmayan bir sonu¢ nedeniyle kurtarma stentleme se¢enegi olan paklitaksel kapli DCB grubuna
veya ikinci nesil ince destekli sirolimus salan DES grubuna rastgele atanmigtir.

Gahismanin primer sonlanimi; kardiyovaskdiler 6lim, hedef damar miyokard enfarktiist ve klinik ve fizyolojik olarak belirtilen
hedef lezyon revaskilarizasyonundan (DoCE) olusma birlesik sonlanim noktasi olarak belirlenmistir. Mutlak risk farki igin tek
tarafli %95 Cl'nin st sinin %2,68'den kiiglikse, daha diisiik olmama durumu belirlenmisgtir.

Bulgular:

REC-CAGEFREE | galismasinda 2272 hasta DCB grubuna (1133 [50%)] veya DES grubuna (1139 [50%)] dahil edilmistir.
Rastgele atama sirasindaki medyan yas 62 idi, 2272 hastanin %69,3’0 erkek, %30,7’si kadindir ve tiim hastalar Cin etnik
kékenine sahiptir. Bu ¢calismanin medyan takip siresi 734 gindlr. 24. ayda birlesik sonlanim noktasi olan DoCE, DCB
grubundaki 1133 hastanin 72'sinde (%6,4) ve DES grubundaki 1139 hastanin 38'inde (%3,4) meydana gelmistir ve kimulatif
olay oraninda %3,04'lik bir risk farki tespit edilmistir (tek tarafli %95 Cl'nin Ust siniri 4,52; p esitsizlik = 0,65; iki tarafli %95 Cl
1,27-4,81; p=0,0008). Bu istatistiksel verilerle non-inferiorite kriteri karsilanmamistir.

Sonug:
Sonug olarak kurtarma stentlemeli DCB anjiyoplasti stratejisi, DES implantasyonuna kiyasla esit derecede etkili
bulunmamistir.

Yorum:

REC-CAGEFREE | ¢calismasi sonuclar géstermistir damar limenine metal iskelet birakmayi énlemek igin stent
takilmasindan ka¢inmanin varsayilan faydasina ragmen, herhangi bir damar ¢apinda de novo kompleks olmayan koroner
arter hastali§i olan hastalarin tedavisi igin paklitaksel kapli balonlarin kullanimi, amaglanan bir DES stratejisiyle
karsilastirildiginda non-inferior olarak bulunmamistir. DES implantasyonu, 6zellikle kiicik damar hastaligi olmayan bu
hastalar i¢in tercih edilen tedavi stratejisi olmaya devam etmelidir.
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