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Giris:

Provizyonel strateji ile baglanan bifurkasyon girisimlerinin birgogunda, ana dalin stentlenmesi sonrasi, yan dala da stent
implantasyonu ihtiyaci dogmakta ve bu durum, restenoz, tromboz ve revaskilarizasyon ihtiyaci riskini artirmaktadir. Ana
dalin stentlenmesi sonrasi kritik stenoz gelisen yan dallarin tedavisinde, ilag kapl balonlar (IKB) cazip bir strateji
konumundadir. Bununla birlikte, IKB'nin bifurkasyon lezyonlarindaki yarari heniiz netlik kazanmamistir.

Amag:

Galismanin amaci, provizyonel yaklagim uygulanan non-kompleks, gergek bifurkasyon lezyonlarinda, ana dalin stentlenmesi
sonrasi kritiklesen yan dalin tedavisinde, IKB’nin, non-kompliyan (NK) balon ile karsilastiriimasi ve provizyonel yaklagim
tekniginin sonuglarini iyilestirip iyilestirmedigini arastirmaktir.

Yéntemler:

Randomize kontrolll ve gok merkezli yUriitllen ¢calismada, ana damarin stentlenmesi sonrasi yan dalda = %70 darlik gelisen
784 gergek koroner bifurkasyon hastasi, iIKB (391) ve NK balon (393) kollarina randomize edilmistir.

Galismaya dahil edilme kriterleri sunlardir: Katilimcilarin 18 yas ve lzerinde olmasi, sessiz iskemi, angina veya bir haftadan
uzun slre énce gergeklesmis akut miyokard enfarktiisti (AMI) dykiisiine sahip olmalari gerekmektedir. Ayrica, referans
damar ¢apinin 2,5 mm veya daha blylk, bazal stenozun %50 veya daha Gzerinde olmasi, yan daldaki lezyon uzunlugunun
10 mm'nin altinda olmasi ve ana dal stentlemesi sonrasinda yan dal ostiumunda %70 veya daha fazla stenoz gelismesi
gerekmektedir. Calismadan diglanma kriterleri sunlardir: calisma cihazlarina veya ilaglara karsi alerjisi olanlar, ikili
antiplatelet tedaviye intoleransi olanlar, yagsam beklentisi 12 aydan az olanlar, gebelik veya emzirme déneminde olanlar,
restenotik lezyona sahip olanlar, rotasyonel aterektomi gerektiren siddetli kalsifikasyonu bulunanlar ve hemodinamik
instabilite durumu olanlar ¢alismaya dahil edilmemistir. Primer sonlanim noktasi, 1 yillik takipte kardiyak 6lim, hedef damar
miyokard enfarktisi (M) veya hedef lezyon revaskiilarizasyonunun birlesiminden olusan major advers kardiyak olaylardir.

Bulgular:

Calisma popiilasyonunun ortalama yas!, IKB kolunda 63.8+10.6; NK balon kolunda ise 63.6+10.5 olup, erkek cinsiyet orani
siraslyla %78 ve %75.6°dir. iki grup, lezyon ve prosediir karakteristikleri agisindan karsilastirildiginda, final kissing balonun,
NK balon kolunda anlamli derecede daha sik uygulandigi gérilmekte olup (n= 389/393, %98.9 vs. n=371/391, %94.9;
p<0.001), diger ézellikler agisindan anlamli farklilik saptanmamistir. Primer kompozit sonlanim, IKB kolunda 28 hastada ve
NK balon kolunda 49 hastada meydana gelmis olup, iIKB lehine olan istatiksel anlamlilik MI'daki azalmadan kaynaklanmistir
(Kaplan-Meier orani: %7.2-%12.5; HR: 0.56; %95 GA: 0.35-0.88; P=0.013). Gruplar arasinda prosedir basarisi, ¢ift stent
stratejisine gegis, tim nedenlere bagli 61im, revaskilarizasyon ve stent trombozu agisindan anlamli bir fark gérilmemistir.

Sonuglar:

Provizyonel stentleme stratejisi uygulanan non-kompleks gergek bifurkasyon lezyonlarinda, ana dalin stentlenmesi sonrasi
gelisen yan dal osteal stenozunda (>%70), IKB uygulamasi, NK balon ile kiyaslandiginda, 1.yilda daha diisiik primer
kompozit sonlanimla iligkilidir. Bununla birlikte, istatiksel anlamlilija katkida bulunan erken dénem revaskilarizasyon
gerektirmeyen periprosedurel MI'nin klinik 5nemi belirsizdir.

Yorum:

Bu calisma, non kompleks true koroner bifurkasyon lezyonlarinin provizyonel stentlenmesinde, ana dalin stentlenmesi
sonrasi yan dal igin balon anjiyoplasti gerektiginde, iIKB’nin NK balona Ustiinliigiinii gdsteren ilk biyiik lcekli, gok merkezli
randomize kontrollii calismadir. Galismada iKB kolunda gdzlenen fayda, bilyik 8lgiide hedef damar MI oranlarindaki
azalmadan kaynaklanmaktadir. Dikkate alinmasi gereken énemli bir nokta, Ml olaylarinin %70'inden fazlasinin
periprosedirel oldudu olup, bunlardan kaginin subklinik yalnizca biyomarker takibi neticesinde tani konan vakalar oldugu
belirsizdir. Hedef damar revaskilarizasyon oranlari oldukg¢a disik (<%1,5) olup, gruplar arasinda da farkhhk géstermemistir.
1 yildan uzun siireli takipteki klinik sonuglar, ana damarin stentlenmesi éncesi yan dala IKB tedavisi, kompleks bifurkasyon


https://www.tctmd.com/slide/comparison-noncompliant-balloon-drug-coating-balloon-angioplasties-side-branch-after-0

lezyonlarinda cift stent stratejileri ile yapilacak karsilastirmalar ve farkli demografik gruplardaki etkinlik arastiriimasi beklenen
konulardir.



