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Giris

ilag salinimli stentler (DES), kontrollii antiproliferatif ilag salimimi aracili§iyla restenoz riskini azaltirken, kalici polimerler
iyilesme sirecini geciktirebilir ve reendotelyalizasyonu engelleyebilir. Firehawk biyodegradabl polimer sirolimus salinimli
stent (BP-SES), stent ylizeyindeki derin abluminal oluklara yerlestiriimis tamamen biyodegradabl bir sirolimus kaplamasina
sahiptir ve bu stent, diger DES'lere kiyasla yaklasik (icte bir oraninda ilag salinimi gergeklestirmektedir.

Amacg

BP-SES ile mevcut ikinci nesil DES’ler arasindaki klinik sonuglari degerlendiren TARGET-IV NA (Firehawk Rapamycin
Target Eluting Coronary Stent North American Trial) adli randomize kontrolli ¢alismanin birincil bulgularinin sunulmasi
amaglanmigtir.

Yéntem

TARGET-IV NA calismasi, kronik veya akut koroner sendrom tanisiyla perkitan koroner girisim uygulanan hastalar arasinda
BP-SES ile kontrol stentlerin karsilastirildigi prospektif, cok merkezli, tek kér, 1:1 randomize noninferiorite denemesi olarak
tasarlanmistir. Birincil sonlanim noktasi, 12. ayda meydana gelen hedef lezyon basarisizhgi (TLF) olup bu, kardiyovaskuler
6lim, hedef damara bagdh miyokard enfarktlisii veya iskemik nedenlerle yapilan hedef lezyon revaskilarizasyonunu
icermektedir. Birincil analiz, BP-SES’in kontrol grubuna gére noninferior olup olmadigini test etmek amaciyla 3.85%lik bir
mutlak marj ve 1 tarafli o degeri 0.025 kullanarak yapilmistir. Noninferiorite glicline sahip ikincil sonlanim noktalari, bir optik
koherens tomografi (OCT) alt calismasinda (ortalama neointimal hiperplazi kalinli§i) ve bir anjiyografi alt calismasinda (stent
ici ge¢ limen kaybi) degerlendirilmistir.

Bulgular

Toplamda 1,720 hasta (ortalama yas 66 yil; %74 erkek) ile 2,159 lezyon, BP-SES (860 hasta, 1,057 lezyon) veya kontrol
olarak kullanilan ikinci nesil DES (860 hasta, 1,084 lezyon) almak Gzere rastgele dagitiimistir. Katiimcilarin %61’ stabil
koroner arter hastali§i, %32’si unstabil angina ve %7’si non-ST segment ylikselmesi olan miyokard enfarktlisii (NSTEMI) ya
da yakin zamanda ST segment yikselmeli miyokard infarktlsi gecirmistir. BP-SES grubundaki 12 aylik TLF orani, kontrol
grubuna gore noninferior olarak bulunmustur (sirasiyla %3.4 ve %3.3; mutlak risk farki %0.13, Ust sinir %97.5 Cl: 2.03, P-
noninferiority < 0.0001). Kardiyovaskuler 6lim, miyokard enfarktlisi ve stent trombozu oranlari iki grup arasinda benzerlik
gbstermistir. Anjiyografik takip, 104 hasta (anjiyografik alt galismaya katilanlarin %97.2'si) ve 128 lezyon (%94.1) igin
saglanmistir. 13. ayda, guglendirilmis ikincil sonlanim noktasi olan ortalama stent i¢i ge¢ lumen kaybi BP-SES i¢in 0.149 +
0.263 mm, kontrol igin ise 0.327 £ 0.463 mm olarak bulunmustur (en kig¢Uk kareler ortalamasi farki: —0.178; %90 Cl: -0.2943
ile —0.0632; P-noninferiority < 0.0001). Optik koherens tomografi alt galismasina 37 hasta (42 lezyon) dahil edilmistir ve 13.
ayda gruplar arasinda ortalama neointimal hiperplazi kalinliginda fark saptanmamistir (P-noninferiority = 0.01).

Sonuglar

Biyodegradabl polimer sirolimus salinimli stent, 1 yil icinde hedef lezyon basarisizli§i agisindan mevcut ikinci nesil DES'lere
kiyasla noninferior bulunmustur. Ayrica, her iki tedavi grubunda bir yil icinde degerlendirilen tum klinik sonuglar, stent
trombozu dahil olmak Uzere, ikincil sonlanim noktalarinin oranlari benzerdi.

Yorum

Bu calismada, BP-SES ile yapilan perkiitan koroner girisimlerin, ikinci nesil DES'lerle karsilastirildiginda bir yil icindeki hedef
lezyon basarisizhgi oranlari ve klinik sonuglar acisindan benzer etkinlik gosterdigi tespit edilmistir. Bu bulgularin etkinlik ve
guvenlik sonuglarini etkileyip etkilemeyecegini belirlemek icin daha uzun sireli takip (5 yil) gerekmektedir.



