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Giris:

Femoropopliteal arter hastaliginin éncelikli tedavisi endovaskuler revaskilarizasyondur. Paklitaksel kapli balon anjiyoplasti,
restenozun 6nlenmesi ve tekrarlayan revaskdlarizasyon ihtiyaci agisindan eski ilagsiz balon anjiyoplastiden (POBA) Ustln
oldugunu kanitlamistir. Gegtigimiz yillarda paklitaksel, neointimal proliferasyonu inhibe eden ve ilag kaph balon yapiminda
kullanilabilen tek aktif ilacti. Bu ¢alismanin amaci sirolimus kapli balon anjiyoplastinin etkinliginin ve guvenliginin paklitaksel
kapli balon anjiyoplastisinden daha asagi olup olmadigini dederlendirmektir.

Amag:

Bu ¢alismanin amaci sirolimus kapli balon anjiyoplastinin etkinliinin ve givenliginin paklitaksel kapl balon
anjiyoplastisinden daha asagi olup olmadigini degerlendirmektir.

Method:

Bu randomize, kontrolll, tek kér, gok merkezli, arastirmacinin baslattigi non-inferiorite galismasinda, yeni darlik veya
restenoz nedeniyle kabul edilen Rutherford kategorisi 2 ila 4 arasindaki 482 semptomatik femoropopliteal arter hastaliji olan
hasta alinmistir. Predilatasyondan sonra katilimcilar 1:1 oraninda sirolimus veya paklitaksel kapli balon anjiyoplasti
gruplarina ayriimistir. Kullanilan ilag kaph balon (DCB) veya standart balon ile postdilatasyon, rezidiiel darlik orani >%50
olmasi durumunda zorunlu olup ve 2%30 durumunda ise istege baglidir. Akimi kisitlayan diseksiyon gelismesi durumunda
¢iplak metal nitinol stentlerle bailout stentleme yapiimalidir. Primer noninferior sonlanim noktalari, primer agik kalma ve tim
nedenlere bagl mortalite, majér hedef uzuv amputasyonu ve 12 ayda klinik olarak yénlendirilen hedef lezyon
revaskiilarizasyonunun (cdTLR) birlesimidir. ikincil son noktalar ise 60 ay boyunca klinik ve hemodinamik iyilesme, saglikla
iliskili yasam kalitesinde degdisim ve guvenliliktir.

Bulgular:

Arastirmacilar, Nisan 2021'den Eylll 2022'ye kadar AlImanya ve Avusturya'daki 25 klinik bélgeden Rutherford kategori 2 ila 4
femoropopliteal arter hastaligi olan 482 katilimciyi kaydetti. Hastalar, sirolimus kapli balon veya paklitaksel kapli balonla
anjiyoplasti yaptirmak lizere 1:1 oraninda rastgele atandilar. Hastalarin basal dzelikleri her iki grupta da benzerdi. Ortalama
lezyon uzunlugu 84 + 61 mm idi. PACSS grade 4'e gére lezyonlarin %34'(i tamamen tikali ve %29'u kalsifiye idi.

Kapsamli sonuglar, 12 ayda primer agikhgin pimer etkililik sonlanma noktasina orani sirolimus grubunda %73,8 oldugunu,
buna karsilik paklitaksel grubunda %75,0 oldugunu buldu [Oran farki: %-1,2 (-%9,7 ila %7,4, p=0,022, noninferior)]. 12 aylk
klinik olarak ydnlendirilen hedef damar revaskularizasyonu, majér amputasyon veya 6lumin bilesik primer gtvenlilik
sonucunun orani sirolimus DCB'de %9,4 iken paklitaksel DCB'de %7,3 idi. Fonksiyonel sonuglar iki grup arasinda benzerdi.
Aragtirmacilar, sirolimus grubundaki lezyonlarin %22,8'ine, paklitaksel grubundaki lezyonlarin ise %20,3'lUne Bailout
stentlemenin yapildigini kaydetti.

Sonug:

Sirolimus DCB ile paklitaksel DCB'nin kafa kafaya karsilastiriimasinda, calisma gruplari arasinda benzer sonuglar
gorulmektedir: Sirolimus DCB'nin pimer agiklik orani, paklitaksel DCB'ninkinden noninferiordur. Gruplar arasinda cdTLR'den
korunma agisindan anlamli bir fark yoktu. Sirolimus DCB'deki klinik diizelme paklitaksel DCB'ye benzerdi. Sirolimus DCB'nin
glvenligi, paklitaksel DCB'den noninferiordu.



Yorum:

Hedef damar revaskiilarizasyon ihtiyacinin yliksek oldugu bu hastalik grubunda halen daha gi¢li tedavilere ihtiyac olsa da
sirolimus kapli balonlardan gelen bu sonug paklitaksel kapli balona esdeger bir alternatifimiz oldugunu bilmek agisindan
umut verici olmustur.



