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Giris:

Koroner arter hastaliginin tedavisinde ila¢ kapli balon (DCB) ile perkitan koroner girisim (PCl), dzellikle in-stent restenoz ve
uzun/kompleks lezyonlarda giderek daha fazla kullaniimaktadir. Ancak DCB sonrasi anjiyografik kétlilesme (akim kisitlayici
diseksiyon veya %30’un Gzerinde rezidl darlik) nedeniyle bazi hastalarda kurtarma(bail-out) amagli ilag salinimli stent
(DES) implantasyonu gerekmektedir. DCB'lerin yliksek doz antiproliferatif ajan icermesi, sonrasinda uygulanan DES'in
endotelizasyonunu etkileyebilir.

Amag:
Bu ¢alisma, DCB tabanh PCI sonrasi kurtarma DES implantasyonun "énceden planlanmig DES-only" stratejisine gére non-
inferior olup olmadigini degerlendirmeyi amaclamaktadir.

Yéntemler:

Gahsma, 2011-2024 yillan arasinda Avrupa’da DCB-PCI konusunda uzmanlagmis 17 merkezde yUrGtiimis, retrospekiif,
g6zlemsel ve cok merkezli bir kayit calismasidir. Dahil edilen hastalar, DCB uygulamasi sonrasinda akim kisitlayici
diseksiyon veya %30’un Uzerinde rezidii darlik nedeniyle kurtarma DES gerektiren tim bireyleri kapsamaktadir. Ciplak
metal stent kullanilanlar veya DCB 6ncesi stent implantasyonu yapilan hastalar calisma disi birakilmistir. Birincil sonug, 1
yillk takipte majér advers kardiyovaskiler olay (MACE), hedef lezyon revaskilarizasyonu (TLR), kardiyak élim, miyokart
enfarktiisti (MI) veya stent trombozunu bilesimi olarak tanimlanmustir. istatistiksel analizde, dnceden belirlenen bir
performans hedefi (%10,3 MACE) ve %3,5 non-inferiorite marji kullanilarak DCB-DES stratejisinin guvenilirligi test edilmigtir.
Olay oranlari Kaplan-Meier yontemiyle hesaplanmis, risk faktérleri cok degiskenli Cox regresyon modeli ile
degerlendirilmistir. Ayrica, paklitaksel kapli balon (PCB) ve sirolimus kapli balon (SCB) gruplar arasindaki farklar, propensite
skor analizi ile dizeltilerek karsilastiriimigtir.

Bulgular:

Toplam 13.390 DCB-PCI hastasindan 733’0 (%5,5) kurtarma DES gerektirmis ve ¢alismaya dahil edilmistir. 733 hasta
PCB(n=386) ve SCB(n=347) grubu olarak randomize edilmistir. Bu grubun demografik 6zellikleri incelendiginde, ortalama
yas 67,4 olup, %31,7’si diyabetik ve %20,6’sinda kronik bébrek hastaliyi mevcuttu. PCB grubunda akut koroner sendrom
(ACS) prezentasyonu (%44) ve ciddi kalsifikasyon (%19,2) SCB grubuna kiyasla anlamli derecede yiiksekken (p<0,001)
SCB grubunda ¢ok damar hastali§i (%51,9) PCB grubuna kiyasla anlamli derecede yUksekti (p<0,001). Lezyon &6zelliklerine
bakildiginda, PCB grubunda daha genis referans damar ¢api (RVD) ve daha yUksek rezidi darlik (%49,5) gdzlemlenirken,
SCB grubunda in-stent restenoz (%16,1) daha sik goralda. Birincil sonug olan 1 yilik MACE orani %8 olarak hesaplandi ve
bu, dnceden belirlenen performans hedefini kargilayarak non-inferiorite saglandi (p<0,001). Stent trombozu orani <%1 ile
son derece diisiik bulundu. ikincil sonuglarda, hedef lezyon yetmezligi (TLF) %5,5 ve hedef damar yetmezligi (TVF) %6,2
olarak kaydedildi. Gok degiskenli analizde, ACS prezentasyonu (HR:1,84), lezyon uzunlugundaki her 1 mm artis (HR:1,02),
ciddi kalsifikasyon (HR:2,43) ve PCB kullanimi (HR:2,12) MACE igin bagimsiz risk faktérleri olarak belirlendi. Propensite
skor diizeltmeli analizde, PCB grubunda SCB'’ye kiyasla MACE (dlzeltilmis HR:2,76), TVF (dizeltilmis HR:2,64) ve MI
(duzeltiimis HR:4,54) riskleri anlamh élgtide yliksek bulundu. Bu sonuglar, PCB’nin SCB’ye gbre daha ylUksek advers olay
riski tagidigini distndirmektedir.

Sonuglar:

DCB sonrasi kurtarma DES implantasyonu, deneyimli merkezlerde diisik komplikasyon oranlari (%8 MACE) ile glvenli bir
segenektir ve 6nceden planlanmig DES stratejisine non-inferiordur. Ancak, PCB kullanilan hastalarda SCB'ye kiyasla daha
yUksek advers olay riski (MACE, TVF ve MI) gdézlemlenmesi, bu bulgularin randomize kontrollii galismalarla dogrulanmasini
gerektiren kritik bir noktadir. Calisma retrospektif gdzlemsel tasarimi ve merkezlerin yiiksek hacimli olmasi ve olaylarin
merkezi bir ¢gekirdek laboratuvar tarafindan dogrulanmamasi gibi metodolojik kisitlamalar igermektedir. Ayrica, dahil edilen
DCB-PCl'larin dértte biri, kurtarma stentleme kriterlerini standartlastiran 3. Uluslararasi DCB Konsensusu'nun
yayinlanmasindan dnce gergeklestiriimistir. Calismaya yalnizca yiksek hacimli DCB-PCI merkezlerinin dahil edilmesi,
kurtarma stentleme insidansinin gergek diinya verilerine kiyasla diigsik tahmin edilmesine ve bulgularin genellenebilirliginin
sinirlanmasina neden olabilir.
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Yorum:

BAILOUT Registry, DCB sonrasi kurtarma DES'in deneyimli merkezlerde diisiik MACE (%8) ve stent trombozu (<%1) ile
glvenli oldugunu gdsterdi. Ancak, PCB’ nin SCB'ye kiyasla daha ylksek advers olay riski, PCB'nin endotel iyilegsmesini
bozabilen etkilerine baglanabilir. Calismada takilan bail-out DES’lerin i¢erdigi ilaclarin analizini géremediysek de giinimUiizde
kullanilan DES’lerde paklitaksel bulunmamaktadir. Bu nedenle PCB sonrasi bail-out stentleme yapilan damarda stentin ilag
iceriginin limus tlrevi olmasi sebebiyle endotelizasyonu bozabilecegi distnulebilir fakat bu ¢ikarim i¢in daha ciddi kanitlara
ihtiyacimiz var. Ek olarak ACS, uzun lezyonlar ve ciddi kalsifikasyon bagimsiz risk faktorleriydi. Calismanin gézlemsel
tasarimi ve ylksek hacimli merkez odakl olmasi genellenebilirli§i sinirlasa da sonug olarak DCB-DES giivenli bir segenek
olarak gériinmektedir. Bunun yaninda PCB'de dikkatli olunmali ve bulgular randomize ¢alismalarla desteklenmelidir.



