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Giris

Bu ¢alisma, sirolimus salinimli bioadaptor sisteminin (DynamX®, Elixir Medical) zotarolimus salinimli ilag salinimh stent
(DES) ile karsilastirildigi, cok merkezli ve rastgele kontroll bir klinik arastirmadir. Galisma, Japonya, Avrupa ve Yeni
Zelanda’'da 34 merkezde 445 hasta lizerinde gergeklestiriimistir.

Amacg
Arastirmanin temel amaci, DynamX bioadaptorun, DES sistemine kiyasla uzun dénem klinik sonuglarda (3 yil) cihazla iligkili
olumsuz olaylan (6zellikle hedef lezyon basarisizligi - TLF) azaltip azaltmadigini degerlendirmektir.

Yontem

Katilimcilar 1:1 oraninda DynamX bioadaptor (n=223) ve Resolute Onyx DES (n=222) gruplarina randomize edilmistir.
Primer sonlanim noktasi: 1 yillik TLF (non-inferiority hipotezi)

Sekonder sonlanimlar: % damar darhgi, damar esneklidi (pulsatilite), hedef damar basarisizhgi (TVF)

Goruntuleme teknikleri: QCA, IVUS, OCT

« Ug yillik takip orani: %99

Sonuclar
Ug yillik takipte elde edilen bulgular:

o TLF orani: Bioadaptor grubunda %2.7 iken, DES grubunda %7.2 idi (p=0.030)

o Kardiyovaskuler 6lim: Bioadaptor %0.5, DES %3.2 (p=0.033)

o Hedef damar miyokard enfarktiisi ve klinik olarak hedef damar revaskiilarizasyon oranlari da bioadaptor lehine daha
disUktd

o LAD lezyonlarinda (6n inen koroner arter): TLF orani bioadaptorla %2.7 iken, DES ile %10.6 idi (p=0.019)

Bioadaptor Sisteminin Avantajlari

e 6 ay sonra polimer ¢6zUn(r ve yapilar ayrilarak damar duvarina dinamik destek saglar.
o Damarsal pulsasyon, esneklik ve yeniden sekillenme yetisi korunur.
« Bu mekanizma, uzun vadeli cihazla iligkili olaylari azaltir.

Klinik Onemi

Bu ¢alisma, DynamX bioadaptorun geleneksel DES'lere kiyasla daha diigiik advers olay oranlarina sahip oldugunu ve
Ozellikle LAD gibi ylksek riskli damarlarda anlamh klinik fayda sagladidini géstermektedir. Cihazin fizyolojik uyum yetenegi,
uzun dénemli basariyr mimkuin kilmigtir.



