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Giris:
ilag kapl cihazlar (balon veya stent) koroner ve periferik ilk miidahalelerde ve revaskiilarizasyon sonrasi restenozu azaltmak
icin siklikla kullanilir, ancak periferik arter hastaliginda amputasyon riski Uzerindeki etkileri belirsizdir.

Amagc:

SWEDEPAD-1'de infrainguinal endovaskdler revaskdilarizasyon gegiren, kronik uzuvlar tehdit eden iskemisi olan hastalarda
ayak biledi Ustll amputasyon oranina etkisi degerlendirildi. SWEDEPAD-2'de infrainguinal endovaskiller revaskiilarizasyon
geciren intermittan kladikasyosu olan hastalarda paklitaksel kapli cihazlarin klinik olarak énemli sonuglar tizerindeki etkisi
degerlendirildi.

Yéntemler:

SWEDEPAD-1 ve SWEDEPAD-2 isvec'te 22 merkezde, katilimei kér, randomize kontrollii calismalar olarak yapildi.
SWEDEPAD-1’de infrainguinal endovaskuler tedavi i¢in planlanan, Rutherford kategori 4-6 periferik arter hastalgi olan
yetigkin hastalar dahil edildi. Katilimcilar, paklitaksel kapli veya kaplanmamig cihaz grubu olarak 1:1 oraninda randomize
edildi. Birincil etkinlik son noktasi, takip sirasinda ipsilateral majér amputasyondu (ayak bileginin Gzerinde).
SWEDEPAD-2'de infrainguinal endovaskuler tedavi géren ve alt ekstremite akut tromboembolik hastaligi veya infrainguinal
anevrizmal hastaligi olmayan, Rutherford kategori 1-3 intermittan kladikasyosu olan, 18 yas ve Ustu yetiskinler dahil edildi.
Katilmcilar paklitaksel kapli veya kaplanmamis cihazlar olarak 1:1 oraninda randomize edildi. Birincil etkinlik son noktasi,
periferik arter hastaligina 6zg0 bir yasam kalitesi araci olan alti maddelik Vaskuler Yagsam Kalitesi Anketi (VascuQoL-6) ile
degerlendirilen 1 yilda yasam kalitesindeki gruplar arasi farkti.

Bulgular:

SWEDEPAD-1’de 2400 hasta rastgele olarak paklitaksel kapli cihazlarla (n=1206) veya kaplanmamis cihazlarla (n=1194)
tedavi edildi. Ortalama yas 77 idi (IQR 71-83), 2355 hastanin 1317'si (%55.9) erkek ve 1038 (%44.1) kadindi ve 1237
(%52.6) hastada preoperatif diyabet vardi. Ortalama takip 2.67 yildi (IQR 1.08—4.78). Cogu hastada (2351'in 1761 [74.9])
yara veya doku kaybi vardi (Rutherford evre 5 veya 6). Tedavi edilen lezyonlar 2355 hastanin 1241'inde (%52.7)
femoropliteal vaskiiler segmentte, 537 (%22.8) hastada infrapopliteal segmentte ve 561 (%23.8) hastada her iki segmentte
de bulundu. Maksimum 5 yillik takip ile paklitaksel kapli veya kaplanmamis cihazlar (tehlike orani [HR] 1.05 [%95 CI 0.87—
1.27]; p=0.61) kullanimi arasinda ipsilateral majér amputasyon oraninda anlamli bir fark yoktu. Tim nedenlere bagh
mortalitede fark yoktu (HR 1.04 [%95 Cl 0.92-1.17]; p=0.54).

SWEDEPAD-2'de toplam 1136 hasta analiz igin yeterli takip verilerine sahipti. 565 hasta rastgele paklitaksel kapl cihaz
grubu ve 571'i kaplanmamis cihaz grubu olarak randomize edildi. Ortalama yas 73 idi (IQR 68.0—78.0). 1136 hastanin 612'si
(%53.9) erkek ve 524'l (%46.1) kadindi; ve 1135 hastanin 382'sinde (%33.7) preoperatif diyabet vardi (paklitaksel kapli
cihaz grubundaki bir katihmcida veri eksikti). Cogu hasta (1135'in 677'si [59.6%)]) siddetli kladikasyo (Rutherford kategori 3)
ile basvurdu. 1092 hastada (%96.1) femoropopliteal midahaleler yapildi. 1 yilda, VascuQoL-6 puanlari gruplar arasinda
farklihk géstermedi (ortalama fark —0.02 [%95 CI —0.66 ila 0.62]; p=0.96). TUm nedenlere bagli mortalite ortalama 7.1 yil
boyunca farklilik géstermedi (IQR 3.9-8.2); tehlike orani (HR) 1.18 (%95 Cl 0.94—1.48); p=0.16, ancak 5 yillik mortalite
insidansi paklitaksel kapli cihaz grubuna rastgele atanan hastalarda daha ylksekti (100 kisi-yil bagina 4.57'ye karsi 3.28; HR
1.47 [%95 ClI 1.09-1.98]; p=0.010).

Sonuclar:
SWEDEPAD-1’de infrainguinal endovaskdler revaskilarizasyon 6ykiisl olan kronik uzuvlari tehdit eden iskemisi olan
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hastalarda paklitaksel kapli cihaz kullanan ve kullanmayan grupta majér amputasyon oraninda anlamli bir fark izlenmedi.

SWEDEPAD-2'de infrainguinal endovaskiiler revaskilarizasyon gegiren intermittan kladikasyosu olan hastalarda paklitaksel
kapli cihazlar ile mortalite riski artmis olup tim nedenlere bagl mortalitede anlamlinda artis veya azalma izlenmedi.

Yorum:

SWEDEPAD-1’ de bulgular, kritik uzuv iskemisi tedavisinde cihaz se¢iminin amputasyon riskini belirgin 6élgtide
degistirmedigini, dolayisiyla hasta bazli bireysellestiriimis tedavi stratejilerinin 6n planda tutulmasi gerektigini géstermektedir.
Bulgulara dayanarak ilag kaph cihazlarin amputasyon riskini azaltacagi yoniindeki beklentilerin klinik pratie dogrudan
yansimayacagi séylenebilir.

SWEDEPAD-2'de Yasam kalitesi anketinin primer sonlanim noktasi olarak belirlenmesi sonuglarin kiiltirel ve bireysel
farklliklardan etkilenebilecegini diistindirmektedir. 1 yillik takipte yasam kalitesinde plasebo ya da ilag ilagsiz cihazlara
kiyasla herhangi bir Ustinlik géridlmemistir ve sonuclar paklitaksel ile iligkili olasi ge¢ dénem mortalite riskine yeni bir klinik
destek sunmaktadir.



