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Calismanin Amaci

Kronik total oklizyon (CTO) lezyonlarinin perkltan koroner girisim (PCI) ile tedavisi, son yillarda teknik basari oranlarindaki
belirgin iyilesmelere ragmen klinik fayda agisindan halen tartismaldir. Gdzlemsel ve agik etiketli randomize ¢alismalar CTO
revaskilarizasyonunun semptomlarda iyilesme saglayabilecegini diistindiirse de, bu bulgularin ne élglide gercek tedavi
etkisini yansittig1 ve ne kadarinin placebo etkisine bagh oldugu net olarak ortaya konulamamistir.

Bu noktada ORBITA-CTO calismasi, stabil anjinasi olan tek damar CTO hastalarinda PCI'nin semptomlar Gzerindeki gercek
etkisini placebo etkisinden ayristirmayi amaglamistir. Galisma, girisimsel kardiyolojide uzun siredir tartisilan, CTO PCI
gercekten klinik olarak anlaml bir fayda sagliyor mu sorusuna, metodolojik olarak glgli bir tasarim ile daha net bir yanit
sunmay! hedeflemektedir.

Bu y6nuyle ORBITA-CTO, daha 6nce stabil koroner arter hastalijinda PCI'nin semptomatik etkisini sorgulayan ORBITA
galismasinin CTO popiilasyonuna uyarlanmig ve genisletilmis bir devami niteligindedir.

Metodoloji

ORBITA-CTO, ¢ok merkezli, randomize, ¢ift kbr ve sham kontrolli bir klinik calisma olarak tasarlanmigtir. Bu tasarim,
girisimsel kardiyoloji alaninda nadir kullanilan ancak tedavi etkisinin placebo bileseninden ayristiriimasinda altin standart
kabul edilen bir metodolojik yaklasimi temsil etmektedir.

Galismaya, tek damar CTO’su bulunan, eslik eden anlamli bagska koroner arter hastali§i olmayan, objektif iskemi ve
miyokardiyal viabilite kaniti bulunan ve optimal medikal tedaviye ragmen semptomatik olan hastalar dahil edilmistir. Tim
olgular multidisipliner heart team degderlendirmesi ile PCI agisindan uygun bulunmustur. Lezyon kompleksitesi J-CTO skoru
<3 ile sinirlandirilarak asiri kompleks olgular ¢alisma digi birakilmigtir.

Randomizasyon éncesinde tiim hastalarda antianjinal tedavi standartlastiriimis ve optimize edilmistir. Randomizasyon ginu
tim antianjinal ilaglar kesilmis, takip slrecinde ise tekrar baglatilabilecek sekilde yeniden diizenlenmistir.

Hastalar CTO PCl veya sham prosedire randomize edilmistir. Kérleme sirecinin bagarisi igin son derece titiz 6nlemler
alinmigtir. Isitsel izolasyon saglanmis, derin sedasyon uygulanmig prosedir siresi ve ortam kosullari taklit edilmistir. Sham
grubunda operatdrler girisim similasyonu yapmigtir

Primer sonlanim noktasi, ORBITA mobil uygulamasi araciliiyla ginlik olarak kaydedilen anjina semptom skorudur. Bu
yaklagim, semptomlarin hasta tarafindan gercek zamanl ve tarafsiz sekilde raporlanmasini saglamasi agisindan metodolojik
olarak ¢ok dnemlidir.

Sekonder sonlanim noktalari arasinda; angina sikhigi, yasam kalitesi élgimleri, fiziksel kisithlik skorlari, hekim tarafindan
degerlendirilen CCS (Kanada Kardiyovaskiler Dernegi Anjina Siniflandiriimasi) sinifi yer almistir.

Toplam 418 hasta taranmig, 112 hasta dahil edilme kriterlerini karsilamis ve sonug olarak 50 hasta randomize edilmigtir.
CTO PCI grubunda teknik basari orani %96 gibi yiksek bir diizeyde gergeklestiriimistir. Girisimsel islemler, ylksek hacimli
merkezlerde deneyimli CTO operatérleri tarafindan yapilimistir.

Temel Bulgular

Gahsmanin dikkat gekici bulgularindan biri, plasebo grubunda da anlamli diizeyde semptomatik iyilesme gézlenmis
olmasidir. Bu durum, CTO PCI ¢calismalarinda placebo etkisinin g6z ardi edilemeyecek bir rol oynadigini géstermektedir.

Bununla birlikte, CTO PCI uygulanan hastalarda bu etkinin 6tesinde ek bir klinik fayda saglandigi izlenmistir. PCI grubunda
anjina semptom skorunda anlamli iyilesme (OR 4.4; %95 GA 1.6—-12.7) saptanmis, anjina atak sikligi belirgin sekilde
azalmig ve yaklasik 168 giinlik takip stresinde ortalama 30 giin daha fazla anjinasiz sire elde edilmigtir. Ayrica yagsam
kalitesi skorlarinda artis, fiziksel kisitlilikta azalma ve hekim tarafindan degerlendirilen anjina siddetinde iyilesme de
g6zlenen diger olumlu bulgular arasindadir.



Ote yandan, primer sonlanim olarak degerlendirilen egzersiz kapasitesinde anlamli bir degigiklik izlenmemigtir. Bu sonug,
CTO PCI'nin objektif fonksiyonel kapasite Gzerindeki etkisinin sinirli olabilecegine isaret etmektedir.

Galisma siresince 6lim, miyokart enfarktlisii veya semptom kétilesmesine bagh ¢alisma disi kalma gézlenmemigtir.

Bu sonuglar birlikte degerlendirildiginde, CTO PCI'nin temel faydasinin objektif fizyolojik parametrelerden ziyade hasta
tarafindan deneyimlenen semptomatik iyilesme oldugu anlasiimaktadir.

Klinik Pratige Katkisi

ORBITA-CTO c¢alismasli, CTO revaskularizasyonunun klinik gerekliligine iliskin uzun suredir devam eden tartismalara 6nemli
dlclide agiklik getirmektedir. Oncelikle, elde edilen bulgular CTO PCl'nin sagladiyi semptomatik faydanin yalnizca placebo
etkisi ile agiklanamayacagini, bunun étesinde gergek ve 6lgulebilir bir tedavi etkisi bulundugunu géstermektedir. Bu ydniyle
¢alisma, CTO PCI'nin sadece psikolojik fayda sagladigi ydniindeki elestirilere giiglii bir metodolojik yanit sunmaktadir.

Bununla birlikte, gdzlenen faydanin niteligi girisimsel kardiyoloji pratiginde dnemli bir bakis agisi degisimini de beraberinde
getirmektedir. CTO PCI'nin basarisi artik yalnizca anjiyografik agiklik ya da teknik basari ile degil, hastanin semptom
yukundeki azalma ve yasam Kkalitesindeki iyilesme ile birlikte degerlendirilmelidir.

Bu gergevede hasta secimi belirleyici bir unsur olarak éne ¢gikmaktadir. Optimal medikal tedaviye ragmen semptomlari
devam eden, yasam kalitesi belirgin sekilde etkilenmis ve uygun koroner anatomik &zelliklere sahip hastalar, girisimden en
fazla fayda gérmesi beklenen grup olarak degerlendirilebilir.

Ote yandan, ¢alismanin sinirliliklari da géz éniinde bulundurulmalidir. Gérece kiigiik 6rneklem bilydkIigi, yalnizca tek
damar hastaligi olan segilmis bir hasta grubunun incelenmis olmasi ve iglemlerin deneyimli operatérler tarafindan
gercgeklestiriimesi, sonuglarin genis hasta poptilasyonlarina genellenebilirligini kisitlamaktadir. Ayrica yiksek kompleksiteli
CTO lezyonlarinin digslanmis olmasi, bulgularin gergcek yasam pratigini tam olarak yansitmadigini distindiirmektedir.

Bu nedenle CTO PCr’nin, deneyimli merkezlerde ve dikkatli hasta se¢imi ile uygulanmasi gerekliligi 6nemini korumaktadir.
ORBITA-CTO g¢alismasi, CTO PClI'nin faydasinin tamamen beklentiye bagli olmadigini ortaya koymakla birlikte, bu faydanin
blyUkladunin sinirli ve hasta temelli oldujunu da géstermektedir. Gelecekte yapilacak ¢alismalarin, hangi hasta alt
gruplarinin bu girisimden en fazla yarar gérdiguni daha net bigimde ortaya koymasi ve daha genis érneklemlerle bu
bulgulari desteklemesi beklenmektedir.
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