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Calismanin Amaci

Korumasiz sol ana koroner arter hastaligi, tanisal koroner anjiyografi yapilan hastalarin %4—6’sinda saptanir ve miyokard
iskemisi ile k6tl prognoz agisindan ylksek risk tasir. Koroner arter bypass cerrahisi uzun stire bu hasta grubunda tercih
edilen revaskilarizasyon yéntemi olmustur ancak randomize galismalar, diisiik ve orta derecede anatomik kompleksiteye
sahip hastalarda PCI'in kabul edilebilir bir alternatif oldugunu ve majér advers kardiyak olaylar agisindan benzer sonuglar
sagladigini gstermigtir. Bununla birlikte sol ana koroner arter PCI teknik agidan zorludur. Yeterli stent ekspansiyonu ve
uygun appozisyon uzun dénem sonuglari belirleyebilir. Intravaskiler ultrasonografi (IVUS), lezyon 6zelliklerinin
degerlendirilmesi, stent secimi ve yerlesiminin yénlendirilmesi ve islem sonrasi sonuglarin degerlendirilmesi igin yiksek
¢6zUnrllklG gériintileme saglar. Gozlemsel calismalar ve meta-analizler, sol ana koroner arter hastalijinda IVUS
rehberliginin 6lim, miyokard enfarktlisii ve stent trombozu insidansini azalttigini géstermistir ve glincel pratikte bu
hastalarda PCI islemlerinin %50’den fazlasinda kullaniimaktadir. Ancak korumasiz sol ana lezyonlarda IVUS kullanimini
degerlendiren biiylk randomize ¢alismalar sinirldir. Bu nedenle OPTIMAL calismasi, IVUS guided PCIl'in, yalnizca
anjiyografi guided PCl'ya kiyasla iskemik olaylar veya 6l0m riskini azaltip azaltmadigini de§erlendirmek amaciyla
yapilmigtir.

Metadoloji

OPTIMAL calismas; italya, ispanya ve Birlesik Krallik'ta yiritiilen, uluslararasi, cok merkezli, acik etiketli, randomize bir
Ustiinlik calismasidir. Calismanin diizenleyici sponsoru European Cardiovascular Research Institute’diir. Calisma protokolii
daha dnce yayimlanmigtir ve tim katihmci merkezlerdeki bagimsiz etik kurullar tarafindan onaylanmistir. Tim hastalardan
randomizasyon éncesinde yazili bilgilendirilmis onam alinmisg, acil klinik durumlarda yapilan ad hoc revaskularizasyonlarda
s6zIi onam alinmasina izin verilmis, ardindan 24 saat i¢cinde yazili onam tamamlanmistir. Calisma; katilimci Ulkelerden
akademik arastirmacilardan olusan bir yiritme komitesi tarafindan tasarlanmis ve yUrGatiimustir. Veri toplama, giivenli web
tabanli sistem Gzerinden elektronik olgu kayit formlari kullanilarak bagimsiz bir sézlesmeli arastirma kurulusu (Cardialysis)
tarafindan gergeklestirilmistir. Tim klinik sonlanim noktalari, calismaya dahil olmayan bagimsiz bir klinik olay komitesi
tarafindan degerlendirilmistir. Ara analiz yapilmamis ve bagimsiz bir veri glvenligi izleme kurulu atanmamistir. Calisma
finansmani Philips Image Guided Therapy Devices ve Boston Scientific tarafindan saglanmis, ancak bu kurumlar ¢alisma
tasarimi, veri analizi veya makale hazirlanmasinda rol almamistir.

Hasta Grubu:
18 yas ve Uzerindeki hastalar asagidaki kriterleri sagliyorsa ¢alismaya dahil edilmistir:

« Korumasiz sol ana koroner arter hastaligi

Anjiyografide en az %50 darlik

Kalp ekibi veya girisimsel kardiyolog tarafindan PCl'a uygun gérilmesi
Non-invaziv testlerde orta veya ciddi iskemi ya da

Kilavuzlara uygun medikal tedaviye ragmen semptom varligi

LAD ostiyal, CX ostiyal veya her iki lezyonuda olan hastalar galismaya dahil edilmistir. Daha 6nce bypass ameliyati gegirmis
hastalar, LAD veya LCx’e agik greft yoksa ¢alismaya alinabilmigtir.

Diglama Kriterleri:

e Son 48 saat icinde STEMI

Kardiyojenik sok

2 yildan kisa yagam beklentisi

Ciftli antiplatelet tedaviye kontrendikasyon
Everolimus salinimh stentlere kontrendikasyon

Uygunluk dogrulandiktan sonra, ancak kilavuz tel yerlestiriimeden dnce hastalar IVUS guided PCI veya Anjiyografi guided



PCI olacak sekilde 1:1 oraninda randomize edilmistir. Randomizasyon, merkezlere gére stratifiye edilmis web tabanli sistem
ile yapiimigtir.

TUm hastalarda glincel standartlara uygun sekilde Everolimus salinimli stentler (Synergy veya Synergy Megatron)
kullanilmigtir. IVUS guided PCI grubunda islem éncesi IVUS siddetle 6nerildi, islem sonrasi ise zorunlu tutuldu. Amag lezyon
morfolojisini degerlendirmek, damar ¢apini belirlemek ve stent yerlesimini optimizasyonuydu.

Stent sonrasi yeterli Iimen alan:

Sol ana gévde: =8 mm?

Bifurkasyon (polygon of confluence): 27 mm?
Proksimal LAD veya LCx: =26 mm?

Proksimal LCx: =5 mm?

Ek olarak malappozisyon ve anlamli kenar diseksiyonu olmasi durumunda ek balon dilatasyonu veya stent uygulanmistir.

Anijiyografi guided PCI grubunda IVUS kullanimi rutin énerilmemistir. Ancak komplikasyon siiphesinde kullaniimasina izin
verilmistir Bifurkasyon stratejisi operatér tercihine birakilmigtir.

Hastalar 1,12 ve 24. Aylarda degerlendirildi 2025 yilina kadar yillik telefon takibi yapilmistir.
Birincil Sonlanim Noktalari; inme, miyokard enfarktiis(, herhangi bir revaskiilarizasyon, tim nedenler bagl 6lim.

ikincil Sonlanim Noktalari; Kardiyovaskiiler 6lim, Hedef damar MI, Hedef lezyon revaskiilarizasyonu, tiim nedenlere bagli
6lim

Galisma, birincil sonlanim noktasi agisindan IVUS kilavuzlugunun Gstinligini saptamak Gzere tasarlanmigtir. Gozlemsel
veriler ve dnceki caligmalara dayanarak, anjiyografi kilavuzlugunda PCI grubunda birincil sonlanim noktasi olaylarinin 2 yillik
insidansinin %26, IVUS kilavuzlugunda PCI grubunda ise %17 olacagini varsaydik (tehlike orani, 0,65). 800 hastadan
olusan bir érneklemin, birincil son nokta i¢in 0,05'lik iki tarafli alfa diizeyinde deneye %80 gli¢ saglayacagini tahmin ettik; bu,
%6'lIk bir kayip ve %4'e kadar ¢apraz gegise izin verdi. Yeterli sayida olayin birikmesi icin, gdzlem siiresi bir protokol
degisikliginde randomizasyondan son hastanin 2 yillik takip slresine ulagsmasina kadar gegen sire olarak tanimlandi.

Temel Bulgular
Temmuz 2020 ile Haziran 2023 arasinda, 28 Avrupa merkezinde toplam 806 hasta randomize edilmistir:

¢ 401 hasta — IVUS rehberli PCI
¢ 405 hasta — anjiyografi rehberli PCI

Gruplar arasinda baslangi¢ 6zellikleri genel olarak dengeliydi:

Ortalama yas: 71.4+£10.7 yil
Erkek: %78.4

Diyabet: %34.7

NSTEMI: %39.1

Stabil olmayan anjina: %10.1
Kronik koroner sendrom: %50.8

Ortalama SYNTAX skoru: 29.7+12.6
Prosediirel 6zellikler:

o Hasta basina hedef lezyon sayisi:
o IVUS: 1.59
o Anijiyo: 1.61
IVUS kullanimi:
o IVUS grubunda: %97.5
o Anjiyo grubunda: %3.0
o Stent sonrasi dilatasyon:
o IVUS: %97
o Anjiyo: %96
Proximal optimization (POT):
o IVUS: %89.6
o Anjiyo: %85.1
Ortalama stent sayisi:
o IVUS: 2.48
o Anjiyo: 2.40
Toplam stent uzunlugu:
o IVUS: 58.7 mm
o Anjiyo: 57.6 mm



o Iglem siresi:

o IVUS grubu daha uzun

o Ortalama fark: +24.7 dakika
o Periprosedlrel komplikasyon:

o IVUS: %7.4

o Anjiyo: %7.2

Medyan takip siresi: 2.9 yil
Birincil sonlanim: Anlamli fark saptanmadi. HR: 1.11 (95% GA 0.87-1.42; P=0.40):

o IVUS grubu:
135 hasta (%33.7)
« Anjiyografi grubu:
125 hasta (%30.9)

ikincil Sonlanim: Tiim nedenlere bagh 8lim, miyokard enfarktiisii, tekrar revaskiilarizasyon ve stent trombozu agisindan
anlamli fark saptanmadi. inme acisindan bakildiginda ivus guided uygulanan grupta 12 (%3), anjiografi guided
uygulanan grupta 4 (%1) olay gérildi. Alt grup analizlerinde higbir alt grupta IVUS UstinlGgu gosterilemedi (klinik
prezentasyon, cinsiyet, diyabet ve SYNTAX skoru).

Klinik Pratige Katkisi

Bu randomize, ¢cok merkezli calismada, korumasiz sol ana koroner arter hastaliginda IVUS guided PCI’ in, medyan 2.9 yillik
takipte anjiyografi guided PCI’ ya kiyasla klinik sonuglar agisindan anlaml bir Gstinlik saglamadi§i gésterilmistir. Stent
ekspansiyonu, appozisyon ve lezyon kaplanmasi gibi islemle iligkili parametrelerde IVUS’un bilinen avantajlarina ragmen, bu
teknik kazanimlarin hasta odakli klinik sonlanimlara yansimadigi géralmektedir.

Bu durumun birkag olasi agiklamasi bulunmaktadir. Oncelikle, giincel PCI pratiginde kullanilan ikinci nesil ilag salinimli
stentler, yaygin post-dilatasyon uygulamalari ve artmis operatdr deneyimi, anjiyografi rehberli islemlerde dahi yiiksek
diizeyde teknik basari elde edilmesini saglamaktadir. Bu nedenle IVUS’un sagladi§i ek fayda, modern girisimsel pratikte
daha sinirli hale gelmis olabilir.

ikinci olarak, calismada prosediirel optimizasyon oranlarinin her iki grupta da oldukga yilksek olmasi, iki strateji arasindaki
farkin azalmasina yol agmis olabilir. Ayrica anjiyografi grubunda az sayida hastada giivenlik gerekgesiyle IVUS kullaniimasi,
gruplar arasindaki potansiyel farkin daha da azalmasina neden olmus olabilir.

Uglincii olarak, sol ana koroner arter hastaligi genellikle yaygin aterosklerotik yiik, komorbid durumlar ve kompleks anatomik
Ozelliklerle iligkilidir. Bu nedenle yalnizca lokal mekanik optimizasyon saglayan bir yéntem olan IVUS’un, tim bu faktérlerin
belirledigi klinik sonlanimlari tek basina anlaml diizeyde degistirmesi sinirli kalabilir.

Bununla birlikte, bu bulgular IVUS’un degerini azaltan bir sonug olarak yorumlanmamaldir. Daha énceki gézlemsel
calismalar ve meta-analizler, 6zellikle stent trombozu ve tekrar revaskularizasyon agisindan IVUS rehberlidinin faydali
olabilecegini gdstermistir. Bu calismanin nétr sonucu, IVUS’un faydasinin hasta ve lezyon se¢imine bagli olabilecegini ve
her hastada rutin kullaniminin gerekli olmayabilecegini disiindlrmektedir.

Son olarak, glvenlik sonuclarinin iki grup arasinda benzer olmasi, IVUS kullaniminin ek bir risk olusturmadigini
gbstermektedir. Ancak islem suresinin uzamasi, maliyet ve kaynak kullanimi agisindan dikkate alinmasi gereken bir
faktordar.

Guncel pratikte, tim sol ana PCI hastalarinda rutin IVUS kullanimi zorunlu olmayabilir. Deneyimli merkezlerde, deneyimli
operatodrlerle ve optimal anjiyografik tekniklerle, IVUS olmadan da benzer klinik sonuglar elde edilebilir. Ancak IVUS &zellikle
su durumlarda kritik 5Sneme sahiptir:

¢ Lezyon ciddiyetinin belirsiz oldugu durumlar

Kompleks bifurkasyon lezyonlari

Agir kalsifik lezyonlar

Stent ekspansiyonu veya appozisyonundan siiphe edilen durumlar
Sol ana—ostiyal veya uzun segment hastalik

o Operatdr deneyiminin az oldugu olgular
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