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Yeni nesil ilag salinimli stentler (DES), de novo koroner arter lezyonlarinin tedavisinde standart yaklagimdir. ilag kapli
balonlar (DCB) ise antiproliferatif ilaci damar duvarina aktararak kalici metalik implant birakmadan revaskilarizasyon
yapilimasina olanak tanir.

TRANSFORM lI, basarili lezyon hazirhgi yapilan segilmis de novo koroner lezyonlarda sirolimus kapli balon (SCB)
stratejisinin, everolimus salinimli stente (EES) kiyasla 12 aylik hedef lezyon basarisizliyi (TLF) agisindan asagi kalir olup
olmadigini arastirmigtir.

Metodoloji

TRANSFORM I, uluslararasi, gok merkezli, randomize, agik etiketli ve asagi kalir olmama tasarimli bir galismadir. Aralik
2021-Haziran 2025 arasinda 53 merkezde taranan 2.600 hastadan 1.842’si, basarili lezyon hazirli§i sonrasinda 1:1
oraninda SCB (Magic Touch; n=922) veya EES (n=920) stratejisine randomize edilmistir.

Calismaya akut veya kronik koroner sendrom ile bagvuran, referans damar ¢api 2,0-3,5 mm ve de novo lezyon uzunlugu en
fazla 50 mm olan hastalar ainmigtir. Hedef damarda dnceki PKG, sol ana koroner veya safen ven grefti lezyonlari, ciddi
kalsifikasyon ya da tortiyozite, planli iki stent gerektiren bifurkasyonlar, son 48 saatte STEMI ve hedef lezyonda gérunar
trombUs baslica dislama kriterleridir.

Randomizasyon yalnizca basarili lezyon hazirligindan sonra yapilmis; hazirligi basarisiz olan 381 hasta randomize
edilmemigtir. Bu se¢im, sonuglarin DCB uygulamasina uygun anjiyografik sonug elde edilen lezyonlarla sinirli oldugunu
gb6stermektedir.

Birincil sonlanim noktasi, 12. ayda kardiyak 610m, hedef damar miyokart enfarktiisi veya iskemiye bagdlh hedef lezyon
revaskularizasyonundan olusan TLF’dir. Baslica ikincil sonlanim olan net advers klinik olaylar (NACE); tim nedenlere bagli
6lim, herhangi bir miyokart enfarktlsu, iskemik inme veya BARC tip 3 ya da 5 majér kanamayi kapsamistir. Ayrica herhangi
bir nedenle hedef lezyon revaskularizasyonu ve kurtarici stent gereksinimi degerlendirilmigtir.

Temel Veriler

TCT 2026’da sunulan 12 aylik sonuglarda TLF, SCB grubunda %2,1, EES grubunda %2,4 bulunmustur. SCB, é6nceden
tanimlanan asagi kalir olmama 6lgitiinG karsilamigtir (HR 0,86; %95 glven arali§i [GA] 0,47-1,59; asag! kalir olmama igin
p=0,004). Bu bulgu, secilmis hasta grubunda asagi kalir olmamayi géstermekte; tstlinlik anlamina gelmemektedir.

NACE oranlari SCB ve EES gruplarinda sirasiyla %4,1 ve %5,3 olup fark anlamli degildir (HR 0,77; %95 GA 0,50-1,17).
Buna karsilik herhangi bir nedenle hedef lezyon revaskiilarizasyonu SCB grubunda daha siktir (%2,5’e karsi %1,1; HR 2,31;
%95 GA 1,10-4,85). SCB kolunda kurtarici stent implantasyonu orani %7,6’dir.
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alternatif olabilecegini
desteklemektedir. Bulgular,
DES’in tim de novo lezyonlarda
yerini DCB’ye birakmasi veya farkli DCB platformlarina dogrudan genellenmesi igin yeterli degildir.

Klinik uygulamada uygun hasta ve lezyon secimi ile yeterli lezyon hazirlidi belirleyicidir. Belirgin rezidiel darlik, akimi
kisitlayan diseksiyon, elastik geri ¢cekilme veya yetersiz lUmen kazanimi varhiginda stent gereksinimi anjiyografik sonuca
gore degerlendirilmelidir.

Acik etiketli tasarim, yalnizca basarili lezyon hazirhgindan sonra randomizasyon, distk olay oranlari ve 12 aylik takip
baslica sinirliliklardir. Calismada diglanan ciddi kalsifikasyon, sol ana koroner lezyonlari ve kompleks bifurkasyonlar igin
sonuglar dogrudan genellenemez.

Sonug olarak SCB strateijisi, segilmis de novo koroner lezyonlarda 12 aylik TLF agisindan EES’ye asagi kalir bulunmamistir.
Bununla birlikte SCB grubunda daha sik hedef lezyon revaskuilarizasyonu gérilmesi ve uzun ddnem verilerin sinirli olmasi,
tedavi seg¢iminin bireysellestiriimesini gerektirmektedir.
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