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Giris

ilag kapl balonlar perkitan koroner girisim (PKG) uygulanacak hastalar agisindan giivenli ve etkili bir secenektir. ilac kapli
balonlarla yapilan daha énceki randomize ¢alismalarda paklitaksel kapli cihazlar kullaniimigtir. Polimer icermeyen biolimus
kapli stentler ile yapilan LEADERS FREE ve ONYX ONE calismalarinda etkinlik ve glvenlik agisindan olumlu sonuglar elde
edilmigtir. Bu ¢alismalardan alinan veriler dogrultusunda Biolimus kapli balonlarin (BCB) kullanimi da glindeme gelmistir. Bu
calismada kuglk ¢apli koroner arterlerde BCB'nin klasik balon anjioplasti (POBA) ile etkinlik ve giivenlik agisindan
karsilastiriimasi planlanmistir.

Amac
Kugik capli koroner arterlerdeki darliklarda Biolimus kapli balonlarin etkinlik ve giivenlik agisindan degerlendirilmesi
amaglanmigtir.

Yéntem

Bu calisma Haziran 2019 ile Nisan 2021 tarihleri arasinda Gin’deki 10 merkezde gergeklestirilen randomize, Ustiinlik
calismasidir. Referans damar ¢api 2.0-2.75 mm olan ve lezyon uzunlugu < 25mm olan hastalar basaril predilatasyon
sonras| BCB ve POBA grubuna 1:1 randomize edilmistir. Son 1 ayda Ml geciren, EF’si <%35 olan, ciddi renal veya karaciger
yetmezligi olan hastalar ile, kronik total okllizyonu olan, in-stent restenozu olan ve ciddi kalsifik lezyonlari olan hastalar
calismaya dahil edilmemistir. Galismanin primer sonlanim noktasi 9.aydaki islem uygulanan segmentte ge¢ Iimen kaybi
olarak belirlenmistir. Sekonder sonlanim noktalari islem basarisi, ikili restenoz, 30 guin, 6 ay, 9 ay ve 12.aylardaki hedef
damar hasari ve tim sebeplere bagl 6l1im, miyokard infarktlisi ve herhangi bir revaskilarizasyonu i¢eren birlesik
sonlanimlardir.

Bulgular

Galismaya toplam 177 hasta dahil edilmig ve 89 hasta BCB, 88 hasta ise POBA grubunda degerlendirilmistir. Ge¢ Iimen
kaybi BCB grubunda 0.17 £ 0.32 mm, POBA grubunda ise 0.29 + 0.35 mm olarak saptanmistir (p= 0.0034). Kardiyak 61im,
hedef damar iligkili Ml, hedef damar revaskiilarizasyonu agisindan iki grup arasinda anlamli istatistiksel fark olmasa da BCB
grubunda daha disik oranda gézlenmistir. Limendeki genislemE BCB grubunda POBA’ya kiyasla 3 kat daha iyi
saptanmistir (29.7% vs 9.7%; p=0.0007).

Sonu¢

Kuguk capli koroner arter darliklarinda Biolimus kapli balon kullanimi standart balon anjioplastiye oranla daha olumiu
sonuglar yaratmistir. Limen kaybi BCB grubunda daha diisuk, Ilimen genislemesi ve buna bagli klinik sonlanimlar agisindan
BCB etkili bulunmustur.

Yorum

Bu galisma kiguk ¢apli koroner arter hastaliginda Biolimus kapli balonlarin standart balondan daha etkin ve giivenli
oldugunu test eden ilk insan galismasidir. Calismada pozitif vaskiler remodelingi gdsteren geg limen genislemesi BCB
grubunda 3 kat fazla gdzlenmistir. BCB grubundaki klinik sonlanimlar da iyilesme saptanmistir. Ancak karsilastirilan grubun
gUnimuizde nadiren kullanilan standart balon anjioplasti olmasi ¢alismanin gliclini azaltmaktadir. Bu nedenle biolimus kapli
balonlarin éniimizdeki siregte diger ilag kapli balonlarla veya stentlerle karsilastirilmasi daha faydali sonuglar
olusturacaktir.
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