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Implantacja stentow wydzielajacych rapamycyne
(Sirolimus) u chorych ze zwiekszonym ryzykiem
restenozy. Roczna obserwacja 100 pacjentow

Implantation of sirolimus-eluting stents in patients with higher
risk of restenosis. One-year follow-up of 100 patients
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Abstract

Background: In-stent restenosis is still one of the main limitations of percutaneous covonary
revascularization. The novel drug-eluting stents seem to veduce the risk of restenosis substan-
tially. We conducted this study to determine the short- and long-term results of sirolimus-
-eluting stent implantation in patients with higher risk of restenosis.

Material and methods: Coronary angioplasty with Cypher™ (Cordis, Johnson & Johnson)
stent implantation was performed in 107 patients presented with stable or unstable angina
and estimated higher risk of restenosis. All patients were pretreated with thienopiridines. The
acute results, as well as 30-day and one-year follow-up were observed. In 71 patients repeat
coronary angiography was performed.

Results: During the 30-day observation the only adverse symptom was asymptomatic enzyme
rise (> 3 times above the normal limit) in three patients the day after the procedure. In the
long-term follow-up there were 3 Q-wave myocardial infarctions, of which two related to late
stent thrombosis. Four patients needed repeat revascularization of the target vessel. Out of
71 patients with control angiography there were no in-stent restenosis and one case of in-
-segment restenosis.

Conclusions: Sirolimus-eluting stent implantation is a safe and very effective method of
treatment in patients with higher risk of restenosis. The risk of acute complications is low and
the long-term prognosis is excellent. (Folia Cardiol. 2004; 11: 505-511)
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stosowanie stentow istotnie zmniejszylo czesto$é
jej wystepowania w stosunku do angioplastyki ba-
lonowej [1, 2]. Stenty powstrzymaly proces nega-
tywnego remodelingu naczynia po zabiegu, lecz
zwiekszony uraz okolozabiegowy i obecno$¢ ,,ob-
cego ciala” w jego $wietle nasilily proces proliferacji
1 migracji komorkowej z nadmiernym formowaniem
neointimy [3]. Wystepowanie restenozy w stencie
stalo sie szczegdlnie dokuczliwe, poniewaz przy sto-
sowaniu konwencjonalnych metod leczenia (przez-
skérna angioplastyka wiencowa, techniki ablacyjne,
stentowanie) czesto$¢ kolejnych nawrotow jest
trudna do zaakceptowania zar6wno przez lekarzy,
jak 1 samych pacjentéw. Konieczno§¢ wykonania
kolejnych rewaskularyzacji tego samego naczynia
czesto sklania lekarzy (szczegoblnie w przypadku
choroby wielonaczyniowej) do kierowania pacjen-
tow do leczenia kardiochirurgicznego [4, 5]. Ponie-
waz zastosowanie samych stentow nie przyczynito
sie do osiagniecia oczekiwanego celu w walce z re-
stenoza, zaczeto poszukiwac substancji, ktore sku-
tecznie hamowataby nadmierna reakcje komorkowa
po ich implantacji. Pierwsze, mate badania klinicz-
ne ze stentami pokrywanymi rapamycyng (SES,
sirolimus-eluting stents) zakonczyly sie niespotyka-
nym dotad sukcesem i daly podstawy, by sadzié, ze
problem restenozy ostatecznie rozwigzano [6, 7].
Badania pozniejsze, cho¢ ujawnily, ze i tu restenoza
moze zaistnie¢, wykazaly olbrzymia przewage SES
nad stentami stalowymi (BMS, bare metal stents).
Celem niniejszej pracy jest przedstawienie wy-
nikO6w rocznej obserwacji pacjentow, u ktorych ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia resteno-
zy zastosowano stenty uwalniajgce rapamycyne w le-
czeniu istotnych zwezeh w naczyniach wiehcowych.

Material i metody

Do zabiegdw wykorzystano stenty wiencowe
Cypher™ firmy Cordis (Johnson & Johnson), ktore
naleza do tubularnych (sloted tube) stentow stalo-
wych, o zamknietych komorkach (closed-cell type).
Protezy pokryte sa polimerem wysyconym antybio-
tykiem makrolidowym o wlaSciwo§ciach immuno-
supresyjnych i antyproliferacyjnych — rapamycyna
(Sirolimus). Lek uwalnia sie z polimeru przez ok.
6 tygodni po implantacji.

Do zabiegoéw kwalifikowano pacjentéw z obja-
wami diawicy stabilnej lub niestabilnej, u ktérych
w koronarografii stwierdzono obecno$§¢ istotnych
zwezeh w naczyniach wieficowych. Za zwezenie
istotne uznawano redukcje $rednicy $wiatta naczy-
nia powyzej 50%. W procesie kwalifikacji pacjentow
dominowaty 2 czynniki: przewidywane zwiekszone

ryzyko restenozy i/lub planowany zabieg na bardzo
waznym (kluczowym) dla zycia chorego naczyniu.

Ponadto, ze wzgledéw ekonomicznych, do im-
plantacji stentu Cypher™ kwalifikowano tylko te
zmiany, ktére mozna bylo catkowicie pokry¢ poje-
dynczym stentem. Ograniczylo to dlugos$¢ zweze-
nia do ponizej 30 mm (najdiuzszy stent — 33 mm).

Wszystkie zabiegi wykonano w trybie plano-
wym, po uprzednim przygotowaniu chorych, poda-
jac kwas acetylosalicylowy w dawce 75-150 mg/d.
oraz tiklopidyne 500 mg/dz., w 2 dawkach podzie-
lonych przez minimum 5 dni przed zabiegiem.
W przypadku nietolerancji tiklopidyny stosowano
zamiennie klopidogrel — 75 mg/d.

Angioplastyke wykonywano w sposo6b typowy,
z dostepu przez tetnice udowa, stosujac cewniki
6 F. Po uzyskaniu dostepu naczyniowego podawa-
no heparyne niefrakcjonowang w dawce 1000 j./kg
mc. Stent implantowano po wcze$niejszym posze-
rzeniu zmiany balonem lub tez rzadziej, wykorzy-
stujac technike implantacji bezpos$redniej. Wyboru
metody dokonywata osoba wykonujaca zabieg bez-
posrednio przed jego rozpoczeciem.

Dtugos$¢ stentu dobierano tak, aby catkowicie
pokry¢ poszerzang zmiane, z ok. 2-milimetrowym
zapasem z kazdej strony. Srednica stentu zalezna byla
od wymiaru referencyjnego naczynia. Poniewaz
w pierwszych miesigcach nie byly dostepne stenty
o wymiarze wiekszym niz 3,0 mm, wiec w przypadku
naczyn o wiekszej Srednicy (ale nie wiekszej niz
3,5 mm) stenty te dodatkowo doprezano balonem
3,5 mm, zawsze krotszym od dtugosci stentu, aby unik-
na¢ uszkodzenia naczynia poza stentem. Zgodnie z zale-
ceniem producenta nie doprezano stentow balonem wiek-
szym niz 0,5 mm od rozmiaru implantowanego stentu.

Doboru sprzetu dokonywano na podstawie ilo-
Sciowej analizy angiograficznej, a w wyjatkowych
przypadkach, najczeSciej przy zabiegach na pniu
lewej tetnicy wieficowej, dodatkowo stosowano ul-
trasonografie wewnatrznaczyniowa.

Koszulki naczyniowe usuwano 4 godziny po
ostatnim podaniu heparyny (pod kontrola aktywo-
wanego czasu czeSciowej tromboplastyny) i dalej
podskornie podawano enoksaparyne w dawce
40-60 mg 2 razy, co 12 godzin w ciggu pierwszej
doby. W trakcie hospitalizacji oznaczano rutynowo
markery zawalowe (CK-MB — frakcje MB kinazy
kreatynowej) oraz obserwowano ewentualne zda-
rzenia sercowe oraz powiklania krwotoczne. Pacjent
opuszczal szpital w 2. lub 3. dobie po zabiegu z za-
leceniem przyjmowania tiklopidyny w dawce 2 razy
250 mg (ewentualnie klopidogrelu 1 raz 75 mg)
przez nastepne 3 miesigce. Pozostate leki chory
stosowal wedlug zalecen swojego lekarza.
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Stan kliniczny pacjentéw kontrolowano, korzy-
stajac z metody bezposrednich wizyt lub telefonicz-
nie po miesigcu oraz po uplywie co najmniej 9 mie-
siecy od zabiegu. U wielu chorych wykonano w tym
czasie kolejna koronarografie, najczesciej z powo-
du dolegliwo$ci dtawicowych lub kolejnego, plano-
wego zabiegu przezskornej interwencji wiencowe;j.
U niektorych z gory planowano kontrole angiogra-
ficzna, jesli stent implantowano do bardzo waznego
naczynia (np. do pnia lewe] tetnicy wiencowe;j).

W kontrolnej koronarografii doktadnie analizowa-
no obraz naczynia w miejscu implantacji samego sten-
tu oraz w 5-milimetrowych odcinkach przylegtych.

Definicje niektorych pojec i skrotow

— zawal serca bez zalamka Q — wzrost enzymow
(CK-MB) po zabiegu przynajmniej 3-krotnie
pOwWyZej normy;

— typ zmiany w naczyniu wiehcowym (A, B 1 C)
— wedtug klasyfikacji AHA/ACC;

— sukces angiograficzny zabiegu — uzyskanie
zwezenia rezydualnego ponizej 30%;

— zabieg skuteczny — sukces angiograficzny bez
wystapienia powiklan, takich jak zgon, zawal
z zalamkiem Q, konieczno$¢ pilnej rewaskula-
ryzacji w trakcie hospitalizacji;

— restenoza w stencie — stwierdzenie zwezenia
powyzej 50% w obrebie stentu w kontrolnej
koronarografii;

— restenoza w segmencie — stwierdzenie zwe-
zenia powyzej 50% w obrebie samego stentu
lub w przyleglych 5-milimetrowych odcinkach
naczynia

Wyniki

W okresie od czerwca 2002 do maja 2003 r.
w I Klinice Kardiologii Akademii Medycznej oraz
w Szpitalu Miejskim im. J. Strusia w Poznaniu leczo-
no tacznie 107 chorych metoda implantacji pojedyn-
czego stentu Cypher™ firmy Cordis (Johnson
& Johnson) do naczynia wiehcowego.

Podstawowa charakterystyke leczonych pacjen-
tow przedstawiono w tabeli 1. Zwraca uwage duzy
odsetek chorych na cukrzyce (33,6%) oraz osob po
przebytej juz wczesniej rewaskularyzacji (37,3%).
Chorobe 3-naczyniowa stwierdzono u 26 pacjentow,
a 2- lub 3-naczyniowa facznie u 73 chorych (68,2%).

W tabeli 2 przedstawiono dane na temat loka-
lizacji 1 rodzaju poszerzanych zwezen. Najwiece]
z nich znajdowalo sie w tetnicy zstepujacej przed-
niej, ale w 8 przypadkach zwezenie dotyczylo pnia
glownego lewej tetnicy wienicowej. U 15 pacjentow
wskazaniem do implantacji byta rekanalizacja prze-

Tabela 1. Dane demograficzne i kliniczne leczo-
nej grupy (n = 107)

Table 1. Clinical and demographic data (n = 107)

Wiek [lata] 56,9 (43-80)
Mezczyzni 77 (72,0%)
Dtawica niestabilna 11 (10,3%)
Przebyty zawat serca 52 (48,6%)
Nadcisnienie tetnicze 66 (61,7%)
Cukrzyca 36 (33,6%)
Cukrzyca typu 1 16 (15,0%)
Palenie tytoniu 41 (38,3%)
Hipercholesterolemia 76 (71,0%)
Przebyty zabieg przezskérnej 33 (30,8%)
interwencji wiencowej

Przebyty zabieg pomostowania 7 (6,5%)
aortalno-wiehcowego

Choroba 1-naczyniowa 34 (31,8%)
Choroba wielonaczyniowa 73 (68,2%)

Tabela 2. Lokalizacja i charakterystyka poszerza-
nych zwezen (n = 107)

Table 2. Lesion characteristics (n = 107)

Tetnica zstepujgca przednia 70 (65,4%)
Tetnica okalajaca 18 (16,8%)
Prawa tetnica wiencowa 11 (10,3%)
Pien gtowny lewej tetnicy wiehcowej 8 (7,5%)
Przewlekta niedroznosé 15 (14,0%)
naczynia (> 1 miesigca)

Restenoza w stencie 14 (13,1%)
Typ zmiany B2 lub C 68 (63,6%)

wlekle zamknietego naczynia (> 1 miesiaca),
a u kolejnych 14 os6b powodem byla restenoza we
wczesniej implantowanym stencie.

IloSciowa analiza angiograficzna wskazuje, ze
stenty implantowano w miejscu stosunkowo dtugich
zwezen (> 15 mm), w duzych naczyniach (wymiar
referencyjny > 3 mm). Wyniki ilo§ciowe] analizy
angiograficznej przedstawiono w tabeli 3.

Wyniki bezposrednie,
obserwacja szpitalna i 30-dniowa

Stent udalo sie skutecznie implantowac
u wszystkich pacjentow, uzyskujac za kazdym ra-
zem sukces angiograficzny (zwezenie rezydualne
< 30%). W 26 przypadkach zastosowano technike
implantacji bezpoSredniej (direct stenting). W okre-
sie szpitalnym nie stwierdzono zadnych powaznych
powikian, takich jak zgon, udar, zawat serca z za-

www.fc.viamedica.pl 507



Folia Cardiol. 2004, tom 11, nr 7

Tabela 3. llosciowa analiza angiograficzna posze-
rzanych zmian (n = 107)

Table 3. Quantitative angiographic analysis
(n =107)

3,1+0,36
77,2 £ 10,42%

Wymiar referencyjny naczynia [mm]
Stopien zwezenia $rednicy
Swiatta naczynia

Minimalna érednica 0,70 = 0,40
Swiatta naczynia [mm)]

Dtugosé zwezenia [mm] 15,89 + 8,23
Dtugos$¢ stentu [mm] 19,17 £ 6,15
Srednica stentu [mm] 3,06 + 0,16

Zwezenie rezydualne 3,14 = 0,32%

tamkiem Q czy konieczno$c¢ pilnej rewaskularyza-
cjileczonego naczynia. U 3 pacjentow wystapil bez-
objawowy, istotny wzrost stezenia CK-MB (3-krot-
nie przekraczajacy norme) i u nich rozpoznano zawat
serca bez zatamka Q (2,8%). U 2 innych chorych
wykonano kontrolna koronarografie w trakcie hospi-
talizacji z powodu spoczynkowych bolow zamostko-
wych, jednak w zadnym przypadku nie stwierdzono
istotnej redukcji Swiatta w leczonym naczyniu badz
zwolnionego przeplywu kontrastu. Po 30 dniach nie
zaobserwowano zadnych dodatkowych istotnych
powiktan w badanej grupie. U zadnego z pacjentow
nie stwierdzono zakrzepicy w stencie.

Obserwacja odlegla

Wyniki udato sie skompletowaé w przypadku
100 pacjentow, Sredni czas obserwacji wyniost
11,8 miesigca. W tym okresie zaden chory nie
umarl. U 3 pacjentdow wystapit zawal serca z zatam-
kiem Q, u 2 spoérdd tych osob przyczyna byta praw-
dopodobnie zakrzepica w stencie. Oba przypadki
dotyczyly implantacji stentu Cypher™ w obrebie
restenozy w stencie i sg one na tyle ciekawe, ze war-
to je dokladniej oméwic. Przypadek pierwszy doty-
czyt pacjentki w wieku 51 lat, leczonej z powodu cat-
kowitego zamkniecia blizszego odcinka tetnicy zste-
pujacej przedniej w obrebie stentu 3,5/18 mm,
implantowanego 4 miesigce wczesniej. Po skutecz-
nej rekanalizacji naczynia w to samo miejsce implan-
towano stent Cypher™ 3,5/23 mm (stent w stent).
W kontrolnej koronarografii wykonanej po 6 miesia-
cach w miejscu implantacji stwierdzono szerokie
1 drozne naczynie bez zaznaczone]j proliferacji neo-
intimy. Dwa miesiace p6zniej u chorej wystapit
zawal serca Sciany przedniej, a w kontrolnej angio-
grafii zaobserwowano calkowicie niedrozne naczy-
nie w miejscu implantowanego stentu. U pacjentki
powtdrnie przeprowadzono angioplastyke balo-

nowa. Drugi przypadek dotyczyl mezczyzny w wie-
ku 56 lat, u ktérego stent Cypher™ 3,0/18 implan-
towano takze z powodu rozlanej restenozy w sten-
cie w tetnicy zstepujacej przedniej (zwezenie sub-
totalne ok. 90%). Do zawalu serca Sciany przedniej
doszlo po 18 miesigcach (!) w trakcie pobytu w Al-
pach. Chorego leczono fibrynolitycznie, a w korona-
rografii, ktora wykonano kilka dni pdzniej w Greno-
ble, wykazano calkowicie drozna tetnice (skuteczna
fibrynoliza), bez cech proliferacji komorkowej w ob-
rebie stentu. Trzeba zaznaczy¢, ze w tym przypad-
ku nie mozna mie¢ catkowitej pewnosSci, ze naczy-
nie zamknelo sie z powodu zakrzepicy wywolanej
obecnoScig stentu.

Zdecydowana wiekszoS¢, bo 70 leczonych pa-
cjentow, po roku znajdowalo sie w 0 lub 1 klasie
choroby wiencowej wedtug CCS, 26 — w Kklasie 2,
a tylko 4 — w Kklasie 3. Ponadto 7 os6b hospitalizo-
wano z powodu zaostrzenia choroby wiencowej (dla-
wica niestabilna). U 71 chorych wykonano kontrolna
koronarografie po §rednim czasie 8,4 miesiaca.
Wskazaniem do badania bylo wystapienie dolegli-
wosci dlawicowych i/lub dodatni wynik proby wy-
sitkowej. U tych pacjentow, ktorym wszczepiono
stent do pnia lewej tetnicy wieicowej, angiografie
wykonywano rutynowo. U 16 chorych badanie prze-
prowadzono przy okazji planowej angioplastyki in-
nego naczynia. W zadnym przypadku nie stwierdzo-
no restenozy w obrebie samego stentu. U 1 chore-
go zanotowano ogniskowa restenoze w blizszym
segmencie przylegajacym do stentu w prawej tet-
nicy wiencowej. Zmiane te skutecznie leczono za
pomoca angioplastyki balonowej. Dwoch pacjentow
poddano rewaskularyzacji chirurgicznej. W obu
przypadkach przyczyna operacji byta progresja
zmian miazdzycowych w innych naczyniach oraz
zaznaczona proliferacja neointimy w obrebie sten-
tu (bez spelnienia kryteriow restenozy). Zatem
konieczno$¢ powtornej rewaskularyzacji tego same-
go naczynia w badanej populacji wyniosta 4%. Wy-
niki obserwacji odleglej przedstawiono w tabeli 4.

Dyskusja

Jak wyjasniono, implantowane przez autorow
stenty powlekane rapamycyng zastosowano u pa-
cjentow, w przypadku ktérych uznano, ze ryzyko re-
stenozy jest wieksze niz przecietnie. Czynniki ry-
zyka jej wystapienia sg obecnie dobrze znane. Do
czynnikow zaleznych od chorego, oprocz predyspo-
zycji genetycznej, naleza: obecno$¢ zaawansowa-
nych, rozsianych zmian miazdzycowych, wspotist-
nienie cukrzycy lub niewydolno$ci nerek, zabieg
z powodu ostrego zespolu wiencowego [8]. Wazng
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Tabela 4. Wyniki obserwacji odlegtej (n = 100)
Table 4. Long-term results (n = 100)

Zgon 0
Zawat serca z zatamkiem Q 3
Hospitalizacja z powodu 7
niestabilnej dtawicy piersiowej

Klasa 0 lub 1 wedtug CCS 70
Klasa 2 wedtug CCS 26
Klasa 3 wedtug CCS 4
Ponowna rewaskularyzacja 4
tego samego naczynia

Ponowna rewaskularyzacja tego samego 5

naczynia lub wystapienie zawatu serca
z powodu zamknigecia leczonego naczynia

role odgrywa morfologia i lokalizacja zmiany. Zwe-
zenia na diugim odcinku, zlozone (typ B21C), z duza
masg blaszki (w tym catkowita niedroznos$c), szcze-
golnie w tetnicy zstepujacej przedniej, ale takze
w malych naczyniach, sa czesto miejscem resteno-
zy po implantacji stentu [8, 9]. Na czestoS¢ reste-
nozy wplywaja rowniez czynniki zwigzane z tech-
nika zabiegu, takie jak: rodzaj i rozmiar stentu, jego
odpowiednie rozprezenie, a takze sposob optyma-
lizacji zabiegu. [10, 11]. W niniejszej populacji zna-
lazto sie zatem wielu chorych na cukrzyce oraz osob
z choroba wielonaczyniowa, po wczesniejszej rewa-
skularyzacji. Wiekszo§¢ zabiegow dotyczyta zlozo-
nych zmian (typ B2 i C) w tetnicy zstepujacej przed-
niej. Mimo ze obecno$¢ zwezenia w malym naczy-
niu (Srednica < 2,75 mm) jest uznanym czynnikiem
ryzyka, nie stosowano tego kryterium u badanych
pacjentéw. Uznano bowiem, ze przy ograniczonym
dostepie do tak drogich stentow nalezy je implan-
towaé tylko w naczynia o istotnym znaczeniu kli-
nicznym. Dlatego tez wymiar referencyjny posze-
rzanych tetnic jest tu wiekszy niz w wiekszoSci in-
nych badan. Mogto to mie¢ oczywiScie wplyw na tak
niski odsetek restenozy w leczonej grupie. Roczna
obserwacja pacjentow potwierdzila doskonate wy-
niki odlegle stosowania SES. W okresie okolozabie-
gowym oraz w pierwszym miesiacu po zabiegu nie
wystapily zadne powazne powiklania, takie jak zgon,
zawal serca z zatamkiem Q czy konieczno$¢ ponow-
nej rewaskularyzacji. Po roku tylko 4 ze 107 pacjen-
tow przebylo ponowng rewaskularyzacje. Wsrod
71 przeprowadzonych koronarografii kontrolnych
restenoze w segmencie stwierdzono tylko w jed-
nym przypadku (1,4%). Wyniki te s3 zgodne z re-
zultatami innych badan klinicznych. W badaniu
RAVEL losowo wybrano 238 pacjentéw do implan-
tacji SES lub BMS. Restenoza w grupie, w ktorej

zastosowano stenty uwalniajace leki, wyniosta 0%,
a w rocznej obserwacji nie stwierdzono zadnego
przypadku zakrzepicy w stencie, mimo ze tienopi-
rydyny stosowano tylko przez 2 miesigce po zabie-
gu [7]. Badani chorzy nalezeli jednak do grupy ni-
skiego ryzyka, a poszerzane zmiany byly krotkie
($rednia dtugo$¢ 9,6 mm). Juz w nastepnym, wiek-
szym badaniu amerykanskim SIRIUS, do ktorego
wlaczono ponad 1100 pacjentdéw z dluzszymi i bar-
dziej ztozonymi zwezeniami, wykazano, ze resteno-
za 1 zakrzepica nie omija takze stentéw uwalniaja-
cych rapamycyne (tienopirydyny stosowano przez
3 miesigce). Po 9 miesigcach angiograficzna reste-
noza w aktywnym stencie wyniosia 3,2%, a w seg-
mencie 8,9%. Zakrzepica w stencie wystapita u 0,4%
pacjentoéw, a konieczno$¢ powtoérnej rewaskulary-
zacji leczonej zmiany wyniosta 4,1%. Niemniej jed-
nak badanie to wykazalo olbrzymia przewage sten-
tow uwalniajacych leki, bowiem w grupie kontrol-
nej restenoze w leczonym segmencie stwierdzono
az w 36% przypadkow, a rewaskularyzacje trzeba
bylo powtoérzyé u 16,6% chorych [12]. W holender-
skim rejestrze RESEARCH oceniono kolejnych
508 pacjentow leczonych za pomoca implantacji po-
jedynczych lub mnogich stentow SES. W poréwna-
niu z historyczna grupa kontrolna (zaledwie sprzed
6 miesiecy) leczong stentami stalowymi u pacjen-
tow z grupy SES czeSciej wystepowaly: choroba
wielonaczyniowa, zwezenia zlozone typu C, zweze-
nia na bifurkacjach naczyn. Réwniez uzyto u nich
wiecej stentow, ktore byly dluzsze 1 w mniejszych
rozmiarach. Mimo to po roku tylko 5% osob wyma-
galo kolejnej rewaskularyzacji leczonego naczynia,
a zakrzepica w stencie wystapita jedynie u 0,4% pa-
cjentow [13]. Jednym z wciaz niejasnych problemow
jest wystepowanie poznej (> 1 miesigca) zakrzepi-
cy w stencie. Zagadnienie to naglto$niono w mediach
juz kilka miesiecy po rozpoczeciu masowego sto-
sowania stentow Cypher™ w Stanach Zjednoczo-
nych [14]. Cale zamieszanie wynikalo raczej ze zbyt
duzych oczekiwan lub wrecz wiary w ,,cudowne”
wlaSciwoS$ci nowej generacji stentow. Chorzy wia-
czeni do badan randomizowanych nalezeli, jak za-
wsze, do grupy niskiego badz co najwyzej umiarko-
wanego ryzyka. Na co dzien zaczeto natomiast stoso-
wac stenty u pacjentéw o ryzyku znacznie wiekszym,
z bardzo diugimi, zlozonymi zwezeniami, takze
w matych naczyniach. Ponadto duza liczba, jeSli nie
wiekszo§¢, dotyczyla zmian w ogole niewystepuja-
cych w badaniach randomizowanych, takich jak
przewlekla niedrozno$¢, restenoza w stencie, zwe-
zenie pnia lewej tetnicy wieficowej, zmiany na bi-
furkacjach naczyn czy wreszcie zabieg w ostrej fa-
zie zawalu serca. Dzi$ wiadomo juz, ze w takiej gru-

www.fc.viamedica.pl 509



Folia Cardiol. 2004, tom 11, nr 7

pie ,trudnych” pacjentow, stanowigcych do niedaw-
na populacje typowo ,,kardiochirurgiczna”, czesto$¢
wystepowania niekorzystnych nastepstw zabiegow
implantacji stentow powlekanych rapamycyna jest
wieksza niz poczatkowo sadzono. Tym tez nalezy
tlumaczy¢ obecno$§é az dwoch poznych zakrzepic
w stentach u pacjentoéw badanych przez autoréw ni-
niejszej pracy. Co interesujace, obie wystapily po
implantacji SES w istniejaca juz restenoze w sten-
cie. Chorych z tego typu zmianami nie wiaczano do
badan randomizowanych. W prezentowanej na 53.
Kongresie ACC przez Colombo 1 wsp. [15] grupie
921 ,,trudnych” pacjentow leczonych za pomoca im-
plantacji SES (faczna liczba implantowanych sten-
tow — 1953) zakrzepica w stencie w obserwacji
9-miesiecznej wystapila u 1,1% chorych, a ponow-
nej rewaskularyzacji wymagato ok. 10% zwezen.
Najgorsze wyniki terapii za pomoca stentow uwal-
niajacych leki uzyskuje sie w zwezeniach dotycza-
cych bifurkacji. Mimo nowych technik umozliwia-
jacych dokladne pokrycie naczynia glownego
1 obocznicy (tzw. crush technique) nadal po implan-
tacji dwoch stentow czestoS¢ restenozy (dla obu na-

Streszczenie

czyn tacznie) 1 zakrzepicy w stencie moze przekra-
czac¢ odpowiednio 20% 1 3% [15]. Wydaje sie zatem,
ze w przypadku takich trudnych, zlozonych zwezen
(bardzo diugie zmiany wymagajace implantacji mno-
gich stentow, przewlekla niedrozno$¢ naczynia,
zwezenia na bifurkacjach, restenozy w stentach)
istnieje konieczno$¢ przediuzonego stosowania tie-
nopirydyn, prawdopodobnie ponad 6 miesiecy.

Whnioski

1. Implantacja stentow uwalniajacych rapamycy-
ne jest bezpiecznym i bardzo skutecznym spo-
sobem leczenia zwezen w naczyniach wienco-
wych u chorych ze zwiekszonym ryzykiem re-
stenozy. W okresie 12 miesiecy po zabiegu
tylko u nielicznych pacjentdéw konieczna byla
powtorna rewaskularyzacja.

2. U osob, ktorym implantowano stenty pokrywa-
ne rapamycyna z powodu restenozy w stencie,
nalezy sie liczy¢ z mozliwo§ciag wystapienia
poznej zakrzepicy w stencie 1 trzeba przediu-
zy€ czas stosowania tienopirydyn.
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Wstep: Wystepowanie restenozy w stencie po zabiegach angioplastyki wienicowej stanowi
nadal istotny problem kardiologii interwencyjnej. Wprowadzone niedawno stenty wydzielajgce
leki antyproliferacyjne budzq nadzieje na szybkie uporanie sie z tym problemem. Celem pracy
jest ocena wczesnych i odleglych wynikow implantacyi stentow wydzielajgcych rapamycyne
u chorych ze zwiekszonym ryzykiem restenozy.

Material i metody: Stenty Cypher™ firmy Cordis (Johnson & Johnson) implantowano 107
pacjentom ze stabilng lub niestabilng dlawicg, po wczesniejszym, kilkudniowym przygotowa-
niu tienopirydynami. Oceniano wyniki bezposrednie zabiegu oraz przeprowadzono obserwacje
kliniczng pacjentow po 30 dniach, a takze po minimum 9 miesigcach. U 71 0sob wykonano
kontrolng korvonarografie.

Wyniki: W pierwszych 30 dniach jedynym powiklaniem bylo wystqpienie zawatu serca bez
zatamka Q (bezobjawowy wzrost stezenia enzymow 3-krotnie przewyzszajgcy norme) w okresie
okolozabiegowym u 3 pacjentow. W obserwacyi odleglej nie stwierdzono zgonow, u 3 chorych
wystqpil zawal serca z zalamkiem Q, u 2 z nich prawdopodobnie na skutek poznej zakrzepicy
w stencie. Czterech pacjentow wymagalo ponownej rewaskularyzacji leczonego naczynia. Spo-
svod 71 chorych, u ktorych wykonano kontrolng kovonarografie, nie zaobserwowano restenozy
w stencie, a w jednym przypadku stwierdzono restenoze w leczonym segmencie.

Whioski: Implantacja stentow wydzielajgcych rapamycyne jest bezpiecznym i bardzo skutecz-
nym sposobem leczenia zwezen naczyn wiencowych u chorych ze zwiekszonym ryzykiem wystq-
pienia restenozy. (Folia Cardiol. 2004; 11: 505-511)

angioplastyka wiencowa, stenty uwalniajace leki, restenoza
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