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BEVEZETES

A kardiovaszkularis betegségek jelentik a vezetd halalokot a
fejlett orszagokban, de a fejl6d6 régiokban is rohamosan né
eléfordulasuk. Sajnalatosan hazank a kozép-europai régiod
orszagaival egyiitt kimagasléan magas prevalenciaval ¢&s
incidenciaval rendelkezik.

A Kkardiovaszkularis betegségek patomechanizmusaban az
ateroszklerézis  kulcsszereplé, melynek kezelésében a
gyogyszeres terapia mellett a koronaria betegség sebészi és
minimal invaziv revaszkularizacioja kiilonosen nagy fejlédést
mutatott az utdbbi évtizedekben, jelentdsen csokkentve ezen
betegségek morbiditasat és mortalitasat.

A kardiologia eszkoztarat gazdagito elsé coronaria intervenciot
Andreas Griinzig hajtotta végre 1977-ben, mely egy ballonos
tagitas volt. A resztenozis jelensége mar az angioplasztikaval
egyiitt megjelent, hiszen a ballonos tagitas utani resztenozis
vagy okklizio egyiittes aranya a 40%-ot is elérte. A
ballondilatacié korszakaban a resztenodzis fo oka egyrészt az
»elasztikus recoil”, amely az érfal rugalmas rostozatdnak
talnydjtas utani VvisszarendezOdése, masrészt az intima
hiperplazia volt, melyhez a tagitas alatt az intima részleges
vagy teljes szakadasa, és a kovetkezményes gyulladasos
reakcio vezetett. A ballontagitas utani resztenozis, illetve
okkluzié invaziv kezelése nagy kihivast jelentett, sok esetben
bypass miitétet igényelt.

A hosszii tava eredményességet két innovacié klinikai
alkalmazasa javitotta: a bevonat nélkiili, fém endoprotézisek, a
koronaria stentek (BMS) és az 1j, hatékonyabb trombocita
aggregacio gatld gyogyszerek bevezetése. A BMS az egyszerti
ballondilataciohoz képest randomizalt vizsgalatok szerint kdzel
felére, 16-22%-ra csokkentette a koronaria visszaszikiilésének
a gyakorisagat. A hagyomanyos fém stentek elterjedésével a
perkutan koronaria intervencié (PCl) az iszkémias szivbetegség



elismert  kezelési  lehetéségévé  valt az  alacsony
kovetkezményes érelzarodas ¢és toleralhatd resztenozis arany
miatt. A BMS tartos fizikai erejénél fogva kivédte mind az
,clasztikus recoil”, mind a késéi negativ remodelling
jelenségét. A stenten beliili resztenozis, az instent resztenozis
(ISR) patomechanizmusaban fontos szerepet jatszanak a nagy
nyomassal dilatalt stent strutok, melyek az érfalba nyomodnak,
érsériilést okoznak, és gyulladast provokalnak. Az aktivalt
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termelését fokozzak. A resztenozis szamos klinikai formaban
jelenhet meg a stabil anginatol az akut miokardialis infarktusig.
Nagy betegszamu, multicentrikus vizsgalatok szamos
resztendzisra  hajlamositd  rizikofaktort  igazoltak: a
tarsbetegségek koziil a cukorbetegséget, veseelégtelenséget és
egyes rendszer Dbetegségeket. Vannak tovabba olyan
lokalizaciok, amelyeknél az ISR el6fordulasa fokozott, mint a
bal k6z0s torzs, a jobb koszoruér eredési sziikiilete, bifurkacios
Iéziok, tovabba a kronikus, teljes okkluziok és extrém
mésztartalmuk miatt rotablacios kezelést igényl6 1éziok. Ismert
tény, hogy a sziikiiletek hossza egyenesen, mig a tagitott ér
atmérdje forditottan aranyos a varhatd ISR gyakorisagaval.

A BMS implantaci6 utani ISR problémdja inditotta a
kutatasokat abba az iranyba, hogy citosztatikus vagy
immunszupressziv Szereket juttassanak az intima hiperplazia
helyére, gatolva az ISR kialakuldsat. Az 10j stent tipus, a
gyogyszer kibocsato stent (DES) hatékonynak bizonyult az ISR
megelézésében, az ISR rata kozéptavon 10% alatt maradt.
Hasznalata magas ara ellenére ugrésszertien emelkedett,
segitségiikkel megoldhatova valt a diabeteses betegek, a hosszu
sziikiiletek, a kis agak, a teljes elzar6ddsok problémaja,
tovabba 1uj bifurkacios technikdk megjelenésével a fotorzs
sziikiilet sem maradt a szivsebészet privilégiuma. Tovabbi
jovahagyott koron kiviili indikacidként a BMS implantaciot



kovetd ISR kezelésében is kedvezd rovid és kozéptavu
eredményeket mutatott a szintén hatékony intrakoronarias
brachyterapiaval dsszehasonlitva is.

Egyes regiszterek szerint - a DES hasznalatinak jelentGs
elterjedése ellenére - a resztendzis eléfordulasa inkabb nétt,
mely a Iényegesen magasabb resztendzis rizikoval bird betegek
¢s az egyre komplexebb léziok stenttel torténd kezelésének
kovetkezménye. Ismert, hogy a DES ISR nagy része akut
koronaria szindroma képében jelentkezik, ami hangsulyozza a
DES ISR problémajat. A jelenleg érvényben 1év6 ajanlasokban
azonban nincs egyértelmii utmutatas a DES ISR terapiajara.

Az els6 generacios DES-ek legfébb hatranya a stent
trombotikus okkluzidjanak, a stent tromboézisnak (ST)
magasabb aranya a beiiltetés utani nagyon késoi, egy éven tali
iddintervallumaban. Ennek elkeriilése céljabol javasolt a kettds
trombocita gatlo kezelés tartdsabb fenntartasa. A ST klinikailag
a stent lokalizaciojanak  megfelel6  szivizomteriilet
infarktusaként jelentkezik. Ezért meriilt fel hosszabb tava
ellendrzé vizsgalatok sziikségessége a ritkan jelentkezé nem
kivanatos események és a hosszi tava prognézis felmérése
céljabol. A jelenleg ismert legtobb hosszi utdnkdvetésii
vizsgalat alapjan a DES-ekben kialakulo ST gyakorisiga nem
haladja meg a BMS-ekben regisztraltakét, csupan eloszlasa
terjed ki a beiiltetést kovetden hosszabb idészakra, akar tobb
évre. Patologiai vizsgalatok mutattak ki, hogy a kedvezg,
neointima proliferaciot gatlo hatas mellett a DES felszinének
endotelizacigja is késedelmet szenved, illetve tokéletlen, amely
a stent trombogenitdsdnak fokozodasaval jar. Az Uj DES
generaciok fejlesztése sordn ezen kedvezdtlen hatas
kikiiszobolését tlizték ki célul. Az ujabb stent tipusok és a
gyogyszerkibocsatd ballonok (DEB) megjelenése szamos mas
innovacioval egyiitt az intervencionalis kardiologia tovéabbi
fejlodését eredményezték a kardiovaszkularis betegek sikeres
gyogyitasaban.



CELKITUZESEK

A Semmelweis Egyetem Vérosmajori Sziv és Ergyogyészati
Klinikajan 1étrehozott koronaria stent regiszter
A regiszter 2003. januar 1. és 2006. oktober 31. kozott 886
DES implanticion atesett konszekutiv beteg és ugyanekkora
szami. BMS-el kezelt beteg adatait tartalmazza. Emellett
Tovabba gyodgyszerkibocsato ballon (DEB) regiszteriink 2009.
junius 1. és 2011. februar 28. kozott 82 DEB-bel kezelt beteg
adatait tartalmazza.

Kutatasom céljai:

1. A DES  hosszic tavii  biztonsagossaganak  ¢és
hatékonysaganak vizsgalata a BMS-ekhez képest.
Biztonsagossagi végpontjaink a ST és a teljes mortalitas
volt. A hatékonysagi végpont a korabban kezelt 1¢zid
klinikailag indikalt ismételt revaszkularizacidja (TLR) volt.

2. Az els6 generacios DES biztonsagossaganak ¢és
hatékonysdganak vizsgalata a BMS ISR kezelésében a
kovetkez6 végpontok tekintetében: kezelt 1ézi6 (TLR) és
kezelt ¢ér (TVR) revaszkularizaciés aranya, ST,
miokardialis infarktus, teljes halalozas és ezek kompozit
végpontja.

3. A BMS ISR kezelésére implantalt DES-ek resztenozisanak
sikeres kezelését kovetd szekunder resztendzisanak
kialakuldsénak aranya.

4. A gyogyszerkibocsaté ballonok biztonsagossaganak és
hatékonysaganak vizsgalata BMS ISR, illetve DES ISR
kezelésében. Vizsgalt végpontok: TLR, MACE, teljes
halalozas, ST és miokardialis infarktus.



MODSZEREK
Varosmajor stent regiszter létrehozasa

A gyogyszerkibocsatd stentek alkalmazasanak magyarorszagi
megkezdésével 2003. januar 1-t6l prospektiv stent regisztert
hoztunk létre a Klinikdnkon beliiltetett 6sszes DES hosszt tava
utankovetése céljabol. A regiszter betegei a vald vilagot
reprezentald, magas resztenozis és stent trombodzis rizikoju
populaciot alkotnak. Fontos DES indikacié volt a BMS-ben
kialakult diffiz, Mehran klasszifikacio szerinti II és III tipust
resztendzis.

Kontroll csoportot a BMS implantidcioban atesett betegek
alkottak. A kontroll csoport azonos méretli volt, amit Ugy
értiink el, hogy minden DES implantacion atesett beteghez egy,
azonos naprol valasztott BMS implanticio atesett beteget
valasztottunk random moddon. A beiiltetett stent tipusdt nem
randomizacié dontotte el, hanem az operatér valasztasa volt a
beteg ¢és a kezelendd koronaria 1ézi6 tulajdonsagainak
megfeleléen. A Varosmajor regiszterben 2006 oktober 31-ig
mind a két csoportba 886, 0sszesen 1772 beteget vontunk be és
kovettiink nyomon.

Specialis betegcsoportok

A stent regiszter specialis alcsoport vizsgalatara is alkalmas.
Ilyen alcsoport a korabban implantalt BMS-ben kialakult
resztendzis DES implantaciéval kezelt betegeinek csoportja.
Eddig nem vizsgélt kérdéskor a fenti betegcsoport sikeres
reszten6zis  kezelését  kovetd  szekunder  resztendzis
el6fordulasa.



Varosmajor DEB regiszter létrehozasa

A DEB bevezetésével 2009 juniusatol prospektiv. DEB
regisztert inditottunk. 2011 marciusaig 82 beteg esetén
alkalmaztunk DEB kezelést instent resztendzis miatt. Minden
akut koronaria szindroma vagy effort angina képében
jelentkezett, szignifikdns instent resztendzist mutatd beteget
bevontunk a regiszterbe. Kizarasi kritérium nem volt.

Az Intézeti Tudoményos ¢és Kutatdsetikai Bizottsadg etikai
engedélyt adott mind a DES, mind a DEB regiszter
miikodtetésére, melyek teljesitik a Helsinki Deklaraciot. A
betegek irdsos beleegyezést adtak a regiszterben valo
részvételiikhoz.

Regisztralt végpontok

Az elsddleges végpont az iszkémia indikalta revaszkularizacid
volt a kezelt 1ézidban (TLR). Tovabbi klinikai végpontok a
kezelt érben végzett revaszkularizdcio (TVR), illetve a
biztonsagi végpontok: a definitiv és valdszinii stent trombozis
(ST), a miokardialis infarktus (MI) és a barmilyen okbdl
bekovetkez6 halalozas voltak. A jelentés, nem kivanatos
kardialis esemény (MACE) az ismételt revaszkularizacio, a ST,
MI ¢és halalozas kompozit végpontja. A klinikai végpontok
meghatarozasa az ,,Academic Research Consortium” definicioi
szerint tortént.

Utankovetés

Két honappal az intervencidt kovetden végeztik az elsd
klinikai vizitet. Ezt kovetéen koriilbelil félévente tortént
ambuléns vizit az utdnkdvetés soran. Amennyiben a beteg nem
jelent meg, telefonos vizitet végeztiink. Ha a beteg nem volt



elérhetd, az  Orszdgos  Egészségbiztositdsi  Pénztar
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Ennek kdszonhetden a mortalitasi utankovetés 100%-0s volt.
Statisztikai analizis

A csoportok Osszehasonlitasat folytonos valtozok esetén t-
teszttel, illetve Mann-Whitney U-teszttel, a diszkrét valtozok
esetén Khi-négyzet teszttel végeztik. A tulélési analizist
Kaplan—Meier modszerrel végeztiik, a talélési gorbéket Log-
rank teszttel hasonlitottuk dssze.

A DES implantacioval kezelt resztenotikus versus de novo
Iéziok eredményeinek kiértékelésénél propensity score analizist
végeztiink a tulajdonsigaikban jelentdsen eltérd csoportok
Osszehasonlithatésaga céljabol. A propensity score alapjan
betegszelekciot végeztiink, majd a képzett quintiliseket Cox-
regresszids modellbe illesztettiik.

A DEB regiszter esetén a tulélési analizis mellett a MACE ¢és
TLR  végpontok fliggetlen prediktorait kerestiik. A
tobbvaltozos Cox regresszios modellbe a betegek demografiai
adatait, a gyogyszerkibocsaté ballon tipusat, az artérias
behatolas helyét, a resztendzis angiologiai tipusat (fokalis vagy
diffaz/okkluziv) és a stent tipusat (BMS vagy DES), melyben a
resztenozis alakult ki, vontuk be.

Az eredmények értékelésekor a p<0,05 értéket tekintettiik
szignifikansnak. A statisztikai szamitasokat a Statistica 8.0
(StatSoft Inc, Ok, USA) és a PASW 18.0 (IBM Corporation
New York, USA) programmal végeztiik.



EREDMENYEK

1. Els6 generacios DES hosszu tavu biztonsagossaga BMS-
hez képest

A Viarosmajor regiszterbe bevont betegek koziil a kettds,
aszpirin ¢és clopidogrel trombocita aggregacid gatld terapian
1év6 1643 beteg utankovetési adatait elemeztiik. Kozel azonos
szamban keriiltek be DES ¢és BMS implantacion atesett
betegek. A DES csoportban a Cypher (Cordis Corporation,
Miami Lakes, FL, USA), Taxus (Boston Scientific, Natick,
MA, USA) és elsé generaciés Endeavour (Medtronic, MN,
USA) stentek szerepeltek. A Dbeiiltetett stent tipusat nem
randomizaci6 dontotte el, ezért szamos kiilonbség adodott a két
betegcsoport kozott. A BMS csoport betegei iddsebbek voltak,
¢és tobb volt koztik a STEMI miatt kezelt. A DES csoport
betegei kozott viszont tobb volt a kezelt hiperlipidaemias, a
CABG mitéten ¢s jelentdsen tobb korabbi PCI-n atesett
paciens. A DES csoportban szdmos resztenodzis rizikdt hordozo
tulajdonsag magas aranyban szerepelt, igy a resztenotikus
1éz16, a fotorzs és bifurkacios 1éziod. Klinikankon ebben az
idészakban az acetil-szalicilsav mellett a clopidogrel szedése
egy éven tul is javasolt volt alacsony vérzéses riziko esetén €s
tervezett miitét hianydban. Az atlagos utankovetési 1d6
16.6+10.1 honap volt.

Az els6 2 honapos periddusban jelent6s kiilonbség alakult ki
tulélés tekintetében a DES csoport javara. Ezt kovetden a
kiilonbség megmaradt (1. tablazat). (Log-rank p=0,005)

1. tablazat - A DES vs. BMS csoport halalozasa

6 honap | 12 honap | 18 honap | 24 honap
DES csoport | 4,4% 5,9% 7,5% 8,8%
BMS csoport | 8,1% 9,8% 11,6% 12,6%




A ST aranya nem kiilonbozott a két csoportban. 18 honapnal a
DES csoportban 3,0%, BMS csoportban 4,0% volt (Log-rank
p=0,206). Fontos kiemelni, hogy mig a BMS csoportban késéi,
illetve nagyon kés6i ST nem fordult eld, a DES csoportban
0,8% nagyon késéi ST-t regisztraltunk a tartds kettds
trombocita gatlo kezelés mellett. (2. tablazat)

2. tablazat - A DES vs. BMS csoport ST aranya

6 honap | 12 honap | 18 honap | 24 honap
DES csoport | 2,2% 2,2% 3,0% 3,0%
BMS csoport | 4,0% 4,0% 4,0% 4,0%

A iszkémia indukalta TLR a DES csoportban tendenciozusan
alacsonyabb volt annak ellenére, hogy a DES csoport betegei
kozott szignifikansan magasabb aranyban fordultak elé magas
resztendzis rizikdju 1€ziok, mint fétorzs, bifurkdcios €s instent
resztendzis 1éziok. Az utdnkovetés 18. honapjaban DES
csoportban 8,7%, mig a BMS csoportban 11,1% TLR-t
regisztraltunk (Log-rank p=0,06). (3. tablazat)

3. tablazat - 4 DES vs. BMS csoport TLR aranya

6 honap | 12 honap | 18 honap | 24 honap
DES csoport | 3,8% 5,4% 8,7% 9,9%
BMS csoport | 7,3% 9,8% 11,1% 11,8%

2. Els6 generacios DES biztonsagossaga és hatékonysaga
BMS resztenozis kezelésében

A Viarosmajor regiszterben rogzitett Cypher (Cordis
Corporation, Miami Lakes, FL, USA) és Taxus (Boston
Scientific, Natick, MA, USA) els6 generacios DES
implantacion atesett betegeket vizsgaltuk. A resztenozis
csoportban a DES-t a Mehran klasszifikacio II és III
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be. A kontroll csoportban magas resztendzis rizikdju, de
novo 1éziokba iiltettiik be az elsé generaciés DES-eket.

Az ST-elevacids miokardidlis infarktus és a kardiogén sokk
kizarasi kritérium volt, akar csak az acetil-szalicilsav és a
clopidogrel allergia.

A resztenozis csoportban 201, a de novo kontroll csoportban
313 beteg szerepelt. Propensity score analysist és ennek
megfeleld  betegszelekciot  kovetden a  resztendzis
csoportban valtozatlanul 201, mig a de novo csoportban 108
beteget kovettiink. A betegek  95,9%-dban  alltak
rendelkezésre klinikai adatok az utdnkovetési periddusban.
Az atlagos utankdvetési id6 45,6+21,5 honap volt. A két
csoport kozti kiilonbségek eltiintek, kivéve a resztenodzis
csoport magasabb test tomeg indexét, és a de novo csoport
magasabb inzulin-dependens diabetes mellitus aranyat.

A szelektalt betegcsoportokban a stent implantacid
indikacidjaban a kiilonbség kiegyenlitédott, azonban a bal
fotorzs és a bifurkéacios 1€ziok ardnya tovabbra is magasabb
volt a de novo csoportban. A resztendzis csoportban a
beiiltetett DES-ek hossza magasabb volt a de novo
csoporthoz képest.

Az utankovetés soran a TLR arany 10,4% volt a resztenozis
és 12,4% a de novo csoportban (p=0.490). A halalozasi
arany alacsonyabb volt a resztendzis csoportban (7,4% vs.
14,7%, p=0,032), mig a definitiv ¢és valoszinli stent
trombdzis (1,9% vs. 1,6%; p=0,708) és a miokardialis
infarktus arany (7,9% vs. 7,8%; p=0,551) nem kiilonb6zott a
két csoportban. Fontos kiemelni, hogy két év utan tovabbi
stent trombozis nem kovetkezett be. Részletes eredmények a
4. tdblazatban talalhatoak.

Az esetleges torzit6 hatas miatt megvizsgaltuk, hogy a két
kiilonboz6 elsé generaciés DES kozott volt-e kiilonbség a
klinikai végpontok szempontjabol. Kiilonbséget egyik
végpont esetében sem talaltunk.
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4. tablazat - Klinikai kimenetel a szelektalt betegcsoportokban

Végpont (1 év 2 év 3 év 4 év p

ISR [de ISR |de (ISR |[de |ISR |de
novo novo novo novo

Halalozas (1 2 11 6 14 11 [15 15 0,032
0,5 |(1,9) [(5,3) |(5.8) ((6.8) [(10,6)|(7.4) |(14.,7)

ST 2 1 5 2 5 2 5 2 0,708
(0,7) [0,7) (1,9 |(1,6) [(1,9) |(1.6) |(1,9) [(1.,6)

TLR 9 6 17 8 20 9 20 11 0,490
(4,5) |(6,4) (8,7 |(8,7) [(10,4) |(9,8) |(10,4) |(12,4)

TVR 17 |8 26 12 [BL |13 B2 |17 0,274
(8,8) |8,0) [(137) [12,3)|(16,7) |(13,4)|(17.6) |(18,2)

Ml 6 3 12 7 14 8 14 8 0,551
(3,2) |(2,7) |®6.,6) |6,8) |(7,9) |(7,8) |[(7,9) [(7.8)

MACE [6 [i6 f2 2 1 5 [p2 P2 o777
(13,0)|(15,4) ((21.3) [(21.3)|(26,4) |(24,3)((27.2) |(31,7)

Az értékek n (%) formdaban vannak feltiintetve

3. A BMS resztenozis kezelésére implantalt elsé generacios
DES-ek resztendzisanak sikeres kezelését Kkovetd
szekunder resztenozis kialakulasa

crer

éves utankovetése soran a 201 fOt szamlalo resztenozis
csoportban 10,4%, mig a 108 fés de novo csoportban 12,4%
volt az iszkémia indukalta TLR. Az ismételt revaszkularizacio
a reszten6zis csoportban 17, a de novo csoportban 9 beteg
esetében valt sziikségessé resztenozis miatt. A kezelt
resztenozisok tipusa a két csoportban nem kiilonbozott. Az
iszkémiat indukald resztendzis sikeres kezelése utan tovabb
kovettiik a betegeket 35,14+24,0 honapig.

Az utankovetés soran a resztendzis csoportban 29,5%-ban
alakult ki iszkémiat indukald, szekunder resztendzis a DES-
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ben, mig a de novo csoportban 16,7%-ban. A kiilonbség az
alacsony esetszam mellett nem volt szignifikdns (p=0,919). A
masodik utdnkovetési periddusban ST nem alakult ki.

4. Gyogyszerkibocsaté  ballonok  biztonsagossaga és
hatékonysaga a resztenozis kezelésében

A DEB regiszterbe bevont 82 beteg magas kardiovaszkularis
rizikoval birt: 36,6% diabetesben szenved, 70,7% korabban
miokardialis infarktuson esett at és 19,5% akut koronaria
szindromaval jelentkezett.

A resztenodzis az esetek 42,7%-ban DES-ben, 57,3%-ban BMS-
ben alakult ki. A leggyakoribb ISR mintazat a diffuz intrastent
resztenozis volt 35,4%-ban. A diffiz intrastent, diffuz-
proliferativ és teljes okkluzidt okozo resztendzis dsszességében
az esetek 46,4%-aban volt jelen. A gyogyszerkibocsatd
ballonokkal 97,6%-ban sikeres dilataciot végeztiink. 2,4%-ban,
(2 esetben) id6 elotti ballon ruptiara kdvetkezett be. Tovabbi
harom esetben nem volt elfogadhat6 az angiografias eredmény:
két esetben széli disszekcid miatt stent implantaciora volt
sziikség, egy esetben a szignifikéns rezidudlis szten6zis miatt
nagy nyomasu ballonos utotagitasra volt sziikség. Igy a teljes
sikerarany 93,9% volt. A gyogyszerkibocsatd ballonok koziil
73,2%-ban Pantera Lux, 18,3%-ban Dior, 18,3%-ban SeQuent
Please ballonokat hasznaltunk. Az utankovetés hossza 28,0
(25,0-30,3) honap volt.

A klinikai végpontok tekintetében nem volt kiilonbség a
gyogyszerkibocsatd ballonok kozott: TLR (p=0,467), MACE
(p=0,633).

A BMS és DES reszten6zis DEB kezelése utdn az ismételt
revaszkularizacios igény a kezelt 1ézioban 11,8% vs. 13,3%
kozott van a DEB tipusatol fiiggetleniil. Azonban a 28 hénapos
kovetési adatok a TLR egy év utan is folyamatos, lineéris

12



emelkedését mutatjdk. A BMS csoportban 21,1%-ot, a DES
resztenézis csoportban 29,0%-t is elérik. Bar statisztikailag
nem talaltunk kiilonbséget, a TLR tendencidjaban magasabb
volt DES ISR kezelését kovetéen a 28 honapos utankodvetés
végére. (5. tablazat)

5. tablazat - Klinikai kévetés eredményei 12 és 28 honapnal

BMS-ISR | DES-ISR | BMS-ISR | DES-ISR | p

(n=47) (n=35) (n=47) (n=35)

12 honap | 12 honap | 28 hénap | 28 hénap
Halalozas | 4 (8,5) 1(2,9) 6 (12,9) 4 (11,4) 0,828
ST 1(2,1) 1(2,9) 2(4,5) 1(2,9) 0,724
AMI 2(4,4) 0(0,0) 4 (9,5) 2(8,8) 0,620
TLR 6 (13,3) 4 (11,8) 9(21,1) 9 (29,0 0,687
MACE 11 (23,4) |5(14,3) 16 (34,7) | 13(40,8) | 0,994
Angio 14 (29,8) | 14 (40,0) |24 (51,1) |18(51,4) |0,211
kontroll

Az értékek n (%) formdaban vannak feltiintetve

Két fliggetlen prediktort talaltunk Cox regresszios analizissel a
MACE ¢s a TLR tekintetében. A diffuz vagy okkluziv tipust
resztenozist, melynek relative hazardja TLR esetén 2,070 (95%
Cl 1,047-4,093), p=0,036, MACE esetén 2,056 (95% CI 1,101-
3,838); p=0,024. A masodik fliggetlen prediktor a
veseelégtelenség, melynek relativ hazardja TLR esetén 9.618
(95% CI 1.710-54.094); p=0.010, MACE esetén 7.810 (95% CI
2.691-22.667); p<0.001.
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KOVETKEZTETESEK

Az els6é generacids DES tartds kettds trombocita gatlo kezelés
mellett biztonsagos, a teljes stent trombozis arany nem
emelkedik meg jelentésen BMS kezeléshez képest. Szamolni
kell azonban az egy éven tali stent trombozis eléfordulasaval,
mely BMS esetén igen ritka jelenség. A kovetkezményes
miokardialis infarktus ¢és a teljes haldlozds ardnya nem
magasabb a BMS alkalmazasa utan regisztralt aranyhoz képest.
Az elsd generacios DES biztonsagos €s hatékony a diffiz BMS
resztendzis kezelésében. Tartos kettds trombocita gatlo terapia
alkalmazdsa esetén nem magasabb a stent trombozis ardnya
hosszii kovetés utan sem, tovabba nem magasabb a
miokardialis infarktus és a teljes haldlozas aranya magas
resztenozis rizikdji de novo 1éziok kezeléséhez képest. Az
ismételt, iszkémia indikdlta revaszkularizicid aranya a
korabban kezelt 1ézidban, illetve korabban kezelt érben csak
tendenciajaban magasabb. Osszességében a jelentds, nem
kivanatos kardidlis események aranya egyenld a két
csoportban.

A BMS resztendzis kezelésére implantalt elsé generacios DES-
ek resztenozisdnak sikeres kezelését kovetd szekunder
reszten6zisok aranya tendenciajaban magasabb, mint a de novo
1€z16 kezelését kovetd szekunder DES resztenozis aranya.

A paclitaxel kibocsatd ballon alkalmazasa az els6 évben
elfogadhaté eredményeket ad mind BMS, mind DES
resztenozis kezelésében, az ismételt revaszkularizacids igény a
kezelt 1ézidban 13% koriil van a DEB tipusatol fiiggetlentil.
Azonban a 28 hdonapos kovetési adatok a TLR egy év utan is
folyamatos, linearis emelkedését mutatjadk. Ezen eredmények
alapjan felmeriil, hogy a DEB hosszi tdvon nem kelléen
hatékony az ismételt reszten6zis megel6zésében. Tovabbi
klinikai vizsgalatok sziikségesek nagyobb betegszam mellett és
hosszabb kovetési idovel.
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