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A hagyomanyos sztenteken bellili resztenozis
(BMS ISR)

Klintkum

« A BMS resztendzis nem j6 indulati korkeép, az esetek 1/3-aban
instabil anginahoz, illetve szivinfarktushoz vezet, kedvezdtleniil
befolyasolja a betegek prognozisat!

* A hagyomanyos ballontagitas (POBA) mellett korabban kiprobalt
modszerekkel ( ijabb BMS beiiltetes, brachytherapia, vago ballon,
LASER angioplastica, atherectomias eszkozok) a 40 % kortili
ismételt resztendzis ratat Iényegesen befolyasolni nem lehetett!

* Az jabb BMS beliltetés csak a nagyobb erekben ( atm. > 3mm)

csokkentette szignifikdnsan a resztenozis eselyét a POBA-hoz képest
(27% vs. 49%) 2

1: Alban Dibra, et al.: J Am Coll Cardiol. Vol. 49. No.:5. 2007.
2: Alfonso F, et al.: J Am Coll Cardiol. 2003 Sep 3;42(5):796-805.




BMS ISR kezelése
gyogyszerkibocsato sztenttel (DES)

Randomizalt vizsgalatok |.

A DES-eket gyakran alkalmazzak a BMS resztenozis kezelésére, bar ebben az
indikdcidban még nem kaptak FDA befogadast

Vizsgalat Betegszam gj,)‘::s;
DES POBA Brachyth.
ISAR-DESIRE (SES, PES) 200 100 0 12
RIBS Il (SES) 76 74 0 12
SISR (SES) 259 0 125 9
TAXUS-V ISR (PES) 195 0 201 9

SES: sirolimus kibocsato sztent, PES: paclitaxel kibocsato sztent

Alban Dibra, et al.: J Am Coll Cardiol. Vol. 49. No.:5. 2007.



BMS ISR kezelése
gyogyszerkibocsato sztenttel (DES)

Randomizalt vizsgalatok II.

A cél lezioban végzett ijabb revaszkularizacio (TLR)

: J DES Hagyomanyos Esély Esély hanyados
Vizsgalat (@) (n/N) hanyados (95% KI)

ISAR-DESIRE ~ 27/200  33/100 —.— 0,32
RIBS Il 8/76 22174  —J— 0,28
SISR 22/250  24/125 —.— 0,39
TAXUS-V ISR  12/195  27/201 —— 0,42
Egyiitt 69/730  106/500 '

Osszesités <P 0,35

Heterogenitasi teszt: ¥2=0,76 (d.f.=3) P=0,86

Osszesitett hatas teszt: z=6,04 P<0,001

0,1 1 10
Hagyomanyos kezelés

DES el6nydsebb
SIONYyose elényosebb

Alban Dibra, et al.: 3 Am Coll Cardiol. Vol. 49. No.:5. 2007.




BMS ISR kezelése
gyogyszerkibocsato sztenttel (DES)

Randomizalt vizsgalatok |II.
Biztonsagossag

A halalozas és a sztent-trombozis terén nem volt
szignifikans kiilonbség !

Alban Dibra, et al.: 3 Am Coll Cardiol. Vol. 49. No.:5. 2007.




ISAR-DESIRE

Intracoronary Stenting and Angiographic Results: Drug-
Eluting Stents for In-Stent Restenosis trial

Sirolimus sztent
B Paclitaxel sztent

M Ballon angioplasztika ,M] M]
P=0,001 P=0,02
60
N 50
@ P= O 02
8 40
o 30 T
O
2 20 T
10 1
0
Angiografias Cél ér
resztendzis revaszkularizacio
6-8 honap mulva 1 éven beldl

Kastrati A et al.: JAMA. 2005;293:165-171.




BMS ISR kezelése DES alkalmazasaval
Sajat Regiszterlink
Altalanos leiras

Celkittizés: DES-ek alkalmazasaval végzett intervenciok
eredményeének értékelése

Jelen elemzés targya a sirolimus- (Cypher®) és polimer alapt
paclitaxel-kibocsato (Taxus®) szentekkel BMS ISR-ban végzett
intervenciokkal kapcsolatos adatok bemutatasa

49 egymast kovetd beteg, akiknél BMS ISR miatt Cypher®, ill.
Taxus® sztent beiiltetés tortént 2005. januar és 2006. majus k6zott

Az adatok gyfijtése €s értckelése egy erre a celra kifejlesztett
adatbazis-kezeld programban
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BMS ISR kezelése DES alkalmazasaval
Sajat Regiszterlink
Protokoll

6 honapos ellendrzo koszoruérfestés
A tovabbi kovetés a klinikai allapot alapjan
Primer végpont: a c¢l 1ézidoban vegzett revaszkularizacio (TLR)

Masodlagos végpont: a szegmentumon beliili bindris (>50%)
resztenozis
Major kardialis esemény (MACE):

— Halalozas

— Szivizominfarktus

— (¢l 1ézioban sziikségesse valo revaszkularizacio

Atlagos kovetési idd: 228 nap




BMS ISR kezelese DES alkalmazasaval
Sajat Regiszterlink
Eredmények |.

49 betegben 53 olyan 1€z16t értékeltiink, ahol a BMS szignifikans
resztenozisa miatt tortént SES, 1ll. PES beiiltetetés

A betegek 49 %-a cukorbeteg
Az atlagos referencia ératmérd: 3,03 mm (+£0,47 mm SD)
Az ellenorzd koszoruérfestés 48 betegnél (98%) tortént meg

1 hirtelen szivhalal az ellen6rz6 vizsgalat elott




BMS ISR kezelese DES alkalmazasaval
Sajat Regiszterlink
Eredmenyek |l.

A szegmentumon beliili binaris resztenozis rata 12 %

TLR 12 %-ban tortént a kovetesi 1d0 alatt (az értek az randomizalt
vizsgalatok tartomanyaba esik)

Csak a 1€z10k 6%-aban tortént bypass miitet

MACE a betegek 16 %-aban jelentkezett:
— 1 hirtelen halalozas (2%)
— 1 sztenttrombdzis miatti AMI (2%)




BMS ISR kezelése DES alkalmazasaval
Sajat Regiszterlink
Eredmeények .

23 1ézioban 28 mm-n¢l rovidebb volt a sztenttel fedett érszakasz,
ezek koziil 1 esetben volt szignifikdns resztendzis (4%)

Hosszabb sztenteles (>28mm) esetén a binaris resztenozis rata 27%

17 1€zi6ban a sztent expanzidja >16 atm volt, ezek koziil csak 1
1ézidban volt szignifikans resztendzis (6%)”

*A 17 1éz16bol 9-ben volt a sztentelt szakasz hosszabb, mint 28 mm.




BMS ISR kezelese DES alkalmazasaval
A publikalt regiszterek adatai

* 4 nagyobb esetszamu (>100 1ézi6) publikalt regiszter’.234:
— Binaris resztendzis: 9-16%
— Egyben talaltak szignifikans kiilonbséget a SES javara a PES ellenében?

— Kettdben kimutathat6 volt, hogy a DM fokozza a resztenozis esélyét!4
e Diffaz BMS ISR+DM: ismételt resztenozis 32%

— Egyben észlelték, hogy a nagyobb 1ézi6 hossz noveli a resztendzis esélyét?

 Egy kis esetszamu vizsgalatban nagy nyomasu utotagitas
(>18 atm) nélkiil az IVUS szerint 66%-ban alulexpandalt volt a DES, nagy
nyomasu utotagitas utan viszont a DES-en beliil nem volt resztenozis®

1:Airoldi F, et al.: Am J Cardiol. 2006 Apr 15;97(8):1182-7. 2: Lee CW, et al.: Catheter Cardiovasc Interv. 2006 Nov
30; 69(1):104-108. 3: Anderson RA, et al.: Int J Cardiovasc Intervent. 2005;7(4):188-92. 4: Liistro F et al.: J Am
Coll Cardiol 48(2), 18 July 2006: 270-275

5: Blackman DJ et al.: Am J Cardiol.94(7), 1 Oct 2004, 922-925




BMS ISR kezelése DES alkalmazasaval
Konkluzio

Kozeéptavu, erfestéses €s klinikal adatokat tartalmazo regiszteriink
alapjan a sirolimus- ¢€s a polimer-alapu paclitaxel kibocsato sztentek
hatékonyan €s biztonsagosan hasznalhatoak a BMS resztendzis
kezelésére

A hosszi BMS-ek resztenozisa esetén nagyobb ardnyban fordult el
az 1smetelt resztendzis DES beiiltetés utan

A nagy nyomasu sztent expanzio csokkentheti az jabb resztendzis
eselyét

A sirolimus kibocsato sztent valoszintileg jobb eredménnyel
alkalmazhato a korabban publikalt adatok alapjan, mint a polimer-
alapu paclitaxel kibocsato sztentek




Koszonom a figyelmet!



