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Cele Celem byla analiza 4-letnich wynikdéw i czynnikéw prognostycznych ponownej rewaskularyzacji u pacjentéw
leczonych przy uzyciu stentu uwalniajacego zotarolimus Resolute (R-ZES) (Medtronic, Minneapolis, Minnesota) i
stentu uwalniajacego ewerolimus XIENCE V (EES) (Abbott Vascular, Abbott Park, Illinois) w ramach badania
RESOLUTE All-Comers (randomizowane badanie poréwnujace stent uwalniajacy zotarolimus ze stentem
uwalniajacym ewerolimus w przezskornej interwencji wienicowej).

Wstep Dane dotyczace dlugoterminowych wynikéw stosowania stentow nowej generacji uwalniajacych leki sa
ograniczone, a czynniki prognostyczne ponownej rewaskularyzacji z powodu restenozy i(lub) progresji choroby
sa w wigkszoS$ci nieznane.

Metody Pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy leczonej R-ZES (n = 1140) lub EES (n = 1152). Ocenie poddano
zdefiniowane wczesniej punkty konicowe w 4-letniej obserwacji dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym
niepowodzenie w obrebie zmiany docelowej (ang. target lesion failure) i zakrzepice w stencie. Czynniki
prognostyczne rewaskularyzacji po 4 latach zostaly okreslone za pomoca analizy regresji Coxa.

WyniKi Po 4 latach wskazniki niepowodzenia w obrebie docelowej zmiany chorobowej (15,2% oraz 14,6%, p = 0,68), zgon
sercowy (5,4% oraz 4,7%, p = 0,44), zawal mie$nia sercowego w obre¢bie naczynia docelowego (5,3% oraz 5,4%, p
=1,00), klinicznie wskazana rewaskularyzacja w obrebie zmiany docelowej (TLR) (7,0% vs. 6,5%, p = 0,62) oraz
pewna/prawdopodobna zakrzepica w stencie (2,3% oraz 1,6%, p = 0,23) byly zblizone w grupie leczonej
odpowiednio R-ZES i EES. Niezaleznymi czynnikami prognostycznymi TLR byly: wiek, cukrzyca leczona
insuling, wynik SYNTAX (synergia miedzy PCI z uzyciem stentu Taxus i zabiegiem kardiochirurgicznym),
leczenie z uzyciem przeszczepu zyly odpiszczelowej, zmiany w obrebie ujscia i restenoza w stencie. Niezaleznymi
czynnikami prognostycznymi jakiejkolwiek rewaskularyzacji byly: wiek, cukrzyca, wcze$niejsza przezskérna
interwencja wienicowa, brak zawalu mie$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST, mniejsza Srednica naczynia
odniesienia, wynik SYNTAX oraz leczenie w obrebie galezi przedniej zstepujacej lewej tetnicy wiencowej, prawej
tetnicy wiencowej, uzycie przeszczepu zyly odpiszczelowej, zmiany w obrebie ujscia lub restenoza w stencie.

WhnioskKi R-ZES i EES wykazaly podobng skutecznos¢ i bezpieczenstwo w okresie 4 lat. Zabieg TLR stanowil mniej niz
polowe wszystkich procedur ponownej rewaskularyzacji. Czynniki prognostyczne zwiazane z pacjentem i leczona
zmiana dotyczace ryzyka TLR oraz jakiejkolwiek rewaskularyzacji nakladaly si¢ znaczaco. (Randomizowane
poréwnanie stentu uwalniajacego zotarolimus ze stentem uwalniajacym ewerolimus w przezskornej interwencji
wienicowej) [RESOLUTE-AC]; NCT00617084) (J Am Coll Cardiol 2014; 63: 1617/25) © 2014 przez American
College of Cardiology Foundation
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Badanie RESOLUTE All-Comers: 4-letnie wyniki

Skréty i akronimy

CAD = choroba wiencowa

Stenty uwalniajace leki (DES)
nowej  generacji  zapewniaja
wiekszg skuteczno$¢ i

Cl = przedziat ufnosci bezpieczenstwo w poréwnaniu

- . ze stentami DES wczesnej
DAPT = podwdjna terapia .. . . -
przeciwplytkowa generacji i  niepowlekanymi
DES = stent(y) uwalniajacy stentami  metalowymi  oraz

lek stanowig standard opieki w
obecnej praktyce klinicznej (1).
Stenty uwalniajace zotarolimus
(R-ZES) RESOLUTE i stenty
uwalniajace ewerolimus (EES)
byly pierwszymi stentami DES
nowej generacji zatwierdzonymi
przez Amerykanska Agencje ds.
Zywno$ci i Lekow (FDA) i
zostaty bezposrednio porownane
w dwoch duzych
randomizowanych  badaniach,
ktore wykazaty podobne wyniki
podczas dwuletniej obserwaciji
(2,3). Jednakze po 2 latach
rewaskularyzacja w  obrebie
zmiany docelowej (TLR) nadal
miejsce  u ponad 5%

pacjentow  leczonych  przy
uzyciu DES nowej generacji, co sugeruje, ze swoiste
czynniki ryzyka przyczyniaja si¢ do zwigkszonego ryzyka
restenozy. Ponadto, progresja choroby wiencowej (CAD)
prowadzaca do rewaskularyzacji nieleczonego wczesniej
segmentu skutkuje wskaznikami ponownej
rewaskularyzacji siggajacymi 15% po 2 latach. Ustalenie
klinicznych i angiograficznych cech zwigzanych z
restenoza 1 progresja choroby wiencowej u pacjentow
leczonych przy uzyciu DES nowej generacji moze poméc w
rozwigzaniu tego problemu klinicznego. W zwiazku z tym
dokonano oceny 4-letnich rezultatéw klinicznych w ramach
badania RESOLUTE All-Comers (Randomizowane
poréwnanie stentu uwalniajacego zotarolimus ze stentem
uwalniajacym ewerolimus w przezskornej interwencji
wiencowej) oraz zidentyfikowano czynniki prognostyczne
ponownej rewaskularyzacji u pacjentéw leczonych przy
uzyciu DES nowej generacji.

Metody

EES = stent(y) uwalniajacy
ewerolimus

MI = zawat miesnia
sercowego

OR =iiloraz szans

POCE = ukierunkowany na
pacjenta ztozony punkt
koncowy

R-ZES = stent(y)
uwalniajacy zotarolimus
RESOLUTE

ST = zakrzepica w stencie

TLF = niepowodzenie w
obrebie zmiany docelowej

TLR = rewaskularyzacja w
obrebie zmiany docelowej

TV-MI = zawat mig$nia
sercowego w obrebie
naczynia docelowego ma

Pelne informacje na temat randomizowanego badania
klinicznego RESOLUTE All-Comers zostaly podane w
innym miejscu (4). Badanie przeprowadzono zgodnie z
Deklaracja Helsinska, wszyscy wlaczeni do badania
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pacjenci udzielili pisemnej zgody, a komisje etyczne
zatwierdzily protokot we wszystkich osrodkach.

Metodyka badania Lacznie 2292 pacjentéw ze stabilng
chorobg wiencowa lub ostrym zespolem wiencowym
wymagajacym rewaskularyzacji przydzielono losowo do
grupy leczonej przy uzyciu R-ZES (n = 1140) lub EES (n =
1152). Nie byto zadnych ograniczen odno$nie liczby
leczonych zmian chorobowych, naczyn, implantowanych
stentow lub dlugosci zmiany chorobowej. Obserwacja
kontrolna zostata zaplanowana po 6 miesiacach, po 1 roku,
a nastgpnie corocznie przez 4 lata. Podwojne leczenie
przeciwplytkowe (DAPT) z codziennym podawaniem
aspiryny (>75 mg) i klopidogrelu (75 mg) zostato zalecone
przez co najmniej 6 miesigcy. Podawanie niskich dawek
aspiryny kontynuowano przez czas nieokre$lony. Dane
uzyskane w badaniu byly zarzadzane i analizowane przez
akademicka organizacje badawczg (Cardialysis, Rotterdam,
Holandia).

Definicje i oceny Pierwszorzgdowym punktem koncowym
byto niepowodzenie w obrgbie zmiany docelowej (TLF),
definiowane jako tacznie zgon sercowy, zawal mig$nia
sercowego w obrebie naczynia docelowego (TV-MI) i TLR
ze wskazan klinicznych. Drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaly poszczegdlne elementy pierwszorzedowego

punktu koncowego, ztozony punkt koncowy
ukierunkowany na pacjenta (POCE) (zgon z jakiejkolwiek
przyczyny, kazdy zawal migénia sercowego [MI],
jakakolwiek  rewaskularyzacja), powazne zdarzenia
niepozadane dotyczace serca (zgon, MI, zabieg
pomostowania aortalno-wiencowego lub TLR ze wskazan
klinicznych), niepowodzenie ~w  obrgbie naczynia
docelowego (Smieré sercowa, TV-MI lub klinicznie
wskazana ponowna rewaskularyzacja naczynia

docelowego), ich komponenty oraz zakrzepice w stencie
(ST). Wpykorzystana zostala rozszerzona historyczna
definicja zawatu mie$nia sercowego (5). TLR zdefiniowano
jako kazda rewaskularyzacje z powodu stenozy w stencie
lub w granicach 5 mm proksymalnie i dystalnie do stentu.
Zabieg jakiejkolwiek rewaskularyzacji w ramach TLR,
wszystkie zabiegi rewaskularyzacji naczynia docelowego
oraz kazda rewaskularyzacja naczynia innego niz docelowe.
ST poddano ocenie zgodnie z kryteriami Akademickiego
Konsorcjum Badawczego (ang. Academic Research
Consortium) (6). Niezalezna komisja ds. zdarzen
klinicznych za$lepiona wzgledem przydziatu do grupy
terapeutycznej, oceniata punkty koncowe wedlug wczesniej
okreslonych definicji.

Analiza statystyczna Wszystkie analizy przeprowadzono
na populacji objetej zamiarem leczenia (intention-to-treat).
Poréwnania migdzy grupami przeprowadzono na podstawie
doktadnego testu Fishera dla danych kategorycznych oraz
testu t dwoch prob dla danych ciggtych. Zalezno$¢ od czasu
kazdej zmiennej reakcji analizowano stosujac metode
Kaplana-Meiera. Wyjsciowe dane kliniczne, zmiana
chorobowa, procedura i cechy angiograficzne w calej
badanej populacji analizowano pod katem zwiazku z TLR
oraz jakakolwiek rewaskularyzacja w ciagu 4 lat (analiza
jednoczynnikowa). Analize  regresji logistycznej
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wielokrotnej przeprowadzono dla kryterium przystapienia
0,2 1 kryterium udzialu 0,1 (analiza wieloczynnikowa).

Analizy

statystyczne

przeprowadzono

za pomoca

oprogramowania SAS, wersja 9.1 lub nowsza (SAS
Institute, Cary, Karolina Pétnocna).

ALK \\/yniki kliniczne po 4 latach.
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R-ZES EES
(n=1,122) (n=1,124) Roéznica (95% CI), % p Wartosé¢
TLF 15.2 (171) 14.6 (164) 0.6 (-2.3t0 3.6) 0.679
TVF 17.6 (198) 17.1(192) 0.6 (-2.6t03.7) 0.738
MACE 18.7 (210) 18.9 (212) -0.1(-34103.1) 0.957
POCE 30.4 (341) 28.6 (321) 1.8(-1.9t05.6) 0.355
Zgon lub TV-MI 12.9 (145) 13.1 (147) -0.2 (-2.9t0 2.6) 0.950
Zgon sercowy lub TV-MI 10.1 (113) 9.3 (105) 0.7 (-1.7t03.2) 0.569
Zgon 8.5 (95) 8.6 (97) 0.2 (2510 2.1) 0.940
Zgon sercowy 5.4 (61) 4.7 (53) 0.7 (-1.1to 2.5) 0.444
TV-MI 5.3 (60) 5.4 (61) 0.1(-1.9t01.8) 1.000
zalamek Q 1.2 (13) 0.8 (9) 0.4 (-05t01.2) 0.402
Bez zalamka Q 4.4 (49) 4.6 (52) -0.3(-2.0t0 1.5) 0.839
Jakakolwiek rewaskularyzacja 21.1(237) 18.6 (209) 2.5(-0.8t05.8) 0.139
CABG 3.1(35) 2.5 (28) 0.6 (-0.7 t0 2.0) 0.375
PCI 19.0 (213) 16.6 (187) 2.3 (-0.8t05.5) 0.152
Kazda TLR 9.2 (103) 8.0 (90) 1.2 (-1.1t0 3.5) 0.329
CABG 1.7 (19) 1.3 (15) 0.4 (-0.7 to0 1.4) 0.496
PCI 8.0 (90) 6.9 (78) 1.1(-11t03.3) 0.337
Kazdy TVR 13.3 (149) 11.9 (134) 14 (-1.4t04.1) 0.341
CABG 2.1(24) 1.9(21) 0.3(-0.9t0 1.4) 0.655
PCI 11.7 (131) 10.6 (119) 11(-1.5t03.7) 0.421
TLR ze wskazan klinicznych 7.0 (79) 6.5 (73) 0.5 (-1.5t0 2.6) 0.615
CABG 12(14) 12(14) 0.0 (-0.9t0 0.9) 1.000
PCI 6.2 (70) 5.5 (62) 0.7 (-1.2t02.7) 0.474
TVR ze wskazai klinicznych 9.9 (111) 9.5 (107) 0.4 (-21t02.8) 0.776
CABG 1.6 (18) 1.6 (18) 0.0 (-1.0to0 1.0) 1.000
PCI 8.7 (98) 8.4 (94) 0.4 (-1.9t027) 0.763
Pewna lub prawdopodobna ST 2.3 (26) 1.6 (18) 0.7 (-0.4t0 1.9) 0.228
Weczesna (0-30 dni) 11(12) 0.5 (6) 0.5(-0.2t0 1.3) 0.165
Pézna (31-360 dni) 0.6 (7) 0.2(2) 0.4 (-0.1t0 1.0) 0.108
Bardzo pézna (361-1440 dni) 0.7 (8) 0.9 (10) 0.2 (-0.910 0.6) 0.814
Pewna ST 15 (17) 0.7 (8) 0.8 (-0.1t0 1.7) 0.074
Wezesna (0-30 days) 0.8 (9) 0.1(1) 0.7 (0.2t0 1.3) 0.011
Pézna (31-360 days) 0.4 (5) 0.2(2) 0.3(-02t00.7) 0.288
Bardzo pézna (361-1,440 days) 0.4 (4) 0.4 (5) 0.1 (-0.6t0 0.4) 1.000

Wartosci % (n).

CABG = pomostowanie aortalno-wiericowe; Cl = przedziat ufnosci; EES = stent(y) uwalniajacy ewerolimus; MACE = powazne sercowe zdarzenie(a)

niepozadane; PCI = przezskérna interwencja wieficowa; POCE = zdarzenie(a) sercowe ukierunkowane na pacjenta; R-ZES = stent(y) uwalniajacy zotarolimus
Resolute (s); ST = zakrzepica w stencie; TLF = niepowodzenie w obrebie zmiany docelowej; TLR = rewaskularyzacja w obrebie zmiany docelowej; TVF =
niepowodzenie w obrebie naczynia docelowego; TV-MI = zawat miesnia sercowego w obrebie naczynia docelowego; TVR = rewaskularyzacja naczynia

docelowego.

Pobrano z: http://content.onlinejacc.org/ dnia 13.08.2015
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Wyniki

Dane z 4-letniej obserwacji byty dostepne dla 1122 (98,4%)
pacjentéw w grupie leczonej R-ZES i 1124 (97,6%)
pacjentow w grupie EES (Online Ryc. 1). Jak
przedstawiono wczesniej, wyjsciowe cechy kliniczne i
angiograficzne byty zréwnowazone (4) (Online Tabela 1).
Whyniki kliniczne po 4 latach. Wyniki kliniczne 4-letniej
obserwacji przedstawiono w Tabeli 1. TLF (15,2% oraz
14,6%, p = 0,68) i POCE (30,4% oraz 28,6%, p = 0,36)
wystapity z podobng czestoscia w grupie pacjentow
leczonych R-ZES i EES. Ryc. 1 przedstawia skumulowane
wskazniki zdarzen TLF i POCE w okresie 4 lat dla
wszystkich pacjentow. Wskazniki $mierci sercowej (5,4%
oraz 4,7%, p = 0,44) i TV-MI (5,3% oraz 5,4%, p = 1,00)
byly poréwnywalne w grupie R-ZES i EES (Tabela 1).
Powtérna rewaskularyzacja wystgpowata z podobnag
czestoscig w grupie R-ZES 1 EES, uwzgledniajac TLR
(92% oraz 80%, p = 0,33) i jakgkolwiek
rewaskularyzacje (21,1% oraz 18,6%, p = 0,14). Ryc. 2
przedstawia skumulowane wskazniki zdarzen TLF oraz
jakiejkolwiek rewaskularyzacji w okresie 4 lat obserwacji u
wszystkich

JACC tom 63, Nr. 16, 2014
29 kwietnia, 2014:1617-25

pacjentow. Wskazniki ST byly podobne w grupie R-ZES i
EES w okresie 4 lat (pewne lub prawdopodobne: 2,3% oraz
1,6%, p = 0,23; pewne: 1,5% oraz 0,7%, p = 0,07), a takze
bardzo pdézne ST (pewne lub prawdopodobne: 0,7% oraz
0,9%, p = 0,81; pewne: 0,4% oraz 0,4%, p = 1,00) (Tabela
1). Skumulowane wskazniki zdarzen dla pewnej lub
prawdopodobnej zakrzepicy w stencie (ST) w okresie 4 lat,
facznie oraz na podstawie analizy przetomowej po 1 roku,
przedstawiono na Ryc. 3. Warto zauwazy¢, ze nie
zaobserwowano réznic w odniesieniu do przestrzegania
DAPT migdzy obiema grupami podczas 4 lat obserwacji
(Tabela 2).

Czynniki prognostyczne TLR Po 4 latach, TLR miata
miejsce u 193 pacjentéw (8,6%). Jak przedstawiono w
Tabeli 3 i na Ryc. 4, ponizsze cechy kliniczne i
angiograficzne zidentyfikowano jako niezalezne czynniki
prognostyczne TLR: mitodszy wiek (iloraz szans [OR]:
0,98, 95% przedziat ufnosci [CI]: 0,96 do 0,99, p = 0,003),
cukrzyca leczona insuling (OR: 1,97, 95% CI: 1,25 do 3,11,
p = 0,004), wyzszy wynik SYNTAX (synergia migdzy PCI
z uzyciem stentu Taxus i zabiegiem kardiochirurgicznym)
(OR: 1,03, 95% CI: 1,02 do 1,05, p <0,001) oraz leczenie
przy uzyciu przeszczepu zyly odpiszczelowej (OR: 2,28,
95% CI: 1,12 do 4,68, p = 0,024), zmiany chorobowe w
obregbie ujscia (OR: 2,17, 95% CI: 1,30 do 3,62, p = 0,003)
lub restenoza w stencie (OR: 2,44, 95% CI: od 1,53 do
3,90, p <0,001).
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40
— TLF
— POCE

30 1

201

Skumulowana czestos¢
wystepowania POCE i TLF
(%)

29,25%

14,91%

POCE
Liczba
obarczonych
ryzykiem
TLF

Liczba
obarczonych
ryzykiem

Skumulowana czestos¢ wystepowania TLF i POCE

Niepowodzenie w obrgbie zmiany docelowej (TLF) obejmuje zgon sercowy, zawal migénia sercowego w obrebie naczynia docelowego i klinicznie wskazang rewaskularyzacje zmiany
docelowej. Ukierunkowany na pacjenta ztozony punkt koncowy (POCE) obejmuje zgon z jakiejkolwiek przyczyny, kazdy zawal migénia sercowego i jakakolwiek rewaskularyzacje.

T T T T T T T T T T T 1
0 120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440
Czas od poczatkowej procedury (dni)

2292 2228 2066 1998 1938 1857 1820 1794 1763 1717 1678 1640 1604

2292 2232 2138 2098 2064 2026 2003 1982 1964 1934 1908 1884 1856

Czynniki prognostyczne jakiejkolwiek
rewaskularyzacji. Po 4 latach, jakakolwiek
rewaskularyzacja miata miejsce u 446 pacjentow (19,9%).
Jak przedstawiono w Tabeli 3 i na Ryc. 4, ponizsze cechy
kliniczne i angiograficzne zidentyfikowano jako niezalezne
czynniki prognostyczne jakiejkolwiek rewaskularyzacji:
mlodszy wiek (OR: 0,98, 95% CI: 0,97 do 0,99, p = 0,004),
cukrzyca (OR: 1,38, 95% CI: 1,08 do 1,76, p = 0,011),
wezesniejszy zabieg PCI (OR: 1,64, 95% CI: 1,28 do 2,11,
p <0,001), zawal mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka
ST (OR: 0,73, 95% CI: 0,56 do 0,91, p = 0,005), mniejsza

$rednica naczynia odniesienia (OR: 0,76, 95% CI: 0,62 do
0,93, p = 0,008), wyzszy wynik SYNTAX (OR: 1,04, 95%
Cl: 1,03 do 1,05, p <0,001) oraz leczenie galezi przedniej
zstepujacej lewej tetnicy wiencowej (OR: 0,74, 95% CI:
0,58 do 0,94, p = 0,013), prawej tetnicy wiencowej (OR:
1,30,95%Cl:1,01do1,67
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p = 0,044), uzycie przeszczepu zyly odpiszczelowej (OR:
2,54, 95% CI: 1,38 do 4,68, p = 0,003), zmiany w obrebie
ujscia (OR: 1,62, 95% CIL: 1,06 do 2,48, p = 0,026
restenozy) lub restenoza w stencie (OR: 1,60, 95% CI: 1,10
do 2,32, p = 0,014).

Dyskusja

Dlugoterminowa 4-letnia obserwacja kliniczna tego
prowadzonego na duzg skale badania typu all-commer (z
przyjeciem wszystkich pacjentdw) moze by¢ podsumowana
nastepujaco: 1) stenty R-ZES i EES nowej generacji maja
podobny profil bezpieczenstwa i skuteczno$ci; 2) bardzo
pozna zakrzepica w stencie (ST) wystepowala rzadko, bez
roznicy pomiedzy grupami R-ZES i EES; 3) TLR stanowi
mniej niz potowe wszystkich procedur ponownej
rewaskularyzacji; 4) niezalezne
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Skumulowana czesto$¢ wystepowania pewnej lub prawdopodobnej zakrzepicy w stencie

Skumulowana czg¢sto$¢ wystepowania pewnej lub prawdopodobnej zakrzepicy w stencie (ST) w ciagu 4 lata ogodlnie (A) oraz wg analizy przetomowej w po 1 roku (B). ARC = Akademickie

LELEIEW Przestrzeganie DAPT

R-ZES EES
(n=1140) (n=1152) Wartosé p
Po 30 dniach
Aspiryna 95,6 (1082/1132) 95,2 (1083/1138) 0,69
Klopidogrel 98,2 (1112/1132) 98,7 (1123/1138) 0,40
DAPT 93,9 (1063/1132) 94,4 (1074/1138) 0,66
Po 1 roku
Aspiryna 95,0 (1056/1111) 94,2 (1048/1112) 0,45
Klopidogrel 87,9 (977/1111) 87,1 (968/1112) 0,56
DAPT 84,2 (935/1111) 83,5 (928/1112) 0,69
Po 2 latach
Aspiryna 93,9 (1023/1089) 93,1 (1013/1088) 0,44
Klopidogrel 20,1 (219/1089) 20,9 (227/1088) 0,67
DAPT 18,1 (197/1089) 18,2 (198/1088) 0,96
Po 3 latach
Aspiryna 92,5 (981/1061) 92,3 (977/1058) 0,94
Klopidogrel 15,1 (160/1062) 16,2 (171/1058) 0,51
DAPT 12,8 (136/1061) 12,9 (136/1058) 1,00
Po 4 latach
Aspiryna 91,1 (931/1022) 90,8 (931/1025) 0,88
Klopidogrel 15,0 (153/1022) 15,3 (157/1025) 0,76
DAPT 12,1 (124/1022) 11,8 (121/1025) 0,84
Wartosci % (n/N).
DAPT = podwéjna terapia przeciwplytkowa; Inne skroty jak w Tabeli 1

Pobrano z: http://content.onlinejacc.org/ dnia 13.08.2015
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Wyjsciowa charakterystyka pacjentow z oraz bez TLR lub jakiejkolwiek rewaskularyzacji po 4 latach

ciqg dalszy na nastepnej stronie

TLR Jakakolwiek rewaskularyzacja
Tak Nie Tak Nie
(n=193) (n=2053) Wartosé p (n=446) (n=1800) Wartosé p
Wiek, lata 63,5 +10,7 64,4+10,8 0,255 64,1+10,7 64,4+10,8 0,603
Ple¢ meska 73,6 (142/193) 77,0 (1580/2053) 0,288 76,9 (343/446) 76,6 (1379/1800) 0,895
BMI, kg/m’ 28,1 44,9 (193) 27,8 + 4,3 (2045) 0,275 28,2 + 4,9 (446) 27,742 (1792) 0,048
Czynniki ryzyka zwigzane z sercem
Cukrzyca 33,2 (64/193) 22,6 (464/2053) 0,001 30,7 (137/446) 21,7 (391/1800) <0,001
Leczenie insuling 15,0 (29/193) 7,1 (145/2053) <0,001 12,3 (55/446) 6,6 (119/1800) <0,001
Nadci$nienie 79,8 (154/193) 70,8 (1454/2053) 0,009 77,6 (346/446) 70,1 (1262/1800) 0,002
Hiperlipidemia 72,5 (140/193) 65,6 (1346/2053) 0,051 73,1 (326/446) 64,4 (1160/1800) <0,001
Obecnie palacy 24,4 (47/193) 26,1 (536/2053) 0,595 25,8 (115/446) 26,0 (468/1800) 0,926
Wezesniejszy MI 35,3 (66/187) 29,2 (587/2010) 0,092 35,9 (156/434) 28,2 (497/1763) 0,003
Wezesniejszy zabieg PCI 47,7 (92/193) 30,3 (623/2053) <0,001 46,2 (206/446) 28,3 (509/1800) <0,001
Wezesniejszy zabieg CABG 17,1 (33/193) 9,1 (187/2053) <0,001 15,7 (70/446) 8,3 (150/1800) <0,001
Charakterystyka kliniczna
Stabilna CAD 41,5 (80/193) 34,2 (702/2053) 0,044 39,7 (177/446) 33,6 (605/1800) 0,016
Niestabilna dusznica bolesna 19,2 (37/193) 19,2 (394/2053) 0,995 19,5 (87/446) 19,1 (344/1800) 0,849
AMI w ciggu 72 godzin 24,4 (47/193) 29,1 (597/2053) 0,166 26,0 (116/446) 29,3 (528/1800) 0,165
STEMI 33,3 (18/54) 48,4 (342/706) 0,689 37,7 (52/138) 49,5 (308/622) 0,025
NSTEMI 18,7 (36/193) 17,7 (364/2053) 0,749 19,3 (86/446) 17,4 (314/1800) 0,364
LVEF < 30% 1,0 (1/101) 2,6 (29/1098) 0,880 2,2 (5/232) 2,6 (25/967) 0,387
Naczynie docelowe
Lewa tetnica wieficowa 4,7 (9/193) 2,2 (45/2053) 0,036 2,5 (11/446) 2,4 (43/1800) 0,923
LAD 47,7 (92/193) 51,0 (1047/2053) 0,377 43,3 (193/446) 52,6 (946/1800) <0,001
LCX 34,2 (66/193) 32,7 (671/2053) 0,669 34,1 (152/446) 32,5 (585/1800) 0,525
RCA 40,9 (79/193) 39,1 (802/2053) 0,611 43,0 (192/446) 38,3 (689/1800) 0,065
SVG 6,2 (12/193) 2,0% (41/2053) <0,001 5,4 (24/446) 1,6 (29/1800) <0,001
Przeszczep tetniczy 0,5 (1/193) 0,1 (3/2053) 0,272 0,4 (2/446) 0,1 (2/1800) 0,163
Z1ozonos¢ CAD
Wynik SYNTAX 17,6 + 9,4 (156) 14,3 +9,1(1834) <0,001 16,9 + 9,5 (367) 14,1+ 9,0 (1623) <0,001
Zmiany typu B2/C 81,4 (341/419) 78,6 (3189/4057) 0,749 80,3 (730/909) 78,5 (2800/3567) 0,888
Zmiany ze skrzepling 3,4 (13/381) 4,9 (183/3729) 0,397 3,0 (25/834) 5,2 (171/3276) 0,063
Zmiany w obrebie ujicia 8,7 (36/412) 3,4 (138/4016) <0,001 5,9 (53/899) 3,4 (121/3529) <0,001
Calkowite zamknigcie 13,9 (58/416) 13,7 (557/4056) 0,958 13,6 (123/906) 13,8 (492/3566) 0,606
Zmiana uwapniona 74,2 (299/403) 78,3 (3098/3958) 0,502 75,8 (666/879) 78,4 (2731/3482) 0,434
Zmiana w rozwidleniu 31,4 (123/392) 29,6 (1115/3769) 0,330 29,5 (251/850) 29,8 (987/3311) 0,891
Restenoza w stencie 20,7 (37/179) 7,0 (143/2041) <0,001 15,0 (64/428) 6,5 (116/1792) <0,001
Przeplyw TIMI 0-2 20,7 (86/416) 23,2 (940/4056) 0,668 20,6 (187/906) 23,5 (839/3566) 0,236
Przydzielony DES
ZES 54,6 (238/436) 47,0 (1936/4118) 0,512 50,9 (474/932) 46,9 (1700/3622) 0,245

EES 42,9 (187/436) 52,0 (2143/4118) 0,713 46,9 (437/932) 52,3 (1893/3622) 0,281
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TLR

Tak

=193)
12,7 £9,0 (338)

2,5+0,5 (338)

(n
0,9 +0,5 (408)
64,9 + 18,3 (408)

C.d.
Dtugos¢ zmiany chorobowej, mm
Procentowe zwezenie Srednicy

MLD, mm

Cechy angiograficzne
RVD, mm

Tabela 3
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czynniki prognostyczne TLR i jakiejkolwiek rewaskularyzacji
naktadajg si¢ i obejmuja cechy kliniczne i angiograficzne.

Pod wzgledem bezpieczenstwa, stosowanie R-ZES 1 EES wigze si¢ z
poréwnywalnym ryzykiem zgonu sercowego, zawatu migsnia sercowego i
zakrzepicy w stencie w okresie 4 lat. Na uwage zastuguje fakt, ze
wskazniki bardzo poznej (>1 rok) zakrzepicy w stencie byly bardzo niskie
(0,4% dla obu wurzadzen). Te wyniki sa zgodne z niedawnymi
obserwacjami wskazujgcymi, ze ryzyko zakrzepicy w stencie nie stanowi
ograniczenia stosowania DES (7-10).

Zaobserwowano istotng réznice miedzy wynikami zwigzanymi z
pacjentem i stentem po 4 latach. Pierwsze z nich wigzaly si¢ z 2-krotnie
wyzszym wskaznikiem zdarzen, co oznacza, ze co najmniej 50% zdarzen
niepozadanych po implantacji DES nie ma zwigzku z wszczepionym
urzadzeniem, ale z progresja choroby wiencowej w nieleczonych
miejscach. Podobne wyniki uzyskano w odniesieniu do procedur
ponownej rewaskularyzacji, wérod ktorych zdarzenia TLR stanowia mniej
niz polowe wszystkich ponownych rewaskularyzacji. Dlatego tez
optymalizacja wtornej profilaktyki i leczenia farmakologicznego wydaje
si¢ rownie wazna jak wstepny wybor migdzy réznymi rodzajami DES
nowej generacji.

Czynniki prognostyczne TLR zidentyfikowane w niniejszej analizie
sa porownywalne z czynnikami prognostycznymi ustalonymi w
poprzednich badaniach z DES wczesnej generacji i niepowlekanymi
stentami metalowymi (11-15). Cechy angiograficznej ztozonosci CAD, w
tym wynik SYNTAX, stanowity silne czynniki prognostyczne TLR. W
odniesieniu do cech klinicznych, wiek i cukrzyca nadal stanowig istotne
czynniki predykcyjne TLR (11,15). Warto zauwazy¢, ze pacjenci leczeni
przy uzyciu DES nowej generacji wykazuja te same czynniki
prognostyczne TLR jak pacjenci leczeni przy uzyciu DES wczesnej
generacji. Oznacza to, ze skuteczno$¢ DES nowej generacji pozostaje
ograniczona przez te same cechy Kkliniczne i angiograficzne, ktére
wplywaty na skuteczno$¢ DES wczesnej generacji.

Dostepnych  jest niewiele danych dotyczacych czynnikow
prognostycznych progresji choroby poza zmiang docelowa wsrod
pacjentow leczonych przy uzyciu implantacji stentu wiencowego. Nasze
wyniki sa zgodne z wynikami badania PROSPECT (Dostarczenie
obserwacji regionalnych w celu zbadania czynnikéw prognostycznych
zdarzen wiencowych, ang. Providing Regional Observations to Study
Predictors of Events in the Coronary Tree) w odniesieniu do wplywu
cukrzycy i wezesniejszego zabiegu PCI na jakakolwiek rewaskularyzacje
(16). Ponadto zidentyfikowano brak zawalu mig$nia sercowego z
uniesieniem odcinka ST, lokalizacje zmian chorobowych, $rednice
naczynia odniesienia i wynik SYNTAX jako czynniki prognostyczne
progresji choroby. Dlatego tez, oprocz wyjsciowego stanu klinicznego,
angiograficzna ztozono$¢ CAD wydaje si¢ odgrywac istotng role w
progresji choroby. Chociaz TLR stanowi mniej niz potlowe powtornych
rewaskularyzacji, czynniki prognostyczne TLR i jakiejkolwiek
rewaskularyzacji naktadaja si¢ w duzym stopniu. Sugeruje to, Ze restenoza
i progresja CAD w nieleczonych miejscach ulegajag wptywowi podobnych
czynnikéw klinicznych i angiograficznych.

Ograniczenia badania Po pierwsze, jest to analiza post-hoc badania,
ktére nie bylo pierwotnie przeznaczone do zbadania progresji CAD.
Jednakze TLR i jakakolwiek rewaskularyzacja stanowily
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Czynniki prognostyczne TLR
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Niezalezne czynniki prognostyczne rewaskularyzacji docelowej zmiany chorobowej oraz jakiejkolwiek

Niezalezne czynniki prognostyczne rewaskularyzacji zmiany docelowej (géra) i jakiejkolwiek rewaskularyzacji (dot) Cl = przedziat ufnoéci; ISR = restenoza w stencie; LAD = galgz
zstgpujaca lewej tetnicy wiencowej; OR = iloraz szans; PCI = przezskorna interwencja wienicowa; RCA = prawa tetnica wieicowa; RVD = $rednica naczynia odniesienia; STEMI = zawat
migénia sercowego z uniesieniem odcinka ST; SVG = przeszczep zyly odpiszczelowej ; SYNTAX = Synergia migdzy PCI z uzyciem stentu Taxus i zabiegiem kardiochirurgicznym.

wstepnie  okreslone drugorzgdowe punkty koncowe
oceniane przez za$lepiong komisj¢ ds. zdarzen klinicznych.
Po drugie, analiza wynikoéw zaleznych od pacjenta i stentu
nie zostala wstgpnie okreslona i powinna by¢ uwazana za
analize generujaca hipotezg. Po trzecie, dane dotyczace
przestrzegania zalecen dotyczacych przyjmowanych lekow
(oprocz DAPT) nie byly dostgpne, dlatego tez nie bylo
mozliwe okreslenie wplywu przestrzegania zalecen na
wystapienie restenozy i progresji choroby wiencowe;.
Ponadto przeanalizowano czynniki prognostyczne w
populacji ogdlnej niezaleznie od przydzielonego stentu.
Jednakze rodzaj stentu nie okazal si¢ czynnikiem
prognostycznym TLR lub jakiejkolwiek rewaskularyzacji.

Whioski

Po 4 latach obserwacji, wyniki dotyczace
bezpieczenstwa 1 skutecznosci R-ZES i EES byly
zblizone. TLR stanowily mniej niz potowe wszystkich
procedur ponownej rewaskularyzacji. Czynniki
prognostyczne zwigzane z pacjentem i leczona zmiang
dotyczace ryzyka TLR oraz jakiejkolwiek rewaskularyzacji
naktadaly si¢ znaczaco.

Podziekowania
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