BIOVASC: AKS'de Aninda Tam
Revaskiilarizasyon Yararli

BIOVASC ¢alismasinin sonuglarina gore, indeks prosediir sirasinda dogrudan /hemen tam
revaskiilarizasyon, akut koroner sendrom (AKS) ve ¢ok damar hastaligi olan hastalarda yeni
tedavi paradigmasi haline gelebilir.

Calismada, AKS ve ¢ok damar hastaligi ile bagvuran hastalarda, aninda tam
revaskiilarizasyon, primer bilesik sonug¢ acisindan agamali tam revaskiilarizasyondan asagi
degildi ve miyokard enfarktiisii (MI) ve planlanmamis iskemiye dayali revaskiilarizasyonda
azalma ile iligkilendirildi.

Acil,aninda bir tam revaskiilarizasyon stratejisine kars1 bir erken giivenlik sinyali tespit
edilmedi. Tedavi eden hekimler, sorumlu olmayan lezyonlarin acil tedavisi ile iligkili
potansiyel riskler hakkinda endiselenmemelidir. Bu strateji, radyasyon, kontrast boya veya
diger kaynaklarin asir1 kullanimi olmaksizin prosediirel basari olasilig yiiksek olan, yalnizca
iki damar hastalig1 ve oldukca basit lezyonlar1 olan hastalarda 6zellikle etkili olabilir. Calisma
ayrica aninda tam bir revaskiilarizasyon stratejisi ile daha kisa bir hastanede kalig siiresi
gosterdi.

Arastirmacilar hemen beklemeden dogrudan tam revaskiilarizasyonun, spontan miyokard
enfarktiisii ve planlanmamis revaskiilarizasyonlar dahil olmak tizere daha diisiik miyokard
enfarktiisii oran1 ve daha kisa hastanede kalis siiresi nedeniyle potansiyel saglik acisindan
ekonomik faydalara sahip olabilir kararina vardi.

Arastirmacilar Sunumu baglatirken, ¢ok sayida ¢alismanin sorumlu lezyonun 6zel
reperfiizyonu ile karsilastirildiginda tam koroner revaskiilarizasyonun klinik faydasini ortaya
koydugunu, ancak sorumlu olmayan lezyonun revaskiilarizasyonu i¢in en uygun
zamanlamanin belirsizligini korudugunu agikladi.

Belgika, Italya, Hollanda ve Ispanya'da yiiriitiilen BIOVASC ¢aligmasi, ST segment
yiikselmeli MI (STEMI) veya STEMI olmayan AKS ve bir su¢lu lezyonu agikg¢a
tanimlanabilir olan ¢ok damar koroner arter hastaligi olan 1525 hastay1 igeriyordu.

Once sorumlu lezyonun hemen tam revaskiilarizasyonuna [peruktan koroner girisim (PKG)
ile], ardindan indeks prosediirii sirasinda operator tarafindan klinik olarak anlamli kabul
edilen diger sorumlu- olmayan lezyonlara PKG) veya agamali tam revaskiilarizasyona (indeks
prosediirii sirasinda yalnizca sorumlu lezyonun PKG'si ve Indeks prosediiriinden sonraki 6
hafta i¢inde klinik olarak anlamli kabul edilen tiim sorumlu olmayan lezyonlara PKG) yapildi.
Primer sonug¢ indeks prosediirden 1 yil sonra tiim nedenlere bagli mortalite, MI, herhangi bir
planlanmamis iskemiye dayali revaskiilarizasyon veya serebrovaskiiler olaylarin bilesimiydi.
Calisma, primer sonuc icin risk oraninin (HR) %95 Guvenilirlik araliginin (CI) st sinirinin
1,39'u gegmemesi halinde karsilandigi kabul edilen hemen asamali tam revaskiilarizasyon ile
esdeger olmayan bir tasarima sahipti.

Calisma popiilasyonunda, hastalarin %40'mmda STEMI, %52'sinde STEMI olmayan ve
%38'inde kararsiz anjina vardi.

Hemen tam revaskiilarizasyon grubunda 16 hasta, esas olarak uzun prosediir siiresi,
prosediirel karmasiklik veya asir1 kontrast boya kullanimi nedeniyle indeks prosediir sirasinda
tam revaskiilarizasyon alamamigti.

Asamali grupta, hastalarin %30'una indeks hastanede yatis sirasinda sonraki tiim prosediirler
uyguland.




Sonuglar, 1 yildaki primer bilesik sonucun, dogrudan hemen revaskiilarizasyon grubunun
%7,6'sinda ve agamal1 grubun %9.,4'linde meydana geldigini ve agagilik olmama kriterlerini
kargiladigin1 gosterdi (HR, 0,78; %95 GA, 0,55 - 1,11; asagi olmama i¢in P =. 0011).
Hemen asamali tam revaskiilarizasyon stratejisinin tistiinliigii 1 yillik takipte karsilanmadi
(tstiinliik i¢in P = .17).

Bununla birlikte, indeks prosediirden 30 giin sonra klinik olaylarin 6nceden belirlenmis
analizinde, aninda tam revaskiilarizasyon, bilesik primer sonug agisindan asamali
revaskiilarizasyondan daha iistiindii (%2,2'ye kars1 %5,8; HR, 0,38; iistiinliik i¢in P = .0007).
Bir yillik sonuglar, iki grup arasinda tiim nedenlere bagli 6liim agisindan fark gostermedi,
ancak hemen aninda tam revaskiilarizasyon grubunda MI'da azalma (%1,9'a kars1 %4,5) ve
daha az planlanmamis iskemiye bagli revaskiilarizasyon (%4,2'ye kars1 %6,7) gorildii.
MI'daki fark esas olarak, agirlikli olarak indeks prosediir ile asamali miidahale i¢in planlanan
tarih arasindaki zaman penceresinde meydana gelen spontan MI'lardan (prosediirle ilgili
degil) kaynaklaniyordu ve hemen hemen her durumda bu olaylarin nedeni olarak baslangicta
suclu olmayan bir lezyon tanimlanmaisti.

Alt grup analizi, yas, cinsiyet ve STEMI ile STEMI olmayan sunum dahil olmak iizere hasta
popiilasyonunda benzer sonuglar gosterdi.

Asamalr Revaskiilarizasyon grubunda yiiksek MI orant

Asamal1 Prosediir Grubunda gériilen son derece yiiksek oranda M siklig1 iizerindeki siirpriz
dile getirildi.

Nedeni operatoriin suglu lezyonunu yanlis degerlendirmis olabilecegi veya AKS'li hastalarda
birden fazla anstabil plak bulunabilecegi ve sadece su¢lu lezyonu tedavi etme ile isin tam
yapilamadig diistiniilmiistiir.

Bunu daha iyi anlamak i¢in verilere daha ayrintili bir sekilde bakmaliyiz, ancak her iki
senaryoda da derhal tam revaskiilarizasyon bu olaylar1 6nleyecektir. Ayrica ¢calismada
kullanilan diisiik bir fonksiyonel goriintiileme oranina da dikkat ¢ekilmistir.

Aragtirmacilara gore sorumlu ve kritik lezyonlarin Hepsi bir kerede diizeltilebilir.

Belirsiz bir lezyon oldugu konusunda belirsiz bir sekilde hareket etmenin avantaji: "Sadece
her seyi diizeltmek - geride tikanma/okluzyon riski birakilmamasidir.Buna arsilik, bazi
hastalar i¢in, agirt miktarda kontrast materyalin kullaniminin 6nlenmesi gerektigi, bozulmus
bobrek fonksiyonu olanlar gibi uygun olmayabilir.

KABG yine de diisiiniilmelidir

AKS ile bagvuran hastalarin yarisindan fazlasinin ¢ok-damar koroner hastaligi oldugu

unutulmamali.

Hemen tam bir revaskiilarizasyon stratejisini takip etmek, 6zellikle azaltilmis hastane
kapasitesi ve personel kitli§1 zamanlarinda, sadece klinik sonuglarda bireysel hastaya fayda
saglamakla kalmaz, ayn1 zamanda saglik sistemleri lizerindeki baskiy1 giivenli bir sekilde
azaltabilir.

Ancak ayni zamanda koroner arter baypas greftleme (KABG) olasiliginin atlanmamasi
gerektigine ve KABG'nin diyabet veya karmasik koroner arter hastaligi olan hastalarda hala
tercih edilen tedavi olduguna dikkat ¢ekiliyor.



Sonug olarak: "Biovasc ¢alismasinin sonuglari klinik uygulamay1 bu hasta grubunda sadece
sucludan aninda, tam bir revaskiilarizasyon stratejisine dogru ilerletir. Bununla birlikte,
intrakoroner fizyolojinin degerlendirilmesi, intrakoroner goriintiileme ve kalp ekibi kararinin
rehberliginde bir rolii dogrulamak icin bu tedavi stratejisinin daha da ince (“kili kirk
yararak”) ayarlanmasi gerekir.
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Akut koroner sendrom ve ¢cok damar koroner hastahgi
(BIOVASC) ile basvuran hastalarda Aninda ve Asamal tam
revaskiilarizasyon:

Prospektif, agik etiketli, asag1 olmayan (non-inferiority), randomize
bir ¢alisma

Ozet

Baglarken- Akut koroner sendromlu ve ¢ok damarli koroner hastaligi olan hastalarda,

perkiitan koroner girisim (PKQG) ile tam revaskiilarizasyon, iyilestirilmis klinik sonuclarla
iliskilidir. BIOVaSC c¢alismas1 Sorumlu olmayan lezyonlar icin PKG'nin indeks prosediir
sirasinda m1 yoksa asamali olarak m1 miidahale edilmesi gerektigini arastirmay1 amagladi.

Metodlar- Bu prospektif, acik etiketli, esdeger olmayan, randomize ¢alisma Belgika, italya,
Hollanda ve Ispanya'daki 29 hastanede yapildi. Calismaya 18-85 yas aras1 ST segment
yiikselmesi MI veya ST segmenti yiikselmeyen AKS ve acgik¢a tanimlanabilir sorumlu lezyon
ile ¢ok damar (gorsel tahmin veya pozitif koroner fizyoloji testine dayanan yani ¢ap1 2.5 mm
veya daha fazla olan ve >%70 darlig1 olan iki veya daha fazla koroner arter) koroner arter
hastalig1 ile bagvuran hastalar dahil edildi. Web tabanl bir randomizasyon modiilii ¢alisma
hastalari - [ Acil, ninda tam revaskiilarizasyona (6nce sorumlu lezyonun PKG'si, ardindan
takiben indeks prosediir sirasinda operatdr tarafindan klinik a¢idan 6nemli kabul edilen diger
sorumlu olmayan lezyonlara PKG) veya Asamali tam revaskiilarizasyona (indeks prosediirii
sirasinda yalnizca sorumlu lezyonun PKG'si ve indeks prosediiriinden sonraki 6 hafta i¢inde
operatdr tarafindan klinik olarak anlamli kabul edilen tiim sorumlu olmayan lezyonlarin
PKG'sine) ] - tabi tutuldu, ¢alisma merkezine gore tabakalandirilmis, rastgele blok boyutu
dort ila sekiz olan hastalar1 (1:1) rastgele atamak icin kullanildi.

Primer sonug indeks prosediiriinden sonraki 1 yildaki tiim nedenlere bagli mortalite,
miyokard enfarktiisii, herhangi bir planlanmamis iskemiye bagli revaskiilarizasyon veya
serebrovaskiiler olaylarin bilesimiydi. Sekonder sonuclar, indeks prosediirden 1 y1l sonra tiim
nedenlere bagli mortalite, miyokard enfarktiisii ve planlanmamis iskemi kaynakli
revaskiilarizasyonu igermektedir. Primer ve sekonder sonuglar, rastgele atanan tiim hastalarda



tedavi etme niyetine gore degerlendirildi. Birincil sonug i¢in risk oraninin (HR) %95 GA'nin
st siir1 1.39'u gegmedigi takdirde, hemen Asamali tam revaskiilarizasyonun esdegerliginin
karsilandig1 kabul edildi.

Bulgular- 26 Haziran 2018 ile 21 Ekim 2021 arasinda, 764 hasta - (medyan yas 65.7 [IQR
57.2-72.9] ve 598 [%78.3] erkek) - Aninda tam revaskiilarizasyon grubuna rastgele atandi ve
761 hasta - (medyan yas 65.3 yil [58.6—72.9] ve 589 [%77.4] erkek) - Asamali tam
revaskiilarizasyon grubuna rastgele atandi ve tedavi amagli popiilasyona dahil edildi.

Primer sonug, Aninda hemen tam revaskiilarizasyon grubundaki 764 hastanin 57'sinde (%7.6)
ve Asamali tam revaskiilarizasyon grubundaki 761 hastanin 71'inde (%9.4) meydana geldi
(HR 0.78, %95) CI 0.55-1.11, P asag1 degil = 0.0011). Aninda ve Asamali tam
revaskiilarizasyon gruplari arasinda tiim nedenlere bagl 6liim agisindan fark yoktu (14
[%1.9]'a kars1 dokuz [%1.2]; HR 1.56, %95 GA 0.68-3.61, P=0.30).

Aninda hemen tam revaskiilarizasyon grubunda 14 (%1.9) hastada ve Asamali tam
revaskiilarizasyon grubunda 34 (%4.5) hastada miyokard enfarktiisii meydana geldi (HR 0.41,
%95 GA 0.22-0.76 , P=0-0045).

Asamal1 tam revaskiilarizasyon grubunda, hemen tam revaskiilarizasyon grubuna goére daha
fazla plansiz iskemiye dayali1 revaskiilarizasyon gergeklestirilmistir (50 [%6.7] hasta - 31
[%4.2] hasta; HR 0.61, %95 GA 0. 39-0.95, P = 0.030).

Sonug olarak- Akut koroner sendrom ve ¢ok damar hastalig1 ile bagvuran hastalarda
Aninda tam revaskiilarizasyon, primer bilesik sonug agisindan Asamali tam
revaskiilarizasyondan asagi degildi ve miyokard enfarktiisiinde ve planlanmamis iskemi
kaynakli revaskiilarizasyonda bir azalma ile iliskilendirildi.




