RENOVATE-COMPLEX-PCI: Kompleks
PKG igin Intravaskiiler Goriintiilleme En lyi
Anjiyografil yontemi?

Randomize bir ¢aligmanin sonuglarina gore, kompleks koroner lezyonlar i¢in perkiitan girisim
(PKG) uygulanan hastalarda, intravaskiiler goriintiileme, hedef lezyon basarisizlig1 (HLBz)
riskini azaltmada anjiyografiden daha iistiindiir. Onceki ¢alismalar da ayn1 sonuca varmustr,
ancak bu kez avantaj, cok merkezli, giiclii, randomize bir ¢alismada bulunmustur Daha 6nceki
caligmalarin kesin olmadigi, randomize edilenlerin bile yeterli takip siiresinden yoksun oldugu
veya cok c¢esitli kompleks PKG tiirlerini igermedigi dikkat ¢ekti.

RENOVATE-COMPLEX-PCI olarak adlandirilan bu klinik sonuglara dayali ¢aligmada, 20
Gliney Kore tedavi merkezinde kompleks PKG uygulanan 1.639 hasta, yalnizca intravaskiiler
goriintiileme veya anjiyografi kilavuzlugunda PKG'ye 2:1 oraninda randomize edildi. Catalli
lezyonlar, uzun lezyonlar (beklenen stent uzunlugu > 38 mm), toplam koroner okliizyonlar,
cok sayida stent gerektiren lezyonlar, ciddi kalsifiye lezyonlar ve birden ¢ok damardaki
lezyonlar dahil olmak iizere ¢alismaya uygun dokuz tip kompleks PKG vardi.

Uzmanlara gore deneysel koldaki damar i¢i goriintiileme, damar i¢i ultrason (IVUS) veya
optik koherens tomografi (OCT) ile yapilabilir. Spesifik hasta ve lezyon 6zellikleri agisindan
biri digerinden daha iyi olabileceginden, deney grubundaki intravaskiiler goriintiileme tipi,
tedavi eden arastirmacinin takdirine bagli olarak secilmistir. Primer HLBz (hedef lezyon
basarisizlig1) sonlanim noktasi, kardiyovaskiiler nedenlere bagli 6liim, hedef damarla iliskili
MI ve hedef damar revaskiilarizasyonu olarak tanimlandi.

Riskin %z35°den fazla azaltilmas: gozlendi

Medyan 2,1 yillik takipten sonra, intravaskiiler goriintiileme rehberliginde PKG yapilan
grupta daha diisiik HLBz insidansi1 (%7,7'ye kars1 %12,3), riskte %36'lik bir azalmaya cevrildi
(tehlike orani, [HR] 0,64; P = ,008).

Damar i¢i goriintiilleme, HLB'nin her bir bileseninin sayisal olarak azalmasiyla iliskilendirildi.
Kardiyovaskiiler nedenlere bagli 6liim durumunda, giiven aralig1 birlik (iinite) ¢izgisinin
altinda kalmistir (HR 0,47; %95 GA, 0,24-0,93). Bu, hedef damarla iliskili MI (HR: 0,74,
%095 CI, 0,45-1,22) veya hedef damar revaskiilarizasyonu (HR: 0,66; %95 CI, 0,36-1,22) i¢in
dogru olmamasina ragmen, prosediirle ilgili MI (HR: 0.59; %95 CI, 0.39-0.90) ve kardiyak
olim veya hedef damarla ilgili MI (HR: 0.63; %95 CI, 0.42-0.93) olmayan HLBz i¢in de
gecerliydi.

Birkag istisna diginda, herhangi bir nedene bagli 6liim dahil olmak iizere sekonder sonuglarin
tiimii dogru yonde hareket ettigi (HR: 0.71, %95 GA, 0.44-1.15), bildirildi.

Karsilastirildiginda, intravaskiiler goriintiileme kilavuzlugunda PKG yapilan 1.092 hastada
anjiyografi rehberliginde 547'ye gore dnemli bir baslangigta farklilik yoktu.



Mediyan yas 65,5 idi. Hastalarin yaklasik %18'i halen sigara igiyordu, %24'i daha 6nce PKG
ve %7'si daha 6nce MI gecirmisti. Yaklasik yarisinda (%351) akut koroner sendrom vardi ve
geri kalaninda stabil iskemik kalp hastalig1 vardi. Hipertansiyon (%61), dislipidemi (%51) ve
diyabet (%38) hastalarinin oranlar1 6nemliydi.

Stent tipleri her iki grupta benzerdi ve radyal yol ile yerlestirildiler. Her iki grubun da
yaklasik %98'inde islem basarisi saglandi. Neredeyse tiim hastalar bir statin, aspirin ve bir
P2Y 12 inhibitorii ile taburcu edildi ve diger spesifik islem sonrasi ilaglar iki grupta
kiyaslanabilir.

Uygun intravaskiiler goriintiilemenin avantaji

Kompleks lezyonlarin ¢ogunda (%55) yaygin uzun koroner arter lezyonlar1 vardi, ancak
catall1 lezyonlar (%22), kronik total okliizyonlar (%20), ciddi kalsifiye lezyonlar (%14) ve bir
major koroner arterin ostial lezyonu (%15) bulundu. Bu lezyon tipleri arasinda, en azindan
say1sal olarak, HLBz i¢in anjiyografiye gore intravaskiiler goriintiileme tercih edildi. Olasi
istisnalar, en az {i¢ stent gerektiren lezyonlardi (HR: 1,24; %95 GA, 0,49-3,18), ancak
bunlarin giiven araliklar1 genisti. Caligmada korleme yapilmadi, ancak , gériintiileme
analizlerinin ¢ekirdek bir laboratuvarda yapildigi ve olaylarin, iiyelerin ¢alisma grubu
gorevlerinden habersiz oldugu bir komite tarafindan karara baglandig bildirildi.
Cevaplanmamis bir soru bu yaklasimin maliyettir. Intravaskiiler goriintiileme PKG'ye
anjiyografiye gore maliyet eklediginden, bu yaklagimi tiim kompleks PKG hastalarinda
kullanim karar1 i¢in baglam saglamak {izere maliyet- etkililik analizlerine ihtiyag¢ vardir. Bu
analizler planlanmistir.

"Amerika Birlesik Devletleri'nde PKG'nin yalnizca yaklagik %15'1 intravaskiiler goriintiileme
ile gergeklestiriliyor ve bu [sonuglar] bu sayinin artmasi gerektigi 6ne stiriiliiyor.

Bu yaklasimin 6nemli kisitlayicisi bu hastalarda diffiiz lezyonlar veya kii¢iik damarlar gibi
intravaskiiler goriintiilemenin her kompleks hastada kullanilmasini engelleyen teknik
nedenlerin varligidir. Bu strateji 6rnegin Amerika Birlesik Devletleri'nde PKG uygulanan bir
milyon hastaya uygulanirsa, bu potansiyel olarak HDBz son noktasindan korunan on binlerce
hasta anlamina gelecektir



