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Arka Plan

Polimer icermeyen ila¢ salinimli stentlerin (DES) perkiitan koroner girisim (PCl)
uygulanan hastalardaki etkinligi ve glivenligine iliskin veri sayisi oldukga sinirhdir. Bu
nedenle, polimer icermeyen amphilimus saliniml stentlerin (AES), ila¢ salinimini
saglayan rezervuar tabanli teknolojiyle biyobozunur polimerli everolimus salinimli

stentlere (EES) kiyasla performansini degerlendirmek amacglanmistir.

Amag

Calismanin temel amaci, tiim PCl hastalarinda polimer icermeyen AES’in, biyobozunur
polimerli EES’e kiyasla cihaza 6zgii bilesik sonlanim noktalari (kardiyovaskiler 6lim,
hedef damar Ml veya hedef lezyon revaskilarizasyonu) agisindan 1 yillik takipte asagi

kalmadigini (non-inferior) gdstermektir.

Yoéntem

Bu calisma italya’daki 14 merkezde yiiriitiilmus, arastirmaci girisimli, degerlendirme kor
ve asagihk sinirina gore tasarlanmis randomize bir klinik calismadir (ClinicalTrials.gov:
NCT04135989). PCl uygulanan tiim ardisik hastalar, polimer icermeyen AES veya

biyobozunur polimerli EES kollarindan birine rastgele atanmistir.



Bulgular

Ocak 2020 ile Haziran 2022 arasinda toplam 2.107 hasta (3.042 lezyon) ¢alismaya dahil
edilmistir. AES grubunda 1.051 hasta, EES grubunda ise 1.056 hasta yer almistir. Birincil
sonlanim noktasi, AES grubunda %8.2, EES grubunda %7.2 oraninda gergeklesmistir (risk
farki %1; %95 tek tarafli CI Gst sinirt %2.9; non-inferiority icin p=0.041). Gruplar arasinda
birincil sonlanim bilesenleri agisindan anlamli fark saptanmamistir. Ancak kesin veya
olasi stent trombozu, AES grubunda anlamli sekilde daha sik gérilmustir (%1.0 vs %0.3;
HR 3.72, %95 Cl: 1.04-13.33; p=0.044); bu fark, esas olarak ilk 30 giin icinde gelisen

erken stent trombozlari ile iliskilendirilmistir.

Sonug¢

Polimer icermeyen amphilimus saliniml stentler, PCl uygulanan genis hasta
popllasyonunda biyobozunur polimerli everolimus salinimli stentlere karsi non-inferior
bulunmustur. Ancak, erken stent trombozu riski anlamli sekilde daha ytksek olup, bu
durum dikkatli hasta se¢imi ve yakin takip gerekliligini ortaya koymaktadir.
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