Paclitaxel- or sirolimus-coated balloons for coronary

bifurcations: is the side branch SPACIOUS enough for both?
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Arka Plan

Koroner bifurkasyon hastaliginda yan dal tedavisi igin ilag kapli balon (DCB) anjiyoplasti,
ilag salinimi saglayarak neointimal proliferasyonu azaltma hedefiyle 6nerilmistir. DCB’ler,
kalici metalik stent implantasyonunu 6nleyerek restenoz ve stent trombozu gibi
komplikasyon riskini azaltabilir. Ancak, koroner bifurkasyon lezyonlarinda DCB

kullanimini degerlendiren randomize ¢alismalarin sayisi sinirhdir.
SPACIOUS Calismasi ve Bulgular

SPACIOUS calismasi, sol ana disi gercek bifurkasyon lezyonlarinda ana dal stenti sonrasi
basarili yan dal predilatasyonu yapilmis 230 hastayi icermekte ve bu hastalarda sirolimus
kapli balon ile paklitaksel kapli balon karsilastiriimistir. 9 aylik anjiyografi takibinde,
ortalama % stenoz sirolimus grubunda %30.5, paklitaksel grubunda %33.5 olup 6nceden
belirlenmis %15’lik asagi kalmama sinirinin altinda bulunmustur (p<0.01). Geg limen
kaybi ve post-prosediirel teknikler acisindan anlamli fark saptanmamistir. Ancak, ikincil
sonlanim noktalarindan biri olan binary restenoz orani sirolimus grubunda belirgin

sekilde daha dustktiir (%4.4 vs %12.8; p=0.043).



Yorum ve Literatur Karsilastirmasi

SPACIOUS calismasi, bifurkasyon hastaliklarinda yan dal tedavisinde DCB kullanimini
destekleyen énemli yeni veriler sunmaktadir. Ancak sonuglarin genellenebilirligi
tartismahdir. Daha 6nceki PEPCAD-BIF ve DCB-BIF galismalari da DCB’nin etkinligini
vurgulamis, 6zellikle DCB’nin balon anjiyoplasti karsisinda daha disik restenoz ve major
kardiyak olay orani sagladigini gostermistir. Avrupa Bifurkasyon Kullibd’nlin 6nerdigi
stepwise provisional strateji 1siginda, DCB’ler 6zellikle yan dal ostium korunumu
agisindan avantaj sunabilir. Yine de SPACIOUS ¢alismasinda kullanilan DCB’lerin
Avrupa’da onaylanmamis olmasi, bu bulgularin uygulamaya yansimasi agisindan

sinirlayicidir.
Sonug¢

Sirolimus kapli ve paklitaksel kapl balonlar, koroner bifurkasyon hastaliginda yan dal
tedavisi icin umut verici segenekler sunmaktadir. SPACIOUS ¢alismasinin sonuglari,
sirolimus bazli DCB’lerin restenoz agisindan daha avantajli olabilecegini gbsterse de,
farkli cihazlarin kiyaslanabilirligi ve uzun dénem sonuclara dair daha fazla veriye ihtiyag

vardir.

Ek Klinik Degerlendirme ve Analiz

ilagc kaph balon (iKB) anjiyoplasti, koroner bifurkasyon lezyonlarinda ézellikle yan dal
(side branch - SB) tedavisi igin kalici metalik stent implantasyonu gerektirmemesi
nedeniyle dikkat ceken bir alternatiftir. IKB'ler, antiproliferatif ila¢ salarak restenoz ve
tromboz gibi komplikasyonlari azaltabilirken, damar yapisini daha iyi koruma

potansiyeline sahiptir.

Bugiine kadar yapilan randomize calismalar genellikle kiiciik 6lcekli olup, iKB'ler
genellikle karma midahale stratejilerinin bir parcasi olarak ve farkli karsilastiricilarla test
edilmistir. PEPCAD-BIF, BEYOND ve DCB-BIF gibi calismalar, iKkB'nin diiz balona (plain
balloon - PB) gore daha iyi ge¢ liimen kaybi (late lumen loss - LLL) ve daha dlsiik major

kardiyak olaylar (MACE) sagladigini gostermistir.



2025 yilinda yayimlanan SPACIOUS ¢alismasi, non-left main gercek biflirkasyon hastaligi

olan 230 hastada sirolimus ve paklitaksel bazli iKB'leri karsilastirmistir. Ana sonuglar:

- 9 aylik takipte % stenoz: Sirolimus grubunda %30.5, paklitaksel grubunda %33.5;

sirolimus grubu, non-inferior bulunmustur.
- LLL farki anlamh degildir (her iki grupta da ortanca 0.09 mm).

- Biner restenoz orani sirolimus grubunda anlamli derecede daha distktir (%4.4 vs

%12.8, p=0.043).

SPACIOUS calismasi, iKB'lerin bifiirkasyon hastaliginda giivenli ve etkili bir secenek
oldugunu desteklemektedir. Ancak ¢alismada kullanilan iKB’ler heniiz Avrupa’da

onaylanmamis olup, genel uygulanabilirlik sinirlidir.

Avrupa Biflirkasyon Kullibii, cogu vakada asamali 'provisional stent' stratejisini
dnermektedir. 2 stent teknigi bazi durumlarda gerekebilirken, iKB’'ler icin DES ile

dogrudan karsilastirma calismalari heniiz yapilmamustir.

Sonuc olarak, hem sirolimus hem de paklitaksel bazli iKB'ler, yan dal tedavisinde degerli

seceneklerdir. Ancak, daha fazla randomize calismaya ihtiyac vardir.
Analiz

1. IKB Tiirleri Arasindaki Farkliliklar:

SPACIOUS calismasi, sirolimus ve paklitaksel bazl iKB'leri dogrudan karsilastiran az
sayidaki calismalardan biridir. Her iki iKB tipi de antiproliferatif etki sunarken, ¢alismada
sirolimus IKB’nin biner restenoz acisindan avantaj sagladigi gdsterilmistir. Ancak bu
bulgu, diger olglitlerde (6rn. % stenoz, LLL) anlamli fark olmamasi nedeniyle dikkatle

yorumlanmalidir.

2. Sinif Etkisi ve Cihaz Farkhliklari:
Farkli iKB'lerin ayni etkiyi gdstermedigi, yani sinif etkisinin bulunmadigi

vurgulanmaktadir. TRANSFORM ve REFORM gibi calismalar, limus-tabanl iKB’lerin



paklitaksel bazli olanlara Ustlinltiglini dogrulayamamistir. Bu da her cihazin farkl ilag,

tasiyict madde ve balon yapisina sahip olmasiyla aciklanabilir.

3. Avrupa’da Kullanim ve Klinik Uygunluk:
SPACIOUS ¢alismasinda kullanilan iKB’ler Avrupa’da onayl degildir. Bu nedenle
sonuglarin genel klinik uygulamaya dogrudan yansitilmasi sinirlidir. Avrupa’da yaygin

kullanilan cihazlarla yapilacak karsilastirmali calismalar, daha net 6neriler sunabilir.

4. IKB ve DES Karsilastirmasi:

Su ana kadar iKB’ler ile DES’lerin dogrudan karsilastirildigi randomize ¢alisma yoktur.
Ancak ANDROMEDA calismasi gibi veriler, kiiciik damar hastaliginda iKB’lerin DES’lere
benzer veya daha iyi uzun dénem sonugclar verdigini 6ne siirmektedir. Bu bulgular

biflirkasyon hastaligina genellenemez, ancak dikkat g¢ekicidir.

5. Klinik Stratejiler ve Kilavuzlar:

Avrupa Biflirkasyon Kullibii, cogu vakada asamali (provisional) stent stratejisini
dnermektedir. iKB, bu yaklasimda yan dal icin etkili bir secenek olabilir. Ancak baz
bifirkasyon paternlerinde 2 stent kullanimi gerekebilir. Gelecekteki calismalar, iKB'nin

bu senaryolarda nasil konumlanacagini belirlemelidir.
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