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Calismanin Adi: Immediate versus staged complete revascularisation during index
admission in patients with ST-segment elevation myocardial infarction and multivessel
disease (OPTION-STEMI): a multicentre, non-inferiority, open-label, randomised trial

Giris:

Multivessel koroner arter hastaligi, ST-segment elevasyonlu miyokard enfarktlisu (STEMI)
geciren hastalarin yaklasik yarisini etkileyen yaygin bir klinik durumdur. Bu hastalarda
yalnizca sorumlu lezyonun revaskilarizasyonu yerine tam revaskilarizasyonun, klinik
sonuglar agisindan ustun oldugu gosterilmistir. Bununla birlikte, tam revaskularizasyonun
optimal zamanlamasi halen belirsizligini korumaktadir; 6zellikle indeks yatis sirasinda es
zamanli veya asamall revaskularizasyonun etkinligi Gzerine kanitlar sinirlidir. OPTION—
STEMI calismasinin amaci, STEMI ve multivessel koroner arter hastalii olan hastalarda es
zamanli tam revaskilarizasyonun, indeks yatis sirasinda asamali tam revaskilarizasyon ile
karsilastirildiginda non-inferior olup olmadigini degerlendirmektir.

Yontemler:

OPTION-STEMI, Giney Kore’'de 14 merkezde yurutilen, agik etiketli, non-inferiority
tasarimli randomize kontrolli bir calismadir. Dahil edilme kriterleri; 19 yas ve Uzeri, STEMI
ve multivessel koroner arter hastaligi ve sorumlu lezyon igin basaril PCl uygulanmis
olmasini kapsamaktadir. Basarili PCl, <20% reziduel stenoz ve TIMI 2-3 akim ile
tanimlanmistir. Kardiyojenik sok, koroner arter bypass grenti uygulanmamis sol ana arter
hastaligi veya kronik total okluzyon, dislama kriterlerindendir. Hastalar 1:1 oraninda, es
zamanli tam revaskilarizasyon (sorumlu ve non-culprit lezyonlara ayni seansta PCI) veya
indeks yatis sirasinda asamall tam revaskularizasyon kollarina randomize edilmistir.
Randomizasyon bilgisayar tabanli ve bagimsiz programci tarafindan olusturulmustur.
Calisma katilimcilari ve arastirmacilar gruplardan haberdar iken, bagimsiz klinik olay
degerlendirme komitesi maskeleme ile sonlanimlari incelemigtir. Non-culprit lezyonlarda
%50-69 stenoz icin FFR dlcimu yapilmis, 270% stenozlu lezyonlar dogrudan revaskularize
edilmistir. PCI sirasinda Uguncu nesil biyobozunur polimer kapl stentler kullaniimisg,
opsiyonel olarak diger stent veya balon anjiyoplasti de uygulanabilmistir. Tum hastalar
kilavuzlara uygun medikal tedavi almistir. Birincil sonlanim, randomizasyondan 1 yil sonra
herhangi bir nedenle 6lim, non-fatal miyokard enfarktlisii veya plansiz revaskilarizasyonun
birlesik olarak degerlendiriimesidir. ikincil sonlanimlar; birincil sonlanimin bilesenleri,
kardiyak ve kardiyak disi 6lim, hedef lezyon ve hedef damar revaskilarizasyonu, hastaneye
yatiglar, inme, stent trombozu, majér kanama ve kontrast nefropatisi gibi klinik olaylari
kapsamaktadir.



Bulgular:

Toplam 994 hasta calismaya dahil edilmis, es zamanli (n=498) ve asamali (n=496) gruplara
randomize edilmistir. Medyan yas 66 yil olup, %79 erkek, %21 kadin, %33’u Killip sinif 11—l
kalp yetmezligi ile bagvurmustur. Medyan hastane yatis suresi es zamanl grupta 4 gun,
asamali grupta 5 giindiir. Ug damar hastali§i %21, radial erisim %75 ve intravaskiiler
goruntileme rehberli PCl %26 oraninda uygulanmistir. Asamali prosedir median 3 gin
sonra gerceklestirilmistir. Non-culprit lezyonlarda revaskularizasyon oranlari es zamanl
grupta %63, agsamall grupta %55'tir. FFR dlgimu yapilan lezyonlarin %82’sinde FFR 20,81
olarak belirlenmistir. 1 yillik takipte birincil sonlanim, es zamanli grupta %13, asamali grupta
%11 olarak gézlenmis; HR 1,24 (95% CI 0,86—1,79; pnon-inferiority=0,24) olup, gruplar
arasinda non-inferiority gésterilememistir. ikincil sonlanimlar ve giivenlik sonlanimlari (inme,
stent trombozu, major kanama, kontrast nefropatisi) acisindan gruplar benzer bulunmustur.
FFR rehberli asamali revaskiilarizasyon, birincil sonlanimi anlamli sekilde azaltmistir. islem
kaynakli miyokard enfarktlsu ve intravaskuler gortinttleme kullanim farkliliklari bazi
sonuclari etkilemis olabilir.

Tartisma:

OPTION-STEMI calismasi, indeks yatis sirasinda es zamanli tam revaskilarizasyonun,
asamall tam revaskularizasyon kargisinda non-inferior olmadigini géstermistir. Bu bulgu,
indeks yatis sirasinda agsamali revaskilarizasyonun non-culprit lezyonlarin progresyon riskini
azaltmasi ile aciklanabilir. Killip sinif Il ve Uzeri hastalarda es zamanli revaskdlarizasyon,
erken kardiyojenik komplikasyon ve mortalite artigi ile iliskilendirilmis; hemodinamik olarak
stabil hastalarda ise klinik sonuglar benzer bulunmustur. Bu durum, yiksek Killip sinifi olan
hastalarda es zamanli tam revaskularizasyonun riskli olabilecegini gostermektedir. Non-
culprit lezyonlarda FFR degerlendirmesi akut donemde sinirli glivenilirlige sahiptir ve
prosedurel miyokard enfarktlsu, gruplar arasindaki farklarin yorumlanmasini etkilemistir.
Calismanin sinirlamalari arasinda agik etiket tasarimi, tek merkez agirhgi, ylksek protokol
ihlali orani ve kadin katiliminin sinirli olmasi yer almaktadir.

Sonuglar:

STEMI ve multivessel koroner arter hastaligi olan hastalarda, indeks yatis sirasinda es
zamanl tam revaskularizasyon, asamall revaskularizasyon ile karsilastirildiginda non-
inferior bulunmamis ve dzellikle Killip sinif Il ve Gzeri hastalarda risk artirmistir. Bu nedenle
es zamanli revaskilarizasyon, yalnizca hemodinamik olarak stabil, digsuk riskli ve akut kalp
yetmezligi olmayan hastalar i¢in énerilmelidir.
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