Paclitaxel-coated versus uncoated devices for infrainguinal
endovascular revascularisation in chronic limb-threatening
ischaemia (SWEDEPAD 1): a multicentre, participant masked,
registry-based, randomised controlled trial

YAYINLANDIGI KONGRE: ESC Congress Madrid 2025

HAZIRLAYAN: Dr. ilkesu Oykii DEMIR

Giris

Paclitaxel kapli balonlar ve stentler koroner arterlerdeki restenozu dnlemedeki etkinlikleri nedeniyle
yillardir yaygin sekilde kullanilmaktadir ve son yillarda periferik arter hastaliginda da benzer sekilde tercih
edilmeye baslanmistir. Bununla birlikte, kronik ekstremiteyi tehdit eden iskemisi (Chronic Limb-
Threatening Ischemia — CLTI) gibi major amputasyon riski ylksek bir hasta grubunda bu cihazlarin
amputasyonu 6nleyici bir yarar saglayip saglamadigi net degildir. Onceki gézlemsel calismalar ve kiigiik
randomize seriler genellikle restenoz, anjiyografik ge¢ limen kaybi veya hedef lezyon revaskiilarizasyonu
gibi surrogate (dolayli) sonlanim noktalarina odaklanmis, majoér amputasyon ya da mortalite gibi hasta
merkezli sonuglar agisindan yetersiz kalmistir. Bu baglamda SWEDEPAD 1 calismasi, paclitaxel kapli
cihazlarin infrainguinal endovaskuiler revaskilarizasyon sirasinda amputasyon riskine etkisini blylk ve
ulusal gapta, gergek yasam kosullarina yakin bir tasarimla inceleyen ilk genis randomize kontrollu
arastirmalardan biridir.

Yontem

SWEDEPAD 1, isvec’te 22 vaskiiler cerrahi ve girisimsel radyoloji merkezinde yiiritiilen, ok merkezli,
katiimci maskelemeli ve kayit temelli bir randomize kontrollii calismadir. Galisma platformu olarak isveg
Ulusal Vaskiiler Cerrahi Kalite Kayit Sistemi (Swedvasc) kullanilmistir; bu sistem isveg’te yapilan vaskiiler
islemlerin %95’inden fazlasini kapsayarak yuksek veri dogrulugu saglamaktadir. Calismaya Rutherford
evre 4 (iskemik istirahat agrisi), evre 5 (kliglik doku kaybi veya Ulser) ve evre 6 (major doku kaybi) periferik
arter hastaligi olan, yeni veya tekrarlayan infrainguinal arteriyel darlik/oklizyonu bulunan eriskin hastalar
alinmigtir. Kritik distal perflizyon disuklugi ayak bilek-brakiyal indeks, parmak basinci veya baska
standart ydntemlerle belgelenmistir. Basarili kilavuz tel gegisi saglandiktan sonra hastalar paclitaxel kapli
veya kaplamasiz balon/stent tedavisine 1:1 oraninda, merkez bazli blok randomizasyonla atanmig ve
randomizasyon interaktif web modull tzerinden gerceklestirilmistir. Primer sonlanim noktasi ipsilateral
major amputasyon (ayak bilegi Uzerinde) olarak tanimlanmis, tim analizler niyet edilen tedavi (intention-
to-treat) populasyonunda yapilmistir. Takip verileri Swedvasc ve ulusal hasta ve nufus kayitlariyla
caprazlanarak major olaylarin atlanmamasi saglanmisgtir.

Bulgular

5 Kasim 2014-29 Eylul 2023 tarihleri arasinda 14 845 hasta taranmis, uygun olan 2400 hasta randomize
edilmis ve veri butlnligu saglanan 2355 hasta intention-to-treat analizine dahil edilmistir. Katiimcilarin
medyan yasi 77 yil (IQR 71-83), %55,9’u erkek ve %52,6’s1 diyabetiktir. Baglangicta ayak bilek-brakiyal



indeks medyani 0,6 (IQR 0,4-0,8) ve VascuQol-6 skoru 10 (IQR 8-13) idi. Lezyonlarin %52,7’si
femoropopliteal, %22,8’i infrapopliteal, %23,8’i ise her iki segmentteydi.

Bes yila kadar olan takipte ipsilateral major amputasyon oranlari paclitaxel kapli ve kaplamasiz cihaz
gruplari arasinda anlamli fark gostermemistir (HR 1,05; %95 gliven araligi [GA] 0,87-1,27; p=0,61). Tum
nedenlere bagli mortalite oranlari da benzer bulunmustur (HR 1,04; %95 GA 0,92-1,17; p=0,54). Paclitaxel
kapli cihaz grubunda ilk yil igcinde hedef damar yeniden girisim orani anlamli derecede daha disuk
saptanmis (HR 0,81; %95 GA 0,66-0,98; p=0,031), ancak bu avantaj besinci yila gelindiginde
kaybolmustur. Her iki grupta da Rutherford klinik kategorisi ve VascuQol-6 yasam kalitesi skorlari birinci
yilda iyilesmis ancak gruplar arasi fark istatistiksel olarak anlaml olmamistir.

Sonug

Kronik ekstremiteyi tehdit eden iskemisi olan hastalarda infrainguinal revaskularizasyon sirasinda
paclitaxel kapli cihazlarin kullanimi major amputasyon riskini azaltmamistir. Ayrica tim nedenlere bagli
mortalite ve hasta odakli yasam kalitesi acisindan da anlamli bir Gistiinlitk géstermemistir. ilk yil gézlenen
hedef damar yeniden girisimindeki azalma ise uzun donemde devam etmemistir.

Yorum

SWEDEPAD 1’in bulgulari, paclitaxel kapli balon ve stentlerin periferik arter hastaliginda 6zellikle
amputasyonu 6nleme gibi hasta merkezli sert sonlanim noktalarinda beklenen faydayi saglamadigini
gostermektedir. Kisa donem yeniden girisim avantaji olsa da bu yararin kalici olmamasi, paclitaxel kapli
cihazlarin rutin kullanimi konusunda temkinli olunmasi gerektigini distindirmektedir. Calisma ayni
zamanda, paclitaxel disindaki antiproliferatif ajanlari igeren yeni nesil cihazlarin degerlendirilmesine ve
periferik arter hastaliginda daha etkin, glivenli ve hasta merkezli tedavi stratejilerinin arastirilmasina
ihtiyac oldugunu vurgulamaktadir.



