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Giris

Periferik arter hastaligi dinya genelinde 230 milyondan fazla bireyi etkilemekte olup, en
sik intermittan kladikasyo tablosu ile ortaya ¢ikmaktadir. Bu durum, fonksiyonel
kapasitede azalma, yasam kalitesinde belirgin dusus ve artmis kardiyovaskduler
morbidite ile iliskilidir. ilk basamak tedavide egzersiz ve medikal tedavi 6nerilmesine
ragmen, bircok olguda endovaskliler revaskiilarizasyon gerekliligi dogmaktadir.
Restenozu dnlemek amaciyla paklitaksel kapli balon ve stentler yaygin olarak
kullanilmaktadir. Ancak, bu cihazlarin hasta odakl klinik sonuclara etkisi belirsizligini
korumaktadir. SWEDEPAD 2 calismasi, paklitaksel kapli cihazlarin, kapli olmayan
konvansiyonel cihazlara kiyasla hastaliga 6zgu yasam kalitesini iyilestirip
iyilestirmedigini arastirmak amaciyla planlanmigtir.

Yontemler

SWEDEPAD 2, isveg’te 22 merkezde yurutulen, kayit temelli, cok merkezli, randomize
kontrollu bir klinik calismadir. Rutherford evre 1-3 intermittan klodikasyon tanisi olan ve
infraintguinal endovaskuler revaskularizasyona aday yetigkin hastalar calismaya dahil
edilmigtir. Kilavuz tel ile hedef lezyonun gecilmesini takiben hastalar 1:1 oraninda
paklitaksel kapli veya kapli olmayan cihazlara randomize edilmistir. Primer sonlanim
noktasi, VascuQoL-6 anketi ile degerlendirilen, 1. yildaki hastaliga 6zgu yasam kalitesi
skorudur. Sekonder sonlanimlar; tum nedenlere bagli mortalite, majér amputasyon,
hedef damar yeniden girisimleri ve Rutherford sinifinda degisim olarak tanimlanmistir.
Uzun donem veriler ulusal saglik kayitlari Uzerinden takip edilmistir.

Bulgular

Toplam 1155 hasta randomize edilmis, 1136 hasta niyet edilen tedavi analizine dahil
edilmistir. Kohortun ortanca yasi 73 yil olup, cogunluk Rutherford evre 3 kladikasyo ile
basvurmustur. Bir yillik takipte, VascuQoL-6 skorlari agisindan paklitaksel kapli ve kapli
olmayan cihazlar arasinda anlamli fark saptanmamistir (ortalama fark -0,02; p=0,96).
Her iki grupta da yasam kalitesi baslangica gore anlaml dizelme gostermistir. Hedef
damar ve ipsilateral reintervensiyon oranlari 1 ve 5 yillik takiplerde benzer bulunmustur.



Besinci yilda, paklitaksel kapli cihaz grubunda mortalite anlaml duzeyde daha yuksek
saptanmigtir (HR 1,47; p=0,010), ancak ortanca 7,1 yillk toplam takip stresinde bu fark
istatistiksel anlam tasimamistir. Major amputasyon insidansi dusuk olup gruplar
arasinda fark gostermemistir.

Tartisma

Bu randomize kontrolli ¢calisma, paklitaksel kapli cihazlarin 1. yilda yasam kalitesine
kapli olmayan cihazlara kiyasla ek bir fayda saglamadigini gostermistir. Secilmis hasta
gruplarinda damar agikligl agcisindan prosedurel Ustunlukler bildirilmis olsa da, bu
avantajlarin genis populasyonda hasta merkezli sonucglara yansimadigi gorulmustar.
Ayrica, 5. yilda mortalitede artis saptanmasi daha énce literaturde bildirilen guvenlik
endiselerini destekler niteliktedir. Bu bulgular, intermittan kladikasyolu hastalarda
paklitaksel kapli cihazlarin rutin kullanimini desteklememekte, olasi yararlarin
potansiyel risklere karsi dikkatle degerlendirilmesi gerektigini gostermektedir.

Sonug

Rutherford evre 1-3 periferik arter hastaligi olan ve infrainguinal revaskularizasyon
uygulanan olgularda, paklitaksel kapli cihazlar yasam kalitesini artirmamis, ayrica 5 yillik
takipte daha yuksek mortalite ile iligkili bulunmusgtur. Bu nedenle rutin kullanim
Onerilmemekte, tedavi kararlarinin hasta 6zelliklerine gore bireysellestirilmesi
gerekmektedir.



