Femoro-Popliteal Arter Girigimlerinde
Ilag Salinimli Balonlarin Kullanim
Endikasyonlar1 ve Mortalite Uzerine Etkileri

1. Giris

Koroner ve aort disindaki damarlarin aterosklero-
zu periferik arter hastaligi (PAH) olarak tanimla-
nir. Diinyada PAH prevalanst % 3-12 arasindadir.
Alt ekstremite periferik arter hastaligi (AEPAH),
genel popiilasyona gore mortalite riskinde 3-5 kat-
lik bir artigla iligkilidir. Her ne kadar semptomatik
femoropopliteal PAH’li hastalarda endovaskiiler
veya acik cerrahi revaskiilarizasyon dnerilse de op-
timal tedavi stratejisi konusunda halen fikir birligi
bulunmamaktadir. Femoro-popliteal PAH igin ge-
leneksel tedaviler; kaplanmamis balon anjiyoplasti
(PTA), stent yerlestirme ve aterektomidir.’ Son
yillarda kemoterapotik bir ajan olan paklitaksel
kullanilarak ilag salinimli stentler (ISS) ve ilag sali-
nimli balonlar (ISB’ler) gelistirilmistir. ISS ve ISB’
lerin femoropopliteal lezyonlarda kullanimi PTA
ya? kiyasla belirgin agiklik oranlarini saglasa da
femoropopliteal PAH icin paklitaksel cihazlarinin
kullaniminin mortalite ile ilikisi tartismalidir.

2. Femoropopliteal Periferik Arter
Hastaliginda Revaskiilarizasyon

Femoropopliteal hastalikta tedavinin amacy; semp-
tomlar1 hafifletmek, fonksiyonel kapasiteyi art-
tirmak, uzuv olaylarini (6rnegin amputasyon) ve
kardiyovaskiiler olaylar1 6nlemektir (6rnegin, miyo-
kard enfarktiisii, inme ve 6liim). Hastalarin yagam
tarzi degisikligi, tibbi tedavi, egzersiz tedavisi, egi-
tim ve/veya diger destekleyici dnlemlere (6rnegin,
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yara bakimi) ragmen direngli semptomlar: varsa,
cerrahi veya endovaskiiler revaskiilarizasyon 6ne-
rilir. Femoro-popliteal tikayici lezyonlarin revaskii-
larizasyonu igin oneriler Tablo1'de © 6zetlenmistir.

2.1. Aralikl: Kladikasyonda Tedavi

Yonetimi

AEAH Klinik olarak Fontaine veya Rutherford si-
niflamalarina goére birkag farkli sekilde karsimiza
¢ikabilir. (Tablo2).®) Femoropopliteal PAHda en
sik semptom kladikasyondur. Arteriyel lezyonla-
rin anatomik yerlesimi ve uzunlugu, revaskiilari-
zasyon segeneklerine etki eder. Aralikli kladikas-
yonu olan hastalarin tedavisinde; eger profunda
femoral arterin dolagimi normal ise, egzersiz te-
rapisi ile kladikasyon rahatlayabilir bu lezyon-
lara miidahale edilmesi ¢ogunlukla gereksizdir.
Eger revaskiilarizasyon gerekliyse kisa (<25 cm)
stenoz/tikanikliklarda endovaskiiler tedavi ilk se-
¢imdir. Eger titkanma/darlik uzun ise (> 25 cm)
endovaskiiler rekanalizasyon hala miimkiindiir
ancak cerrahi bypass ozellikle biiyiik safen ven
grefti kullanilan hastalarda daha iyi uzun siireli
aciklik saglar.

2.2. Ekstremiteyi Tehdit Eden Kronik
Iskemide Tadavi Yonetimi

2017 Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) kilavuzun-
da ‘kritik ekstremite iskemisi’ yerine ‘ekstremiteyi
tehdit eden kronik iskemi (ETKI) terimi kullanil-
mis; ampiitasyon riskini belirlemede iskeminin gid-
detininin yaninda yaranin durumu ve enfeksiyon
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oldugunu gostermistir (paklitaksel mg-yili bagi-
na% 0.4 asir1 6lim riski; P <0.001).

Ouriel ve ark.®) yaptig1 ISB anjiyoplasti (n =
1,093) ve kaplanmamis PTA (n = 250) sonugla-
r; LEVANT 1 de (Femoropopliteal Restenozun
Onlenmesi Igin Lutonix Paklitaksel Kaplamali
Balon), LEVANT 2 de (Femoropopliteal Arterlerin
Tedavisinde Moxy Ilag Kaplamali Balon - Standart
Balon Anjiyoplasti), ve LEVANT Japonya Klinik
Arastirmasini igeren meta-analizde ISB anjiyop-
lasti ve PTA arasinda 5 yillik tiim nedenli mortali-
te oranlar1 agisindan anlaml fark goriilmemistir.
Birincil analiz, 5 yil siiren en uzun takip siiresi-
ne sahip randomize ¢aligmalarin en biiytigii olan
LEVANT 2 randomize ¢aligmasina odaklanmuigtr.
LEVANT 2 nin bir sagkalim analizi, ISB koluna
kiyasla (80,8 + 2,3), PTA kolunda (% 87,7 + 2,7)
sayisal olarak 5 yillik daha yiiksek bir sagkalim
ortaya ¢ikardi, fakat gozlenen bu fark istatistik-
sel olarak anlamli degildi. (p = 0,084). Ayrica bu
metaanalizde mortaliteyi 6ngoren bazal degis-
kenler ve digerleri arasinda; yas (HR: yillik 1,03;
p <0,0001); hedef lezyonun daha 6nceki tedavisi
(HR: 1,67; p = 0,022); aritmi (HR: 1,65; p = 0,031)
ve diyabet (HR: 1,18; p=0,047), dahil olmak tizere,
2 kol arasinda fark goriilmemistir. Cok-degiskenli
analizlerde, paklitaksel mortalitenin bir predikto-
rii olarak saptanmadi, doz ve risk arasindaki iliski,
prediktor ayarlamalar: yapildiktan sonra agik de-
gildi. Hicbir kategoride 6liim kiimelenmesi yoktu,
ISB ve PTA gruplarinda kardiyovaskiiler 6liimler
dengelenmistir. Kardiyovaskiiler olmayan 6lim-
ler de her iki grupta dengelenmistir.

Katsanos ve arklari1 derlemesinde yer alan
caligmalarin hicbirisinin; o6zellikle takip eden
yillarda, bir mortalite sinyalini tespit etmek veya
degerlendirmek igin tasarlanmadigini dikkate al-
mak gerekir.©

Lutonix verileri, paklitaksel ve 6liim arasinda
zayif bir iliski oldugunu gostermistir.® Olaylar,
paklitaksel'in viicuttan ayrilmasindan yillar sonra
meydana gelmistir. Mortalite sinyali, paklitaksel'in
viicuttan atilmasindan birkag yil sonra ortaya ¢1-
kar, ancak preklinik ¢aligmalar birka¢ saat sonra
kan dolasiminda paklitaksel'in bulunmadigini ve
birkag ay i¢inde arter duvarindan ve organlarin-
dan uzaklastigini gostermektedir. Eger bir ajan
bir olaya neden oluyor ise, bir doz-yanit iliskisi

olmalidir. Lutonix ¢alismalarinda yapilan ¢ok de-
giskenli analizlerde, doz, yan etkiler veya 6lim-
ler i¢in bir prediktor olarak tanimlanmamigtir.®)
Sonug olarak ISB kullaniminin mortalite ile olan
iligkisi tartigmalidir. Bu iliskinin tam olarak orta-
ya konmasi i¢in uzun siire takipli ¢aligmalara ih-
tiyag vardir.
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