
T›kay›c› Periferik Arter Hastal›¤›nda ‹laç
Sal›n›ml› Balon ve Stentler

ÖZET

Periferik arter hastal›¤› sistemik aterosklerozun klinik tablolar›ndan biridir. Son on y›lda, özellikle stent alan›ndaki
teknolojik geliflmeler, periferik arter hastal›¤› tedavisi için aç›k cerrahi prosedürler yerine, morbidite oran› düflük
perkütan endovasküler tedavinin tercih edilmesine neden olmufltur. Bununla birlikte restenoz, yeni dizayn edilmifl
ç›plak nitinol stentlerde bile majör engel oluflturmaya devam etmektedir. Son y›llarda ilaç kapl› stentler periferik ar-
ter hastal›klar›n›n tedavisinde kullan›lmaya bafllanm›flt›r. Bu yaz›da, yak›n zamanda, alt ekstremite periferik arter
hastal›¤›n›n tedavisinde ilaç kapl› stentlerle yap›lm›fl çal›flmalar› ve sonuçlar›n› inceledik.
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ABSTRACT

Balloon Angioplasty and Drug Eluting Stenting for Treatment of Peripheral Arterial Occlusive Disease

Peripheral arterial disease is one of the manifestations of systemic atherosclerosis. In the last decade, remarkable
technological advances, especially in the stent area, have shifted revascularization strategies from traditional
open surgical approaches toward less morbide percutaneous endovascular treatments. However, even with new
designed nitinol bare stents, restenosis remains as the major obstacle of this procedures. More recently, drug eluting
stent platforms  have been used to treat atherosclerotic peripheral arterial disease. In this article, we reviewed new
studies relevant to drug eluting stents for lower extremity peripheral arterial occlusive disease.
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G‹R‹fi

Semptomatik infrainguinal arter hastal›klar›n›n endovasküler tedavisindeki en büyük problem restenozdur. Koro-
ner sistemde ilaç sal›n›m teknolojileri ile elde edilen büyük baflar›lar›n femoropopliteal sisteme uygulanmas› fikri
mant›kl› görünmektedir. Bu konuyla ilgili yap›lm›fl iki büyük randomize çal›flma bulunmaktad›r. SIROCCO I (Siroli-
mus Coated Cordis S.M.A.R.T. Nitinol Self-expandable Stent for the Treatmeant of Obstructive Superficial femo-
ral artery disease) çal›flmas›nda ilaç sal›n›ml› ve sal›n›ms›z tipdeki ayn› stent klinik ve anjiyografik özellikleri birbi-
rine yak›n 36 hastada karfl›laflt›r›lm›flt›r (1). Verilen ilaç dozu koroner sistem ilaç dozu ile eflde¤er tutulmufltur. Or-
talama lezyon uzunlu¤u 85mm olup, >%70 stenoz veya oklüzyonlar tedavi edilmifltir. 6 ayl›k anjiyografik kontrolde
primer sonlan›m noktalar› yönünden iki grup aras›nda anlaml› fark bulunmam›flt›r. Bunun üzerine hasta say›s›n›n
yüksek tutuldu¤u SIROCCO II çal›flmas› yap›lm›flt›r. 29 hastaya sirolimus kapl›, 28 hastaya ise ç›plak nitinol stent
konulmufl, iki grup aras›nda 18 ayl›k takipte restenoz yönünden fark bulunmam›flt›r (ilaç sal›n›ml› grupta %20.7,
ç›plak stent grubunda %17.9) (2). Restenoz oran›n›n ilaç sal›n›ml› stent grubunda bu kadar yüksek olmas›, %18
oran›nda görülen stent k›r›lmas›na ba¤lanm›flt›r (Resim 1). 
Paclitaxel kapl› polimersiz nitinol stent ile ç›plak nitinol stenti karfl›laflt›ran randomize bir çal›flma (Zilver-PTX çal›fl-
mas›, Cook Grup, USA) ayr›ca lokal ilaç sal›n›m›n›n balon ile yap›ld›¤› randomize THUNDER (local Taxan with sHort
time exposure for redUctioN of restenosis in Distal Arteries) çal›flmalar› halen devam etmektedir.
Koroner arter lezyonlar›na balon veya stentler ile uygulanan ilaç sal›n›m›n›n faydalar› femoro-popliteal hastal›klar-
da henüz gösterilememifltir. Superfisiyal femoral ve popliteal arter hastal›klar›nda ilaç sal›ml› stentler ile al›nan ba-
flar›s›z sonuçlar bafll›ca; stente etki eden kompressif ve torsiyonel kuvvetlere ve buna ba¤l› stent fraktürüne, sal›-
nan ilaç dozunun iyi ayarlanm›fl olmamas›na, lezyonun stentle tam olarak kaplanamamas›na ve yüksek damar ça-
p› nedeniyle stent apozisyonunun tam olarak yap›lamamas›na ba¤lanm›flt›r.

Tibio-peroneal Hastal›kta ‹laç Sal›n›ml› Stentler  
Diz alt› t›kay›c› arter hastal›¤›, periferik arter hastal›klar› içerisinde tedavisi en zorlu grubu oluflturmaktad›r. Bu böl-
gede damar çap›n›n küçük olmas›, d›flar›dan etki eden kompresif, retro-fleksiyonel ve torsiyonel kuvvetlerin yük-
sek olmas›, konulan stentlerin çok çabuk deforme olmas›na, stent k›r›lmalar›na ve k›sa dönem takipte restenoz
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oranlar›n›n di¤er perifer arter bölgelerine konulan stent-
lere göre çok yüksek olmas›na neden olmaktad›r. Öyle
ki AMS-INSIGHT çal›flmas›nda; klinik ve anjiyografik
özellikleri benzer, k›sa segment (12.0±5.0mm) aterosk-
lerotik tutulum olan 60 hastaya ç›plak metal stent
(ÇMS), 57 hastaya ise tek bafl›na balon anjiyoplasti uy-
gulanm›flt›r. ‹lginç olarak 6 ayl›k takipte; gerek primer
aç›kl›k (%61.2 karfl›l›k %47.2), gerekse ekstremite kurta-
r›lma oranlar› (%92.4 karfl›l›k %87.6) balon anjiyoplasti
grubunda yüksek bulunmufltur (3). Rand ve ark. taraf›n-
dan yap›lan bir çal›flmada; ortalama 24mm lezyon uzun-
lu¤u olan hasta grubunda karbon film kapl› Carbostent
kullan›larak konulan 42 stentin 6 ayl›k anjiyografik taki-
binde primer aç›kl›k oran› %83.7 ekstremite kurtar›lma
oran› %92 olarak bulunmufltur (4). Bu ve benzeri di¤er
çal›flmalarda ç›plak metal stentlerin balon anjiyoplastiye
üstünlükleri gösterilememifltir (5). Ç›plak metal stentler-
le al›nan ortalama sonuçlar araflt›rmac›lar› infrapopliteal
arter hastal›klar› konusunda yeni tedavi yöntemleri ara-
y›fl›na yöneltmifltir. Bu yöntemler aras›nda Cryoplasti,

Self-expandable nitinol stentler ve ilaç sal›n›ml› stentler
say›labilir.
Diz alt› arteriyel sistem ile koroner arteriyel sistemin çap
olarak birbirine yak›n olmas›, ilaç sal›n›ml› stentlerin bu
grup hastalarda kullan›m›n› çekici k›lm›flt›r. ‹lk ilaç sal›-
n›ml› stent  çal›flmas› 2006 y›l›nda Bosiers ve ark. tara-
f›ndan yay›nlanm›fl olup, 6 ayl›k takipte kantitatif anjiyografi
saptanan geç lümen kayb›n›n 0.4mm gibi önemsenme-
yecek derecede az oldu¤u bildirilmifltir (6). Sirolimus sa-
l›n›ml› stentlerin tibioperonal hastal›kta kullan›m›yla ilgili
toplam 4 büyük çal›flma yap›lm›flt›r (Tablo 1). Bu çal›fl-
malardan en genifl kapsaml› olan› 58 hastal›k (29 ç›plak
metal stent, 29 sirolimus sal›n›ml› stent) Siablis ve arka-
dafllar›n›n yapt›¤› çal›flmad›r. Restenoz oranlar› 6 ayl›k
takipte ÇMS grubunda %55 olup bu oran ‹SS’de
%4’dür. Bu çal›flman›n yak›n zamanda aç›klanan uzun
dönem (12 ay) sonuçlar›, diz alt› t›kay›c› arter hastal›¤›-
n›n tedavisinde umut vericidir (5). Sirolimus sal›n›ml›
stent ile ACHILLES ve Everolimus sal›n›ml› stent ile
DESTINY çal›flmalar› halen devam etmektedir. Paclita-
xel sal›n›ml› stent ile yay›nlanan tek çal›flma olup sonuç-
lar› Tablo 1’de verilmifltir.
Bu çal›flmalar ›fl›¤›nda diz alt› t›kay›c› arter hastal›¤› te-
davisinde ç›plak metal stentlerle primer stentleme için
endikasyon yoktur. Ayr›ca belirtilen çal›flmalardaki lez-
yon uzunluklar› günlük pratikte k›sa gibi görünmektedir.
Uzun ç›plak metal stentlerle yap›lan çal›flmalarda ise 6
ve 12 ayl›k takipte gözlenen primer aç›kl›k oranlar› %76-
%50 aras›ndad›r (10,11). ‹laç sal›n›ml› stentler k›sa lez-
yonlar›n primer stentlenme ile tedavisi için mant›kl› gö-
rünmektedir. Ancak, diz alt› t›kay›c› arter hastal›¤›n›n ge-
nelde diyabet gibi yayg›n aterosklerozu bulunan hasta-
larda gözlendi¤i düflünüldü¤ünde, ilaç sal›n›ml› stentler-
le bu grup hastalar›n tedavisi maliyet-fayda oran› yö-
nünden uygun görünmemektedir. ‹laç sal›n›ml› stentlerin
bu grup hastalar›n tedavilerindeki yerini yap›lmakta olan
genifl kapsaml› randomize çal›flmalar söyleyecektir.

Yöntem Hasta Lezyon Stent Lezyon Takip Takip Primer Ekstremite
say›s› say›s› say›s› uzunlu¤u yöntemi süresi aç›kl›k kurtar›lma

(mm) (Ay) oran› (%) oran› (%)

Bosiers (6) Sirolimus 18 ? 24 ? Anjiyografi 6 94

Siablis (5) Sirolimus 29 66 66 14.0 Anjiyografi 12 86.4 96
vs. ÇMS (8.0 – 19.5)

Scheinert (7) Sirolimus 30 30 30 30 (max.) ? 9.3 ± 2.3 100.0 ?
vs. ÇMS

Commeau (8) Sirolimus 30 62 106 ? Duplex USG 7.7 ± 5.8 97 100
(SiroBTK) 

Siablis (9) Paclitaxel 29 50 62 25.5 ± 12.1 Anjiyografi 12 30 88.5

DESTINY (12) Everolimus 
vs ÇMS 70 70 ≤ 40 Anjiyografi 12

Tablo 1: Diz alt› t›kay›c› arter hastal›¤›nda ilaç sal›n›ml› stentler ile yap›lan çal›flmalar

Resim 1: Superficial femoral arterde stent fraktürü ve buna ba¤l›
geliflen ileri derecede restenoz.
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