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Yeni Nesil İlaç Salınımlı Stentler ve Çıplak Metal Stentlerin
Etkinlik ve Güvenirliğinin Meta-Analizler ve Kılavuzlar
Işığında Değerlendirilmesi
Dr. Serdar FIRTINA*, Dr. Selami DEMİRELLİ**, Dr. Emrah ERMİŞ**

Girişimsel kardiyoloji alanındaki en önemli gelişmelerden biri koroner arter hastalığının tedavisindeki girişimsel yöntemlerdir. Teknolojik
imkanlarla  eş zamanlı olarak balon anjiyoplasti ile başlayan girişimsel tedavi serüveni önce çıplak metal stentlerin (ÇMS) üretimi daha
sonra da ilaç salınımlı stentler (İSS) ile devam etmiştir. Özellikle yeni nesil ilaç salınımlı stentlerin, ÇMS’lerle karşılaştırıldığında, restenoz,
tekrarlayan angina ve tekrar revaskülarizasyon oranlarını düşürmesi, ölüm oranlarını ve miyokard enfarktüsünü (ME) azaltmada çok da-
ha iyi sonuçlar sağlamasıyla perkütan koroner girişimlerde kullanımı giderek artmaktadır. Günümüzde yeni gelişen koroner stent sis-
temlerinin etkinlik ve güvenliği koroner baypas ile karşılaştırılır seviyeye gelmiştir. Geniş bir perspektiften bakacak olursak hızla gelişen
teknolojiyle orantılı olarak yeni geliştirilen koroner stentlerin revaskülarizasyon tedavisindeki endikasyon sınırları zamanla genişleyerek,
daha da ön plana çıkacak gibi görünmektedir. Bu yazımızda yeni nesil ilaç kaplı stentler (İSS) ve ÇMS’lerin metaanalizler ve kılavuzlar ışı-
ğında etkinlik ve güvenliklerini değerlendirerek günümüz revaskülarizasyon tedavilerindeki yerini göstermeye çalıştık.  

Anahtar Kelimeler: Koroner arter hastalığı, Stent, İlaç kaplı stent, Çıplak metal stent 

Abstract

Öz

One of the most important developments in the field of interventional cardiology is the interventional procedures in the treatment of
coronary artery disease. Simultaneously with the evolving technological oppurtunuties, the adventure of interventional treatment of
coronary stenosis was started with balloon angioplasty and continued with the production of firstly the bare metal stent (BMS) and then
the drug eluting stents (DES). The use of especially the new generation DES in percutaneous coronary intervention was increased
steadily, owing to the reduced rates of restenosis, recurrent angina and repeat revascularization and also providing much better results
in reducing mortality and myocardial infarction (MI) when compared to BMS. Today, efficacy and safety of the emerging coronary stent
systems has reached to the level that is compared with the coronary artery bypass grafting. If we look from a wider perspective, it seems
that in proportion to the rapidly advancing technology the indication limits of newly developed coronary stent used in revascularization
therapy will be wider, thus they will come to the forefront. In this article, we tried to show the place of new generation DES and BMS at
todays revascularization therapy by evaluating their efficacy and safety within the light of the  meta-analysis and guidelines.
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Evaluation of Efficacy and Safety of New Generation Drug Eluting Stents and Bare
Metal Stents within the Light of the Meta-Analysis and Guidelines

Giriş

Koroner arter hastalığında balon anjiyoplasti ile baş-
layan girişimsel tedavi serüveni günümüzde çok farklı
bir boyuta gelmiştir. Anjiyoplasti uygulamasının klinik
sonuçları ortaya çıktıkça tedavi etkinliği ve güvenliği ile

ilgili hedefler daha da yükseldi. Teknolojik imkanların
da eş zamanlı olarak ilerlemesi sayesinde zaman içinde
ÇMS’lerden sonra İSS’ler geliştirildi. Günümüzde yeni
gelişen stent sistemlerinin etkinlik ve güvenliği koroner
baypas ile karşılaştırılır seviyeye gelmiştir. Bu gelişim
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teknolojik imkanlara orantılı olarak ilerleyişini sürdüre-
cektir. Koroner arter hastalıklarının tedavisinde İSS yay-
gın olarak kullanılmaktadır. Bi rin  ci nesil İSS’ler ÇMS ile
karşılaştırıldığında özellikle yüksek riskli popülasyonda
çok geç stent trombozu riskinde anlamlı artış ile ilişkili
olarak bulunmuştur.1,2 Bu riskin azal  tılabilmesi için ikili
antiplatelet tedavinin daha uzun süreli kullanımına ihti-
yaç duyulmuştur.3,4 Bi rin ci nesil stentler olan sirolimus
salınımlı stent (SSS) ve pak litaksel salınımlı stent (PSS)
restenoz ve hedef damar revaskülarizasyonu (HDR)
oranlarını ÇMS’ye göre anlamlı derecede düşürmüş ol-
salar da 1 yıl sonrası dönemde ortaya çıkan çok geç
stent trombozu riskinde artışa neden olmaları bunların
kullanımı ile ilgili şüpheler ortaya çıkarmıştır. Yapılan
kadavra çalışmalarında birinci jenerasyon İSS’lerde kul-
lanılan polimerlerin damarlarda kronik enflamasyon,
gecikmiş hipersensitivite reaksiyonu ve kronik fibrin bi-
rikimine yol açarak stent strutlarında yetersiz endoteli-
zasyona ve bu sebeple damar iyileşmesinin gecikmesi-
ne neden olarak çok geç stent trombozu riskinde artışa
yol açtığı gösterilmiştir.5,6 İlaç salınımlı stentlerin güven-
liğinin daha da iyileştirilebilmesi amacıyla biyolojik
uyumululuğu daha iyi olan dayanıklı polimerlerin (DP)
kullanıldığı ikinci nesil İSS'ler ve sonrasında doku için-
de zamanla (2-9 aylık bir sürede) rezorbe olan biodeg-
redable polimer ilaç salınımlı stentler (BP-İSS) üretilmiş-
tir. Bu stentlerde planlanan hedef ÇMS’ler gibi uzun dö-
nemde daha güvenilir olmaları ve erken dönemde ise
DP-İSS’ler gibi daha etkili olmalarıydı. İkinci nesil
İSS'lerin önemli bir özelliği strutlarının daha  ince üretil-
mesi sayesinde polimer kaplamalarının daha ince ve da-
ha homojen yapıda olmasıdır. Bu sayede dokuda enfla-
masyonu tetiklemeyen, biyolojik uyumu birinci nesil
İSS’lere göre çok daha iyi olan bir yapı oluşturulmaya ça-
lışılmıştır. Bu şekilde üretilen ikinci nesil dayanıklı poli-
mer kaplı ilaç salınımlı stentler her ne kadar maliyetleri
artmış olsa da çok geç dönemdeki geç lümen kaybı ve
bu nedenle yapılan hedef lezyon revaskülarizasyonu gi-
bi klinik sonlanımları olumlu yönde etkilemişlerdir.7 BP-
İSS'lerin etkinliğinin ÇMS'lerden daha üstün olduğu gös-
terilmiş,8 hatta çok geç stent trombozu riskini azaltarak
birinci kuşak İSS'lere göre daha güvenli oldukları ortaya
konulmuştur.9 Bunun yanında ikinci nesil DP-İSS'lerin
de, özellikle kobalt-krom kaplı everolimus salınımlı stent
(CoCr-ESS), birinci nesil İSS ve ÇMS ile karşılaştırıldığın-
da erken, geç ve çok geç stent trombozu riskinde anlam-
lı düşüş sağladığı görülmüştür.7,10 EXAMINATION
(Everolimus-eluting stent vs. BMS in ST-segment elevati-
on myocardial infarction) çalışmasında CoCr-ESS'nin

hem 1 yıllık hem de 2 yıllık takipte stent trombozu riski-
ni anlamlı derecede azalttığı görülmüştür.11,12 Önceki ça-
lışmalarda yeni üretilen stentlerin güvenliği değerlendiri-
lirken ÇMS'lerin stent trombozu riski referans alınırken,
mevcut bilgiler ışığında hem güvenlik hem de etkinlik
değerlendirmesi açısından referans olma özelliği CoCr-
ESS'ye geçmiş gibi görünmektedir. 

Bangalore ve arkadaşları7 tarafından koroner arter
has  talığının tedavisinde kullanılan ÇMS ve farklı İSS tip-
lerinin karşılaştırıldığı orijinal randomize çalışmalar (77
çalışma incelenmiş), derleme makaleleri ve metaanaliz-
ler değerlendirilerek toplam 117.762 adet hastanın veri-
leri üzerinden stentlerin karşılaştırmalı olarak kısa ve
uzun dönemdeki etkinlik ve güvenliğini incelemişlerdir.
Kısa dönem (≤1 yıl) sonuçlarda tüm İSS tiplerinin ÇMS'
ye göre HDR riskini %52-74 oranında azalttığı bulun-
muştur. Hedef damar revaskülarizasyonu açısından fark-
lı İSS tiplerinin değerlendirilmesinde; everolimus salı-
nımlı stent (ESS), SSS ve zotarolimus salınımlı stent-reso-
lute (ZSS-R) tipi İSS’ler benzer etkinliğe sahip olup, PSS
ve ZSS’e göre daha etkili bulunmuştur. En düşük HDR
oranının SSS'te olduğu görülmüştür. Hedef lezyon re-
vaskülarizasyonu (HDL) açısından değerlendirildiğinde
de yine benzer sonuçlar ortaya çıkmıştır. Kısa dönem
güvenlik değerlendirilmesinde ÇMS ile karşılaştırıldığın-
da İSS tiplerinin hiçbirinde ölüm oranında artış tespit
edilmemiştir. Miyo kard enfarktüsü oranlarının değerlen-
dirilmesinde ÇMS ile karşılaştırıldığında PSS hariç tüm
İSS tiplerinde %33-45 oranında azalma olduğu tespit
edilmiştir. İSS'lerin kendi aralarındaki karşılaştırmasında
en düşük ME görülme oranı sırasıyla ZSS-R ve ESS’de
görülmüştür. Önemli bir güvenlik parametresi olan stent
trombozu açısından değerlendirildiğinde İSS’ler ile stent
trombozu riskinde ÇMS'ye göre artış tespit edilmemiştir.
İSS'ler arasında en düşük stent trombozu riski ESS'de te-
pit edilmiştir. Uzun dönem (>1 yıl) sonlanımların karşı-
laştırılmasında sonuçlar şu şekildedir; etkinlik değerlen-
dirilmesinde ÇMS ile karşılaştırıldığında İSS'lerde %39-
64 oranında HDR'de düşüş sağlanmıştır. HDR oranın-
daki düşüş en fazla ESS kullanımı ile sağlanmıştır. Si ro -
li mus salınımlı stent ve ZSS-R da yakın etkinliğe sahip
olup ZSS ve PSS'ye göre daha üstün bulunmuştur. Uzun
dönem güvenlik değerlendirmesinde de kısa döneme
benzer şekilde hiçbir İSS ile ölüm oranında artış tespit
edilmemiştir. Paklitaksel salınımlı stent hariç tüm İSS'
lerle ME oranlarında istatistiksel olarak anlamlı (%18-37
oranında) azalma saptanmıştır. Pakli tak sel salınımlı stent
ile ÇMS miyokard enfarktüsü oranları benzer seviyede
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çıkmıştır. En düşük ME oranı ESS'de görülmüştür, peşin-
den ZSS ve ZSS-R onu takip etmişlerdir. Uzun dönem
stent trombozu oranları açısından ESS hariç birçok İSS
ile ÇMS arasında belirgin bir fark tespit edilmemiştir.
Everolimus salınımlı stent, SSS’ten daha etkin, SSS ise
PSS'ten daha etkin bulunmuştur. Sonuç olarak İSS’ler
ÇMS ile karşılaştırıldığında hem kısa hem de uzun dö-
nem HDR/HLR  açısından daha etkin olarak bulunmuş-
tur. Çıplak metal stentlere göre ölüm, ME ve stent trom-
bozu riskini artırmadan bu etkinliklerini göstermişlerdir.
Kısa ve uzun dönem stent trombozu açısından en etkili
İSS, ESS olarak tespit edilmiştir. İSS tipleri arasında yapı-
lan karşılaştırma sonucunda ESS, SSS ve ZSS-R en iyi et-
kinlik ve güvenliğe sahip olarak bulunmuştur. Yine
Bangalore ve ark.13'nın sonradan yayınladığı bir meta-
analizde 126 randomize çalışmada toplam 258.544
has  tanın sonuçlarını değerlendirmişlerdir. Bu çalışmada
FDA tarafından onay almış DP-İSS'lerin (SSS, PSS, CoCr-
ESS, PtCr-ESS, ZSS-Endeavor, ZSS-Resolute), BP-İSS’lerin
ve ÇMS’lerin birbirlerine göre etkinlik ve güvenlik so-
nuçları değerlendirilmiştir. Etkinlik sonuçları HDR ve
HLR olarak, güvenlik sonuçları ölüm, ME ve stent trom-
bozu (kesin ST, kesin/muhtemel ST, herhangibir ST ola-
rak sınıflandırılmış-Akademik Araştırma Konsorsiyum
tanımlarına göre) olarak belirlenmiştir. Etkinlik sonuçla-
rına bakıldığında tüm DP-İSS’lerin ve BP-İSS’lerin ÇMS'
ye göre HDR oranlarının anlamlı derecede daha düşük
olduğu görülmüştür. BP-İSS'lerin HDR oranı ÇMS, PSS
ve ZSS-Endeavor'a oranla daha düşük bulunurken, diğer
İSS'ler ile benzer oranlarda saptanmıştır. Güvenlik son-
lanımlarına bakıldığında CoCr-ESS’nin ÇMS’ye göre
ölüm oranlarında %28’lik düşüş sağladığı görülmüştür.
BP-İSS ile diğer stent tipleri ile karşılaştırıldığında ölüm
oranlarında anlamlı düşüş sağlamadığı görülmüştür.
Ola sılık analizlerinde CoCr-ESS, PtCr-ESS (platin krom
everolimus salınımlı stent), ZSS-Resolute' ün en düşük
ölüm oranlarıyla ilişkili olduğu görülmüştür. Miyokard
enfarktüsü sonlanımı incelendiğinde ÇMS ile karşılaştı-
rıldığında PSS hariç tüm stent tiplerinin ME oranlarında
anlamlı düşme sağladığı görülmüştür. BP-İSS'lerin ME
oranları ÇMS ve PSS'ye göre daha düşük bulunsa da,
CoCr-ESS'ye göre daha yüksek olduğu saptanmıştır. Ola -
sılık analizlerinde CoCr-ESS, PtCr-ESS, ZSS-Resolute kul-
lanımının en düşük ME oranları ile ilişkili olarak bulun-
muştur. Stent trombozu sonlanımı açısından bakıldığın-
da ÇMS ile karşılaştırıldığında sadece CoCr-ESS'nin ke-
sin stent trombozu riskinde düşme sağladığı görülmüş-
tür. BP-İSS, PSS'ye göre daha düşük kesin ST riskine sa-
hipken, CoCr-ESS'ye göre kesin ST riski daha yüksek

olarak bulunmuştur. Ola sılık analizlerinde CoCr-ESS’nin
en düşük kesin ST riski ile ilişkili olduğu görülmüştür. Bir
yıldan sonraki geç dönem sonuçlara bakıldığında; ÇMS
ile karşılaştırıldığında BP-İSS'nin HDR riskinde %33
azalma saptanırken, DP-İSS’lerle karşılaştırıldığında BP-
İSS'in HDR riskinde düşme saptanmamıştır. Ölüm son-
lanımına bakıldığında BP-İSS ile ÇMS arasında anlamlı
fark saptanmamasına karşın, CoCr-ESS'ye göre BP-İSS ile
ölüm riskinde %53’lük bir artış saptanmıştır. Miyokard
enfarktüsü sonlanımında BP-İSS'lerin ÇMS veya DP-
İSS'lere göre anlamlı düşüş sağlamadığı görülmüştür.
Kesin stent trombozu riski sonlanımına bakıldığında BP-
İSS'ler ÇMS'lere göre anlamlı bir düşüş sağlamazken,
SSS'ye göre %71 oranında düşüş sağladığı görülmüştür.
Bu sonuçlar genel olarak değerlendirildiğinde BP-İSS’le -
rin ikinci nesil İSS'lere göre etkinlik ve güvenlik açısın-
dan daha üstün olmadığı görülmüştür. CoCr-ESS, PtCr-
ESS, ZSS-Resolute en düşük yeniden revaskülarizasyon
oranlarına sahip olmaları, çok geç stent trombozunda
artışa yol açmamaları ve ME riskinde anlamlı azalmaya
neden olmaları açısından en etkili ve güvenilir stentler
olarak görülmektedir. Dahası CoCr-ESS kullanımında
ke sin stent trombozu, ölüm ve ME riskinde ÇMS'lere gö-
re azalma sağladığı görülmüştür.13 Biolimus salınımlı
stentlerin (BP-BSS) diğer İSS ve ÇMS’ye göre etkinliği ve
güvenliğini değerlendirmek için Palmarini ve ark.14 top-
lam 85.490 adet hastayı içeren 89 adet randomize kont-
rollü çalışmanın meta-analizini yapmışlardır. Yalnızca
FDA (Food and Drug Admi nis t ra tion - Gıda ve İlaç İda -
resi) trafından onay almış stentlerin [BP-BSS (biodegre-
dable polymer biolimus salınımlı stent), SSS, PSS, CoCr-
ESS, PtCr-ESS, PC-ZSS (hızlı zotarolimus salınımlı), ZSS
(yavaş zotarolimus salınımlı)] incelendiği çalışmalar me-
taanalize dahil edilmiştir. Gü venlik sonlanımı ölüm, kar-
diyak ölüm, ME, ölüm veya ME, kardiyak ölüm veya ME
ve stent trombozu (ST) olarak belirlenmiş, etkinlik son-
lanımı ise HDR olarak belirlenmiştir. Bir yıllık sonuçlar
incelendiğinde BP-BSS  ile diğer İSS tipleri arasında mor-
talite veya kardiyak mortalite açısından fark olmadığı
görülmüş, ÇMS ve PSS ile karşılaştırıldığında 1 yıllık
ölüm / ME, ME ve HDR oranları ve 1 yıllık kesin/muhte-
mel ST oranları daha düşük bulunmuştur. BP-BSS'nin
PC-ZSS'ye göre 1 yıllık HDR oranı daha düşük bulun-
muştur. Bir yıllık kesin ST oranları CoCr-ESS'ye göre an-
lamlı derecede daha yüksek bulunurken, diğer İSS tiple-
ri ile arasında anlamlı fark saptanmamıştır. Uzun dönem
(>1 yıl) sonuçlar incelendiğinde 1 yıllık süredekine ben-
zer şekilde hiçbir stent tipi arasında mortalite veya kar-
diyak mortalite açısından anlamlı fark saptanmamıştır.
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Bir yıl sonrası kesin ST açısından değerlendirildiğinde
CoCr-ESS'nin BP-İSS'ye göre daha düşük ST oranlarına
sahip ve daha güvenli olduğu tespit edilmiş, yine 1 yıl
sonrası dönemde BP-BSS'lerde CoCr-ESS'ye göre ölüm
ve ME oranlarında artış olduğu görülmüştür.14 SCAAR
(Swedish Coronary Angiography and Angioplasty Re -
gistry) verilerindeki 94384 adet stent implantasyonun-
dan Stefanini ve ark.9’nın yaptığı meta-analizde, ayrıca
Sarno ve ark.15 ve Navarese ve ark.16 yaptığı metaanaliz-
lerde de yeni nesil İSS'lerin etkinlik ve güvenliği açısın-
dan benzer sonuçlar bulunmuştur ve bu  metaanalizle-
rin sonuçlarında da BP-BSS'lerin birinci nesil İSS'lere
göre daha  üstün olduğu gösterilmiş olsa da ikinci nesil
İSS'lere göre etkinlik ve güvenliklerinin daha düşük ol-
duğu görülmüştür.

Biodegredable polimer İSS'lerin üretim mantığı DP-
İSS'lerin etkinliğini sağlamak ve polimer rezorbe olduk-
tan sonra da ÇMS'lerin güvenliğini sağlamak olsa da,
metaanalizlerin sonuçlarında görüldüğü gibi BP-İSS' -
lerin kullanımı ikinci nesil İSS'lere göre avantaj sağla-
mamaktadır. Sonuç olarak BP-İSS ve ikinci nesil İSS'ler,
birinci nesil İSS ve ÇMS'lere göre daha güvenli ve daha
etkindir. BP-İSS'le rin etkinlik ve güvenlikleri ikinci nesil
İSS'lere yakın olmasına rağmen biyoabsorbable polimer
temelli stentler teorik açıdan düşünüldüğü gibi en düşük
stent trombozu oranlarına henüz sahip değiller. İn vitro
deneylerde CoCr-ESS ve PtCr-ESS'in diğer polimerlerle
ve çıplak me tal stent ile karşılaştırıldığında daha az
trombojenik olduğu ve bu sayede daha düşük seviyede
trombosit aktivasyonuna neden olduğu görülmüştür.17,18

BP-İSS'lerin yeni nesil İSS'lere göre maliyet açısından
daha düşük olması ve daha kısa süre ikili antiplatelet te-
davi gerektirmesi düşünülürse bir avantaj olarak değer-
lendirilebilir. Ancak mevcut veriler ikili antiplatelet te-
davinin 6 aydan daha kısa süreli kullanılabileceği yö-
nünde bir veri sunmamıştır. Çünkü şu ana kadarki çalış-
malarda en az 6 aylık kullanım uygulanmış ve mevcut
kılavuzlarda da ikili antiplatelet tedavinin 1 yıllık kulla-
nımı önerilmektedir.19,20 Bu açıdan kısa süreli antiplate-
let tedavinin yeterli etkinlik ve güvenliği sağlayıp sağla-
mayacağı belirli değildir. 

ST segment elevasyonlu miyokard enfarktüsünde
ilaç salınımlı stent kullanımı
Sirolimus salınımlı stent ve PSS kullanımı ile birlikte

çok geç stent trombozu riskinde artış görülmesiyle şüp-
he uyandıran önemli konulardan birisi de ST segment
elevasyonlu miyokard enfarktüsünde (STEMİ) bu stentle-
rin kullanımı olmuştur. STEMİ durumunun stabil koroner

arter hastalığından ayıran önemli özelliği artmış trombüs
aktivitesi ve trombüs oluşumudur. Bu da bu hasta gru-
bunda geç stent trombozu riskinin stabil koroner arter
hastalığı (KAH) grubuna göre daha yüksek olmasına yol
açan önemli özelliklerden biridir.21 STEMİ’de yüksek
trombojenik bir ortam olması ve çok miktarda koroner
içi trombüs oluşumu, trombüs rezole olduktan sonra
stent malapozisyonuna neden olarak stent restenozu ve
stent trombozu olasılığını artırır.22 Ayrıca akut ME duru-
munda stent implantasyonu ile gelişen gecikmiş damar
iyileşmesinin de geç stent trombozu riskini artırdığı gös-
terilmiştir.23 Antiplatelet ve antiagregan tedavideki geliş-
meler sayesinde perkütan koroner grişim (PKG) sırasın-
da ÇMS kullanımının balon anjiyoplasti işlemine göre
ölüm ve tekrarlayan ME oranlarını artırmadan restenoz
oranlarında azalma sağladığı görülmüş ve güvenliği or-
taya konulmuştur. ÇMS'ler günümüzde primer PKG iş-
lemlerinde yaygın olarak kullanılmaktadır. Birinci nesil
İSS'lerin ÇMS'lere göre etkinliği gösterilmiş olsa da bir
yıldan sonraki çok geç stent trombozu riskinde artışa yol
açmaları nedeniyle uzun dönem güvenliği açısından
şüphe oluşmuştur.1 Son dönemde STEMİ durumunda ya-
pılan çalışmalarda ESS ile ÇMS kıyaslandığında; ESS'nin
ölüm veya ME oranlarını artırmadan restenoz ve HDR
oranlarında anlamlı azalma sağladığı görülmüştür.11,24

Bangalore ve ark.25 STEMİ hastalarında FDA onaylı PSS,
SSS, ZSS, ZSS-R, ESS'lerin kullanıldığı 28 randomize ça-
lışmanın metaanalizini yapmışlardır. Toplam 34.068
adet hastanın verileri analiz edilerek kullanılmış olan
İSS'ler ile ÇMS ve İSS'ler kendi aralarında etkinlik ve gü-
venlik açısından değerlendirilmiştir. ÇMS ile kıyaslandı-
ğında İSS'lerin kullanılan stent tipine göre değişmekle
birlikte ölüm, ME veya stent trombozu riskini azalttığı
görülmüştür. Daha önceki çalışmaların verileriyle kore-
le bir şekilde SSS ve PSS kullanımıyla ÇMS'lere göre çok
geç stent trombozu riskinin arttığı görülmüştür. Eve ro li -
mus salınımlı stentinin 1. nesil İSS ve ÇMS'ye göre stent
trombozu oranlarını anlamlı derecede azalttığı görülm-
üştür. Hedef damar revaskülarizasyonu, ölüm, stent
trom bozu ve çok geç stent trombozu sonlanımları açı-
sından diğer stentlerle karşılaştırıldığında ESS'nin en dü-
şük riske sahip olduğu görülmüştür. Sonuçta kullanılan
stentler arasında en etkin ve güvenli olarak ESS ön plan-
da görülmektedir.25 Palmerini ve ark.26’da FDA onaylı
ÇMS, SSS, PSS, CoCr-ESS (Xience, Abbott Vascular, San -
ta Clara, California), PC-ZSS (fosforilkolin temelli ZSS,
Endeavor, Medtronic, Santa Rosa, California) stentleri-
nin karşılaştırıldığı 12.453 hastayı içeren 22 adet rando-
mize kontrollü klinik çalışmanın metaanalizini yapmış-
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lardır. Önemli sonuçlardan birisi STEMİ durumunda ko-
balt-krom kaplı everolimus salınımlı stentin ÇMS ile kar-
şılaştırılmasında 1 yıllık kardiyak ölüm/ME, ME ve ST
ris kini azaltmış olmasıdır. Kobalt-krom kaplı everolimus
salınımlı stent, ÇMS ile karşılaştırıldığında görülen dü-
şük ST riskinin ilk 30 günden başlayarak 2 yıla kadar de-
vam ettiği görülmüştür.26 Birinci nesil İSS'ler STEMİ'de 1
yıllık HDR oranlarını anlamlı derecede azaltmış olsa da
kardiyak ölüm veya ME riskinde anlamlı bir düşüş sağ-
lamamışlardır.27,28 STEMİ sonrasında enfarkt ilişkili arte-
rin tekrar tıkanması artmış mortalite ile ilişkilidir.29

Kobalt-krom kaplı everolimus salı nımlı stentin ÇMS ile
karşılaştırıldığında kardiyak ölüm/ME oranlarında an-
lamlı düşme sağlamasının muhtemel nedeni erken dö-
nem, 1 yıl ve 2 yıllık sürelerde stent trombozu ve HDR
oranlarını anlamlı şekilde azaltmış olmasıdır.26 Stent
trombozu riskinin STEMI durumunda stabil hastalara gö-
re daha yüksek olduğu ve CoCr-ESS'nin erken dönemde
başlayıp, 2 yıllık döneme kadar uzanan bu olumlu etki-
leri düşünülürse akut koroner sendrom durumlarında da
ikinci nesil İSS'lerin kullanımı makul görünmektedir.
Sebate ve ark.30’da EXAMINATION (clinical Evaluation
of the Xience-V stent in Acute Myocardial INfArcTION)
ve COMFORTABLE-AMI (Comparison of Biolimus
Eluted From an Erodible Stent Coating With Bare Metal
Stents in Acute ST-Elevation Myocardial Infarction) ça-
lışmalarının meta-analizi sonucunda STEMİ'de yeni ne-
sil İSS'ler ile ÇMS kullanımını etkinlik ve güvenliğini or-
taya koymuş çalışmışlardır. Bilindiği gibi birinci nesil
İSS'ler ÇMS'ye göre daha iyi etkinlik gösterirken uzun
dönemde güvenlik açısından şüpheli sonuçlar ortaya çı-
kartmışlardır. Yeni nesil İSS'ler klinik çalışmalarda birin-
ci nesil İSS'lere göre daha olumlu sonuçlar göstermişler-
dir. EXAMINATION çalışmasında STEMİ hastalarında
CoCr-ESS ile ÇMS karşılaştırılmıştır. Çalışmada tüm ne-
denlere bağlı ölüm, reenfarktüs ve herhangi bir revaskü-
larizasyon oranlarında iki stent arasında belirgin bir fark
saptanmazken, hedef lezyon revaskülarizasyonu ve ke-
sin stent trombozu riski ESS grubunda daha düşük ola-
rak tespit edilmiştir. COMFORTABLE-AMİ'da ise STEMİ
hastalarında BP-BSS ÇMS ile karşılaştırılmıştır. Çalışma -
da biolimus grubunda kardiyak ölüm, ME, HLR ve kesin
stent trombozu riski daha düşük olarak saptanmıştır. Bu
sonuçlar 2 yıllık süre boyunca görülmüş olup, her iki ça-
lışmanın ortak analizinde yeni nesil İSS'lerin stent trom-
bozu ve reenfarktüs riski ÇMS'ye göre daha düşük sap-
tanmıştır. Bu sonuçlar STEMİ'de PKG işlemi sırasında
İSS'lerin ÇMS'ye göre daha etkili ve potansiyel olarak
daha güvenilir olduklarını düşündürmektedir.30 STEMİ'

de İSS kullanımı ile ilgili güncel Avrupa ve Amerika kı-
lavuzlarına baktığımızda; ACCF/AHA 2013 kılavuzla-
rında yeni nesil İSS'lerin STEMİ'de sınıf 1 endikasyon
olarak kılavuzlara girdiklerini görüyoruz. Çıplak metal
stente göre ön planda tercih edilmesi vurgulanmıştır.
Ancak hastada kanama riski yüksekse, hastanın uzun sü-
reli ikili antiplatelet tedaviye uyum sağlayamayacağı dü-
şünülüyorsa veya 1 yıllık süreçte yapılması planlanan
cerrahi veya girişimsel bir işlem durumu varsa stent ter-
cihinin ÇMS yönünde yapılması önerilmiştir. Hastanın
ikili antiplatelet tedaviye uyum sağlayamayacağı düşü-
nülüyorsa İSS kullanımı sınıf 3 endikasyon olarak belir-
tilmiştir yani İSS kullanımı hastaya zarar verebileceği
için -artmış stent trombozu riski olması dolayısıyla- kul-
lanılmaması gerekmektedir.20 ESC/EACTS 2014 miyokar-
diyal revaskülarizasyon kılavuzunda da yine STEMİ'de
sınıf 1 endikasyon olarak yer verildiği görülmektedir. Bu
kılavuzda da yeni nesil İSS'nin ön planda tercih edilme-
si önerilmektedir.19 Her iki kılavuzda da akut koroner
sendrom durumunda ikili antiplatelet tedavinin stent ti-
pinden bağımsız olarak 1 yıl süreyle kullanımı öneril-
mektedir. Bu açıdan STEMİ durumunda hastanın revas-
külarizasyonu için genel klinik durumu kapsamlı bir şe-
kilde sorgulanırken, işlem sonrası tedavi uyumu, planla-
nan bir cerrahi veya invazif girişim durumu ve hastanın
kanama risk profili de mutlaka değerlendirilmelidir. 

Sol ana koroner arter hastalığında ilaç salınımlı

stent kullanımı

Sol ana koroner arter hastalığının iki önemli özelliği
bulunmaktadır; birincisi lezyonların %80 kadarının bi-
furkasyon bölgesinde bulunması, diğeri ise LMCA lezyo-
nuna %80 oranında multipl koroner lezyonun eşlik edi-
yor olmasıdır. Bifurkasyon bölgesinin dezavantajı işle-
min teknik açıdan zor olması ve restenoz oranının yük-
sek olmasıdır. Multipl koroner arter hastalığının önemi
de LMCA tutulumundan bağımsız olarak CABG'nin
PKG'ye göre sağ kalım avantajı sağlıyor olmasıdır.19

SYNTAX (The SYNergy between percutaneous coronary
intervention with TAXus and cardiac surgery) çalışması-
nın sonuçları koroner arter revaskülarizasyon tedavisini
yönlendirmesi açısından önem arz etmektedir. Bu çalış-
ma sonucunda lezyonların anatomik özelliklerinin de-
ğerlendirildiği SYNTAX risk skoru ortaya çıkmıştır ve bu
skorlama hastanın revaskülarizasyon tedavisini yönlen-
diren önemli parametrelerden birisi haline gelmiştir.31

ESC 2014 miyokardiyal revaskülarizasyon kılavuzlarında
da LMCA lezyonu değerlendirilirken SYNTAX skoru he-
saplanması önerilmektedir. Düşük (≤22) ve orta22-32
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SYNTAX skorunda PKG, CABG'ye alternatif bir tedavi
seçeneği iken, yüksek SYNTAX skorunda (≥32) CABG
öncelikli seçenek olarak önerilmektedir. SYNTAX skoru-
nun düşük olduğu durumda PKG işlemi bu kılavuzda sı-
nıf 1 endikasyon olarak görülmektedir.19 2014 ACCF /
AHA / ACP / AATS / PCNA / SCAI / STS STEMI kılavu-
zunda, UA/NSTEMİ kılavuzunda ve stabil koroner arter
hastalığı kılavuzu güncellemesinde de ESC kılavuzuna
benzer şekilde risk değerlendirilmesi önerilmiştir. Re -
vaskü larizasyon işleminin kardiyolog ve kalp damar cer-
rahisi uzmanlarının ortak görüşüyle verilmesi ve hasta-
nın revaskülarizasyon seçenekleri hakkında bilgilendiril-
mesi önerilmektedir. Koroner arter hastalığının yaygınlık
ve ciddiyeti, cerrahi mortalite, sol ventrikül disfonksiyo-
nu, diabetes mellitus, kronik böbrek yetmezliği, geçiril-
miş koroner baypas operasyonu (CABG) ve ikili antipla-
telet tedaviye hastanın uyumunun değerlendirilmesi ge-
rektiği açık bir şekilde vurgulanmıştır. Koroner arter has-
talığı ne kadar kompleks ve yaygın bir anatomiye sahip-
se o kadar cerrahi revaskülarizasyonun tercih edilmesi
önerilmektedir. Sol ana koroner arter (LMCA) lezyonla-
rında özellikle cerrahi riskin yüksek olduğu ve anatomik
olarak PKG riskinin düşük olduğu durumlarda (osteal ve-
ya gövde lezyonu, SYNTAX skoru ≤22, vb), UA/NSTEMİ
durumunda LMCA lezyonu sorumlu lezyon olarak düşü-
nülüyorsa ve hasta CABG adayı olarak düşünülmüyorsa,
STEMİ durumunda ise LMCA lezyonu sorumlu lezyon
olarak düşünülüyorsa ve akımın TIMI 3 akımdan daha
düşük olduğu durumda PKG işlemi CABG'ye göre daha
hızlı ve güvenli bir şekilde yapılabilecekse sınıf IIa endi-
kasyon olarak önerilmektedir.32 Korunmasız LMCA has-
talığında İSS'ler ile CABG karşılaştırmasının yapıldığı ça-
lışmaların metaanalizinde 1 yıllık ölüm, ME, stroke son-
lanım noktaları açısından yakın sonuçlar elde edilmiş
olup, İSS'lerin kullanılabilirliğinin lehine olumlu bir so-
nuç ortaya çıkmıştır. Ancak hedef damar revaskülarizas-
yon açısından CABG, PKG işlemine göre daha üstün bu-
lunmuştur.33-35 Buchanan ve ark.36 yaptığı veritabanı ana-
lizinde 2006  ve 2010 yılları arasında LMCA'ya PKG uy-
gulanan hastalarda yeni nesil İSS'ler ile eski nesil İSS' le-
rin etkinlik ve güvenliği değerlendirilmiştir. Dört yıllık
süreçteki majör istenmeyen kardiyovasküler olayların
yeni nesil İSS kullanımı ile  daha düşük olma eğiliminde
olduğu görülmüş tür. Kesin stent trombozu ve kardiyak
mortalite yeni nesil İSS takılan hastalarda daha düşük
oranlarda tespit edilmiş, yine ME ve HDR açısından ye-
ni nesil İSS kullanımı ile daha olumlu sonuçlar elde edil-
diği görülmüştür. Bernelli ve ark.37 yaptığı veritabanı
ana lizinde 2007 ve 2010 yılları arasında toplam 154

adet LMCA hastasında yeni nesil İSS kullanımının etkin-
lik ve güvenirliğini değerlendirmişlerdir. Burada da ben-
zer şekilde 2 yıllık majör istenmeyen kardiyovasküler
olaylar (MACE) oranlarında yeni nesil İSS kullanımı ile
göreceli olarak düşük olduğu görülmüştür. Genel morta-
lite, kardiyak mortalite kesin ST oranları ve HLR oranla-
rı da daha düşük olarak saptanmıştır. LEMAX çalışması
da LMCA lezyonunda ESS implantasyonu sonrasında
olumlu sonuçlar ortaya çıkartmıştır.38

Çalışmalarda genel olarak LMCA lezyonlarında ikin-
ci kuşak İSS’lerin kullanımı ile olumlu sonuçlar ortaya
konulmuş olsa da, LMCA revaskülarizasyonu açısından
halen devam etmekte olan EXCEL (The Evaluation of XI-
ENCE PRIME Everolimus Eluting Stent System (EECSS) or
XIENCE V EECSS Versus Coronary Artery Bypass Surgery
for Effectiveness of Left Main Revascularization) çalış-
ması ESS ile CABG'yi karşılaştırması açısından önem ta-
şımaktadır. Mevcut kılavuzlarda LMCA revaskülarizas-
yonunda İSS kullanımı ile ilgili net bir öneri ortaya ko-
nulmamıştır. Ancak korunmasız LMCA lezyonuna PKG
uygulamasının kardiyolog ve kalp damar cerrahının or-
tak kararı ile hastanın bilgilendirilerek verilmesi, hasta-
nın CABG riski, PKG işlem riski, hastanın genel klinik
değerlendirmesi gibi birçok parametrenin değerlendiri-
lerek etkinlik ve güvenlik dengesine göre uygun revas-
külarizasyon yönteminin belirlenmesi önerilmektedir.
Yeni nesil İSS'lerin de etkinlik ve güvenliği eski nesil
İSS'lere göre daha üst seviyeye taşınmış olsa da korun-
masız LMCA lezyonunda yeni nesil İSS'lerin  kullanımı
konusunda hasta ve revaskülarizasyonla ilgili risklerin
birlikte değerlendirilmesi gerekmektedir.

Sonuç
Sonuç olarak, uzun dönem etkinlik ve güvenlik açı-

sından ikinci nesil DP-İSS'ler, özellikle CoCr-ESS, mev-
cut veriler ve kılavuzlar ışığında ÇMS, birinci nesil
İSS'ler ve BP-İSS'lere göre daha üstündür. Ancak ikinci
nesil İSS'lerin kullanımı açısından halen hasta ile ilgili
engelleyici parametreler bulunmaktadır. Lezyonların ko-
roner anatomik riski, hastada multipl komorbiditelerin
bulunması, hastanın kanama riski, ikili antiplatelet teda-
viye adapte olup olamayacağı ve bir yıllık süreç için
planlanmış cerrahi bir işlemin bulunup bulunmaması gi-
bi parametreler revaskülarizasyon öncesinde detaylı bir
şekilde değerlendirilip, ilaç salınımlı stent ile revasküla-
rizasyonun uygun şartlar sağlandığında yapılması akıl-
dan çıkartılmamalıdır.
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