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Badanie CADILLAC CADILLAC CADILLAC CADILLAC CADILLAC
(Controlled Abciximab and Device
Investigation to Lower Late Angioplasty
Complications) — podsumowanie

Robert Gil, Jacek Kubica

Rezultaty badania Stent PAMI
wykazały, iż w porównaniu z angio-
plastyką balonową implantacja
stentu podczas pierwotnej angio-
plastyki u pacjentów z ostrym zawa-
łem serca (AMI, acute myocardial
infarction) zmniejsza odsetek reste-
nozy. Jednocześnie analiza tego sa-
mego badania ujawniła silną ten-
dencję wzrostową wczesnej oraz
późnej śmiertelności związanej
z obniżenia przepływu krwi typu
TIMI III u chorych z implantowa-
nym stentem.

W założeniu badanie CADIL-
LAC miało potwierdzić lub odrzu-
cić powyższą obserwację oraz oce-
nić wpływ blokady receptora płyt-
kowego IIb/IIIa na wyniki pierwot-
nej balonoplastyki (POBA) oraz
stentowania (STENT).

Program CADILLAC obejmo-
wał 2665 chorych z AMI z 76 ośrod-
ków Ameryki Północnej i Południo-
wej oraz Europy. Do kryteriów wyłą-
czających należały: czas trwania ob-
jawów AMI powyżej 12 h, występo-
wanie wstrząsu kardiogennego oraz
przeciwwskazań do stosowania hepa-
ryny, tySklopidyny, abcyksymabu lub
środków kontrastujących.

U wszystkich chorych przed
wdrożeniem leczenia wykonywano
koronarografię. Do angiograficz-
nych kryteriów włączenia do bada-
nia należały: istotne zwężenie nie
dłuższe niż 70 mm, zlokalizowane
w tętnicach wieńcowych o średnicy
większej niż 2,5 mm, jednak nie-
przekraczającej 4,0 mm. Do właści-
wej części badania CADILLAC za-
kwalifikowano 2082 chorych, któ-

rych losowo podzielono na 4 gru-
py. Grupę pierwszą stanowili cho-
rzy poddani pierwotnej POBA (n =
= 516), drugą — POBA z abcyksy-
mabem (n = 529), trzecią — pier-
wotnemu stentowaniu (n = 512),
natomiast czwartą — stentowaniu
z abcyksymabem (n = 525). W ba-
daniu zastosowano stenty Multi-
Link (ACS, Guidant).

Obserwacja kliniczna badanej
populacji została zaplanowana na
12 miesięcy. Ponadto w tzw. pod-
grupie angiograficznej, w 7 miesią-
cu po zabiegu wykonywano kon-
trolną koronarografię. Podstawo-
wym kryterium badania (primary
endpoint) było zbiorcze występowa-
nie epizodów dużych powikłań kli-
nicznych (major adverse clinical
events, MACE) w ciągu 6 miesięcy
obserwacji: śmierci, powtórnego
zawał, udaru mózgu albo ponownej
interwencji z powodu niedokrwie-
nia (TVR, target vessel revasculari-
sation).

Chorzy przed zabiegiem angio-
plastycznym otrzymywali kwas ace-
tylosalicylowy, tyklopidynę (pierw-
sza dawka 500 mg), heparynę oraz
dożylnie b-adrenolityki. Natomiast
na leczenie obligatoryjne po zabie-
gu składały się: kwas acetylosalicy-
lowy, tyklopidyna (jeżeli implanto-
wano stent) oraz wlewy heparyny
(jeżeli nie użyto abcyksymabu).

Kliniczna charakterystyka
badanej populacji

Średni wiek chorych (70% męż-
czyzn) w badaniu CADILLAC wy-
nosił około 60 lat. Cukrzyca wystę-

powała u około 13% pacjentów,
nadciśnienie tętnicze u około 30%.
Zawał serca w przeszłości przebyło
około 14,5% badanej populacji,
a jej 10,5% poddano wcześniej an-
gioplastyce wieńcowej. Średnia
frakcja wyrzutowa lewej komory
w badaniu echokardiograficznym
wyniosła blisko 48%. Prawie 50%
pacjentów z każdej z 4 grup miało
jednonaczyniową chorobę wień-
cową, natomiast choroba trzech na-
czyń występowała bardzo rzadko.

Użycie stentów w grupach
leczonych POBA wyniosło 15%
(z abcyksymabem) oraz 19,9% (bez
abcyksymabu). Natomiast użycie
abcyksymabu wyniosło: w grupie le-
czonej tylko POBA 7,8% oraz
w grupie stentowej 4,1%.

Wyniki
Średni wymiar referencyjny we

wszystkich grupach wynosił około 3
mm. W grupach stentowych uzyska-
no istotnie lepszy wynik angiogra-
ficzny zabiegu angioplastycznego
(większa minimalna średnica zwę-
żenia oraz mniejszy rezydualny sto-
pień zwężenia).

Częstość przepływu krwi typu
TIMI III nie różniła się istotnie po-
między analizowanymi grupami.
W grupie leczonej POBA odsetek
ten wyniósł 94,9% i 96,1% (odpo-
wiednio z abcyksymabem i bez), na-
tomiast w grupie poddanej stento-
waniu — 93,8% i 96,1% (odpowied-
nio z abcyksymabem i bez).

Duże powikłania kliniczne wy-
stąpiły u 14,3% chorych włączonych
do badania CADILLAC, jednak
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istotnie rzadziej w grupach stento-
wych (10,9% i 10,8% odpowiednio
z abcyksymabem i bez) niż w grupie
POBA (19,3% i 15,2% odpowied-
nio z i bez abcyksymabem). Co
prawda śmiertelność, udary mózgu
oraz ponowne zawały u pacjentów
włączonych do badania CADIL-
LAC nie różniły się istotnie pomię-
dzy poszczególnymi grupami (tab.
1–3), jednak w grupie POBA obser-
wowano obniżenie śmiertelności po
użyciu abcyksymabu (POBA + ab-
cyksymab 2,3% vs. POBA 4,3%).
Natomiast ponowna rewaskularyza-
cja serca istotnie rzadziej była wy-
konywana w grupie leczonej im-
plantacją stentu, przy braku istot-
nego wpływu użytego abcyksymabu
(tab. 4).

Częstość podostrej zakrzepicy
wewnątrzstentowej była istotnie
niższa w grupie otrzymującej abcyk-
symab (0% vs. 1%) niż w grupie nie-
otrzymującej tego leku.

Powikłania krwotoczne we
wszystkich grupach były podobne
i niskie. W sumie około 4% chorych
wymagało transfuzji, a u około
0,4% wystąpiły krwawienia we-
wnątrzczaszkowe.

Konkluzje
1. Pierwotna implantacja stentu

MultiLink u chorych z AMI (z
wyłączeniem wstrząsu kardio-
gennego) zapewnia znamiennie
wyższą przeżywalność (bez no-
wych epizodów) w porównaniu
z pierwotną POBA.

2. Implantacja stentu MultiLink
w odróżnieniu od badania Stent
PAMI nie powodowała obniże-
nia częstości przepływu krwi
typu TIMI III ani nie zmniejsza-
ła przeżywalności w porównaniu
z pierwotną POBA.

3. Uzyskany odsetek przepływu
krwi typu TIMI III (95–96%)
pacjentów z AMI spowodował
istotne obniżenie śmiertelności
wewnątrzszpitalnej w porówna-
niu z leczeniem trombolitycz-
nym (ok. 3% vs. ok. 6,5%). Uży-
cie abcyksymabu w grupie pod-
danej POBA redukowało śmier-
telność oraz poprawiało 6-mie-
sięczną przeżywalność bez dole-
gliwości.

4. Użycie abcyksymabu u chorych
z AMI poddanych pierwotnej
implantacji stentu MultiLink nie
wiązało się z istotną poprawą
kliniczną. Jednak dożylne poda-
nie abcyksymabu obniża we-
wnątrzszpitalne incydenty na-
wrotu niedokrwienia oraz po-
nownej rewaskularyzacji w gru-
pach pierwotnego PTCA oraz
STENT.

5. Dołączenie do leczenia abcyksy-
mabu nie zwiększa istotnie po-
wikłań krwotocznych.

Komentarz
Analiza danych z badania CA-

DILLAC dowodzi, iż dla chorych z
AMI leczeniem z wyboru powinna
być pierwotna implantacja stentu.
Natomiast u pacjentów niekwalifi-
kujących się do pierwotnej implan-
tacji stentu podanie abcyksymabu
powinno uzupełnić angioplastykę
balonową.

Tabela 1. Śmiertelność w obserwacji 6-miesięcznej

POBA POBA + Abcyksymab STENT STENT + Abcyksymab
4,3% 2,3% 2,8% 3,8%

POBA vs. STENT = NS

Tabela 2. Udary mózgu w obserwacji 6-miesięcznej

POBA POBA + Abcyksymab STENT STENT + Abcyksymab
0,8% 0,8% 1,2% 1,7%

POBA vs. STENT = NS

Tabela 3. Ponowne zawały serca w obserwacji 6-miesięcznej

POBA POBA + Abcyksymab STENT STENT + Abcyksymab
1,6% 2,1% 1,2% 2,3%

POBA vs. STENT = NS

Tabela 4. Ponowna rewaskularyzacja serca w obserwacji 6-miesięcznej

POBA POBA + Abcyksymab STENT STENT + Abcyksymab
14,2% 12,1% 7,4% 5,0%

POBA vs. STENT; p = 0,000006
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