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Investigation to Lower Late Angioplasty
Complications) — podsumowanie
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Rezultaty badania Stent PAMI
wykazaly, iz w poréwnaniu z angio-
plastyka balonowa implantacja
stentu podczas pierwotnej angio-
plastyki u pacjentéw z ostrym zawa-
fem serca (AMI, acute myocardial
infarction) zmniejsza odsetek reste-
nozy. Jednoczesnie analiza tego sa-
mego badania ujawnita silna ten-
dencj¢ wzrostowa wczesnej oraz
pdZnej SmiertelnoSci zwigzanej
z obnizenia przepltywu krwi typu
TIMI III u chorych z implantowa-
nym stentem.

W zalozeniu badanie CADIL-
LAC mialo potwierdzi¢ lub odrzu-
ci¢ powyzsza obserwacj¢ oraz oce-
ni¢ wptyw blokady receptora plyt-
kowego IIb/I1Ia na wyniki pierwot-
nej balonoplastyki (POBA) oraz
stentowania (STENT).

Program CADILLAC obejmo-
wat 2665 chorych z AMI z 76 o$rod-
kéw Ameryki Pétnocnej i Potudnio-
wej oraz Europy. Do kryteriow wyla-
czajacych nalezaly: czas trwania ob-
jawow AMI powyzej 12 h, wystepo-
wanie wstrzasu kardiogennego oraz
przeciwwskazan do stosowania hepa-
ryny, tySklopidyny, abcyksymabu lub
Srodkéw kontrastujacych.

U wszystkich chorych przed
wdrozeniem leczenia wykonywano
koronarografi¢. Do angiograficz-
nych kryteriéw wlaczenia do bada-
nia nalezaly: istotne zwe¢zenie nie
dtuzsze niz 70 mm, zlokalizowane
w tetnicach wieficowych o Srednicy
wiekszej niz 2,5 mm, jednak nie-
przekraczajacej 4,0 mm. Do wlasci-
wej czeéci badania CADILLAC za-
kwalifikowano 2082 chorych, kt6-

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

Obserwacja kliniczna badanej
populacji zostala zaplanowana na
12 miesiecy. Ponadto w tzw. pod-
grupie angiograficznej, w 7 miesia-
cu po zabiegu wykonywano kon-
trolng koronarografi¢. Podstawo-
wym kryterium badania (primary
endpoint) bylo zbiorcze wystgpowa-
nie epizodéw duzych powiklan kli-
nicznych (major adverse clinical
events, MACE) w ciggu 6 miesigcy
obserwacji: $§mierci, powtérnego
zawal, udaru mézgu albo ponownej
interwencji z powodu niedokrwie-
nia (TVR, target vessel revasculari-
sation).

Chorzy przed zabiegiem angio-
plastycznym otrzymywali kwas ace-
tylosalicylowy, tyklopidyne (pierw-
sza dawka 500 mg), heparyn¢ oraz
dozylnie $-adrenolityki. Natomiast
na leczenie obligatoryjne po zabie-
gu sktadaly sie: kwas acetylosalicy-
lowy, tyklopidyna (jezeli implanto-
wano stent) oraz wlewy heparyny
(jezeli nie uzyto abcyksymabu).

Kliniczna charakterystyka
badanej populacji

Sredni wiek chorych (70% mez-
czyzn) w badaniu CADILLAC wy-
nosit okoto 60 lat. Cukrzyca wyste-

powata u okoto 13% pacjentdw,
nadci$nienie te¢tnicze u okoto 30%.
Zawal serca w przesztoSci przebyto
okoto 14,5% badanej populaciji,
ajej 10,5% poddano wczeéniej an-
gioplastyce wieficowej. Srednia
frakcja wyrzutowa lewej komory
w badaniu echokardiograficznym
wyniosta blisko 48%. Prawie 50%
pacjentéw z kazdej z 4 grup mialo
jednonaczyniowa chorobe¢ wief-
cowg, natomiast choroba trzech na-
czyh wystepowata bardzo rzadko.

Uzycie stentdw w grupach
leczonych POBA wyniosto 15%
(z abeyksymabem) oraz 19,9% (bez
abcyksymabu). Natomiast uzycie
abcyksymabu wyniosto: w grupie le-
czonej tylko POBA 7,8% oraz
w grupie stentowej 4,1%.

Wyniki

Sredni wymiar referencyjny we
wszystkich grupach wynosit okoto 3
mm. W grupach stentowych uzyska-
no istotnie lepszy wynik angiogra-
ficzny zabiegu angioplastycznego
(wigksza minimalna Srednica zwe-
Zenia oraz mniejszy rezydualny sto-
pien zwezenia).

Czesto$¢ przeplywu krwi typu
TIMI III nie réznita si¢ istotnie po-
miedzy analizowanymi grupami.
W grupie leczonej POBA odsetek
ten wynidst 94,9% 196,1% (odpo-
wiednio z abcyksymabem i bez), na-
tomiast w grupie poddanej stento-
waniu — 93,8% i 96,1% (odpowied-
nio z abcyksymabem i bez).

Duze powiktania kliniczne wy-
stapity u 14,3% chorych wtaczonych
do badania CADILLAC, jednak
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istotnie rzadziej w grupach stento-
wych (10,9% i 10,8% odpowiednio
z abcyksymabem i bez) nizw grupie
POBA (19,3% 115,2% odpowied-
nio z i bez abcyksymabem). Co
prawda Smiertelno$¢, udary mézgu
oraz ponowne zawaly u pacjentow
wilaczonych do badania CADIL-
LAC nie rdznily si¢ istotnie pomie-
dzy poszczegdlnymi grupami (tab.
1-3), jednak w grupie POBA obser-
wowano obnizenie §miertelnoSci po
uzyciu abeyksymabu (POBA + ab-
cyksymab 2,3% vs. POBA 4,3%).
Natomiast ponowna rewaskularyza-
cja serca istotnie rzadziej byta wy-
konywana w grupie leczonej im-
plantacja stentu, przy braku istot-
nego wplywu uzytego abcyksymabu
(tab. 4).

Czesto$¢ podostrej zakrzepicy
wewnatrzstentowej byla istotnie
nizsza w grupie otrzymujacej abeyk-
symab (0% vs. 1%) nizw grupie nie-
otrzymujacej tego leku.

Powiktania krwotoczne we
wszystkich grupach byly podobne
i niskie. W sumie okoto 4% chorych
wymagato transfuzji, a u okoto
0,4% wystapity krwawienia we-
wnatrzczaszkowe.

Konkluzje

1. Pierwotna implantacja stentu
MultiLink u chorych z AMI (z
wylaczeniem wstrzasu kardio-
gennego) zapewnia znamiennie
wyzsza przezywalnos$¢ (bez no-
wych epizodéw) w poréwnaniu
z pierwotng POBA.

Tabela 1. Smiertelno$é w obserwaciji 6-miesigcznej

POBA

POBA + Abcyksymab

STENT STENT + Abcyksymab

4,3% 2,3%

2,8% 3,8%

POBA vs. STENT = NS

Tabela 2. Udary mézgu w obserwacji 6-miesiecznej

POBA

POBA + Abcyksymab

STENT STENT + Abcyksymab

0,8% 0,8%

1,2% 1,7%

POBA vs. STENT = NS

Tabela 3. Ponowne zawaly serca w obserwacji 6-miesiecznej

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-miesiecznej

POBA

POBA + Abcyksymab

STENT STENT + Abcyksymab

142% 12,1%

7.4% 5,0%

POBA vs. STENT; p = 0,000006

2. Implantacja stentu MultiLink
w odrdznieniu od badania Stent
PAMI nie powodowata obnize-
nia czgstosci przeptywu krwi
typu TIMI III ani nie zmniejsza-
fa przezywalnoSci w poréwnaniu
z pierwotng POBA.

3. Uzyskany odsetek przeptywu
krwi typu TIMI III (95-96%)
pacjentéow z AMI spowodowat
istotne obnizenie Smiertelnosci
wewnatrzszpitalnej w poréwna-
niu z leczeniem trombolitycz-
nym (ok. 3% vs. ok. 6,5%). Uzy-
cie abcyksymabu w grupie pod-
danej POBA redukowalo $mier-
telno$¢ oraz poprawiato 6-mie-
sieczng przezywalno$¢ bez dole-
gliwosci.

4. Uzycie abcyksymabu u chorych
z AMI poddanych pierwotnej
implantacji stentu MultiLink nie
wigzato si¢ z istotng poprawa
kliniczna. Jednak dozylne poda-
nie abcyksymabu obniza we-
wnatrzszpitalne incydenty na-
wrotu niedokrwienia oraz po-
nownej rewaskularyzacji w gru-
pach pierwotnego PTCA oraz
STENT.

5. Dolaczenie do leczenia abcyksy-
mabu nie zwigksza istotnie po-
wiktan krwotocznych.

Komentarz

Analiza danych z badania CA-
DILLAC dowodzi, iz dla chorych z
AMI leczeniem z wyboru powinna
by¢ pierwotna implantacja stentu.
Natomiast u pacjentéw niekwalifi-
kujacych sie do pierwotnej implan-
tacji stentu podanie abcyksymabu
powinno uzupetni¢ angioplastyke
balonowa.
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