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KOMENTARZ

Stent stentowi nie jest rowny
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Niewatpliwie stenty wieficowe
zrewolucjonizowaty kardiologie inwa-
zyjna. Dzisiaj wrecz trudno uwierzy¢,
ze kiedy$ moglismy liczy¢ tylko na
skuteczno$¢ balonika angioplastyczne-
go (POBA) i na ewentualna pomoc kar-
diochirurga w sytuacji wystapienia po-
waznych powiktan, takich jak istotna
dyssekcja, nagte zamkniecie tetnicy czy jej perforacja. Wyni-
ki badania STRESS [1, 2] i doswiadczenia zespotu Colombo
z Mediolanu [3] zwiazane z poszukiwaniem optymalnego pro-
tokotu implantagji stentu (rola IVUS i wysokich cisnien) sta-
nowity prawdziwy przetom w praktyce klinicznej. Doskona-
te wyniki dostepnych w tamtym okresie stentéw Palmaz-
-Schatza (stent Giantourco-Roubin znacznie mu ustepowat)
w stosunku do POBA uruchomity wrecz lawine projektow
skierowanych na tworzenie nowych stentéw. W bardzo krét-

kim czasie na rynku pojawito sie wiele nowych produktow
(m.in. MultiLink, NIR), ktére osiagaty nie gorsze wyniki niz
pierwowzor stentu wieficowego, za ktory przyjeto sie uwa-
zac stent P-S. Mimo ze po drodze odkrywano wyjatki od
powyzszej reguly (np. stenty pokryte ztotem czy tzw. plecio-
ne), to przyjmowano, ze istnieje co$ takiego jak efekt klasy,
dlatego operator przy wyborze kierowat sie bardziej tym, co
posiadat i co znaf, zaktadajac ze efekt koficowy zawsze be-
dzie taki sam. Niewatpliwie takie podejscie nadal nie jest obce
kardiologom interwencyjnym.

Bardzo szybko okazato sie, ze metalowe stenty wierico-
we (BMS) nie sa idealnymi urzadzeniami, a ich najwiekszym
ograniczeniem jest restenoza, czyli nawrotne zwezenie wief-
cowe (Srednio ok. 20%). Na szczescie stosunkowo szybko
powiazano mozliwosci stentu jako ,wehikutu” dla substancji
mogacych dziata¢ lokalnie, w miejscu dokonywanego zabie-
gu. I w ten oto sposdb udato sie zrealizowac idee , leku dziafa-
jacego miejscowo, osiagajac efektywnos¢ kliniczng bez sto-
sowania duzych dawek.

W 2001 r. wyniki badania RAVEL, w ktérym zastosowa-
no stent Cypher [4], wydawaly sie dowodzi¢, ze znaleziono
panaceum na restenoze (0% po 6 miesigcach). | chociaz ten
wynik ulegt pogorszeniu po roku obserwaciji [5], co potwier-
dzaly inne badania z powyzszym stentem oraz pézniejsze ze
stentem Taxus, to postep w walce z restenozag w stencie byt
niepodwazalny.

Jednak i wtedy powtérzyta sie sytuacja znana z czaséw
stentow BMS. Firmy ruszyty do prac nad nowymi wersjami

stentéw uwalniajacych leki antyproliferacyjne (DES), nieztom-
nie wierzac, ze podobnie jak w przypadku BMS, réwniez dla
DES bedzie mozna ogtosi¢ efekt klasy. | chociaz pojawialy sie
pierwsze prace poréwnujace dostepne w tym pierwszym
okresie stenty DES, to brakowalo jednoznacznych koricowych
ustalerr przektadajacych sie na praktyke kliniczng. Ponadto
podczas Swiatowego Kongresu Kardiologii w Barcelonie
w 2006 r. pojawito sie doniesienie (Eduardo Camenzind)
wskazujace, ze implantacja stentéw DES wigze sie z ogrom-
nym ryzykiem wystapienia zakrzepicy w stencie (IST), przede
wszystkim p6znej i bardzo p6znej. Co prawda ponowne ana-
lizy szerszych danych, uwzgledniajacych informacje niedo-
stepne wspomnianemu badaczowi, nie byly juz tak zatrwa-
zajace, jednak wskazywaly, Ze taki zwigzek pomiedzy DES
i IST nie powinien by¢ lekcewazony (!).

Ta sytuacja oczywiscie spowodowata, ze przemyst we
wspotpracy z naukowcami stosunkowo szybko okreslit, kto-
re z parametréw DES sg newralgiczne dla ograniczenia czy
wrecz wyeliminowania nie tylko restenozy, ale i IST.

| tutaj dochodzimy do znaczenia badania LEADERS [6].
Byfa to wg mojej wiedzy pierwsza proba poréwnujaca stenty
tak diametralnie réznigce sie miedzy soba. Cypher (Cordis)
to stent gruboprzestowy (strut’s thickness — 140 um), pokry-
ty trwatym polimerem (przez wielu badaczy obarczany wing
za pdzng i bardzo p6zna zakrzepice), zawierajacy sirolimus,
natomiast Biomatrix (Biosensors) to juz wiasciwie stent drob-
noprzestowy (strut’s thickness — 112 um), pokryty biode-
gradowalnym polimerem tylko od strony $ciany naczynia
wymieszanym z syntetyczng pochodna sirolimusa — bioli-
musem. Jest to zatem poréwnanie DES pierwszej z DES prak-
tycznie trzeciej generacji (!). Teoretycznie te r6znice w kon-
strukcji przemawialy na korzys¢ stentu Biomatrix, bo prze-
ciez drobniejsze przesto oznacza mniejszy odczyn prolifera-
cyjny (badania ISAR-Stereo 1,2), a ,znikajacy” z czasem
polimer zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia IST. Naj-
wieksza niepewnoscig byta ,moc biolimusa” w stosunku do
potwierdzonej klinicznie efektywnosci sirolimusa, wyrazanej
bardzo matg wartoscia tzw. péznej utraty Swiata.

Wyniki uzyskane w czasie 4-letniej obserwacji chorych
leczonych w ramach badania LEADERS zmuszaja niewatpli-
wie do refleksji. | tak, po pierwsze, dowodza one, Ze prace
w zatoZeniu ,ulepszajace” teoretycznie dobrze funkcjonuja-
ce urzadzenia (w tym przypadku stent Cypher) sg nieodzow-
ne dla osiagniecia lepszych wynikéw terapii choroby wief-
cowej. Po drugie, nie wszystkie teoretycznie stuszne zatoze-
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nia muszg zosta¢ potwierdzone w obiektywnym randomizo-
wanym badaniu klinicznym (vide wystepowanie restenozy
w obu grupach). | po trzecie, majac na rynku tak szeroka game
stentow lekowych, powinnismy przy ich wyborze kierowac
sie przede wszystkim tzw. ,twardymi faktami medycznymi”
(najlepiej odsetek MACE), ktorych dostarczajg obiektywne ba-
dania kliniczne. Dlatego nie powinna dziwi¢ rekomendacja
ESC zawarta w wytycznych na temat rewaskularyzacji, a do-
tyczaca tylko stentéw sprawdzonych w ramach badan ran-
domizowanych. Jeszcze dalej poszta FDA, wrecz zmuszajaca
firmy chcace wejs¢ na rynek amerykanski do przeprowadza-
nia badan nad nowymi stentami typu DES w ramach zapla-
nowanych przez nig protokotéw (!). Takie restrykcyjne po-
dejscie nie spotyka sie co prawda z powszechna akceptacja,
jednak nalezy pamieta¢, ze stent charakteryzuje sie nie tylko
wiasciwosciami podporowymi, ale sam w sobie jest ciatem
obcym dla organizmu cztowieka i to pokrytym mieszaning
leku antyproliferacyjnego i nosnika. | wtasnie o tych aspek-
tach dziatania stentéw czesto zapominamy, kierujac sie
w swoich wyborach bardziej jego wymiarami i wtasciwoscia-
mi fizykalnymi, wptywajacymi na sam proces implantacji (waz-
ne dla tzw. trudnych zmian).

Podsumowujac ten nieco przydtugi komentarz, pozwo-
le sobie stwierdzi¢, ze 4-letnie wyniki badania LEADERS
mocno sugeruja, iz kierunek rozwoju stentu uwzgledniajacy
redukcje grubosci jego przeset oraz zastosowanie biodegra-
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dowalnego nosnika leku z grupy ,-olimus” skutkuje ograni-
czeniem niekorzystnych zdarzen sercowych, w tym gféwnie
p6znej zakrzepicy w stencie — powikfania o bardzo wyso-
kiej Smiertelnosci.
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