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Badanie BASKET-PROVE — porownanie
stentow uwalniajacych leki i niepokrytych
stentow metalowych implantowanych

w duzych tetnicach wiencowych
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W wielu badaniach udowodniono, ze zastosowanie sten-
tow uwalniajacych leki antymitotyczne (DES, drug-eluting
stent) w miejsce klasycznych stentéw metalowych (BMS, bare-
-metal stent) spowodowato zmniejszenie czestosci nawrotnych
zwezen, jednak bylo to zwiazane ze zwiekszeniem ryzyka
p6znej zakrzepicy. Z jednej strony wiadomo, ze ryzyko na-
wrotnego zwezenia jest tym mniejsze, im wieksza jest Sredni-
ca stentowanej tetnicy, z drugiej zas, ze im wieksza jest Sred-
nica naczynia z zakrzepica w stencie, tym nastepstwa tego
powikfania sa bardziej katastrofalne [nagly zgon, rozlegly zawat
serca (MI) prowadzacy do niewydolnosci krazenial. W pierw-
szym retrospektywnym badaniu Basel Stent Kosten-Effektivitdts
Trial — Prospective Validation Examination (BASKET) (obser-
wacja 18-miesieczna) nie wykazano istotnych réznic miedzy
chorymi z implantowanymi DES lub BMS w tetnicach o $red-
nicy = 3,0 mm w czestosci ponownych rewaskularyzacji
w obrebie tej samej tetnicy [1]. Wykazano natomiast czest-
sze nagle zgony z przyczyn sercowych lub niezakoriczone
zgonem MI w ciagu 6 miesiecy od interwencji w grupie cho-
rych po implantacji DES w poréwnaniu z BMS. Inaczej byto
wsréd chorych z interwencja wykonang w naczyniach mniej-
szych, poniewaz w tej grupie korzysci wynikajace z zastoso-
wania DES byty widoczne nawet po 3 latach obserwacji [2].
Na podstawie tych doswiadczer autorzy zaprojektowali ba-
danie BASKET-PROVE, tym razem prospektywne, w celu
okreslenia relatywnej skutecznosci implantacji w duzych tet-

nicach wiericowych DES (pierwszej i drugiej generacji) w po-
réwnaniu z BMS. Przeprowadzono je w wielu osrodkach ze
Szwajcarii, z Danii, Austrii i Wtoch.

Potencjalnymi kandydatami do wigczenia do badania byli
wszyscy kolejni pacjenci, u ktérych miedzy 5.03.2007
i 15.05.2008 roku wykonano koronaroplastyke z implantacja
stentu/6w jedynie w obrebie tetnic o Srednicy = 3,0 mm.
Nie byto zadnych ograniczen dotyczacych liczby i morfologii
leczonych zwezer lub tetnic oraz liczby wszczepionych sten-
téw. Z badania wytaczono chorych ze wstrzasem kardio-
gennym, z restenoza lub zakrzepica w uprzednio implan-
towanym stencie, z niezabezpieczonym zwezeniem gtow-
nej lewej tetnicy wieicowej, zwezeniem pomostu aortalno-
-wieficowego, planowanymi operacjami w ciagu nastepnych
12 miesiecy, wymagajacych stosowania doustnych lekéw an-
tykoagulacyjnych, z podwyzszonym ryzykiem krwawienia,
nietolerancjg lekéw antyagregacyjnych, spodziewanym nie-
stosowaniem sie do zalecen przyjmowania dwéch lekéw an-
tyagregacyjnych i odbywania wizyt kontrolnych. Z powodu
braku odpowiednich stentéw uwalniajacych syrolimus z ba-
dania wytaczono réwniez chorych wymagajacych stentow
o srednicy wiekszej niz 4,0 mm.

Pacjentow losowo przydzielano do wszczepienia pierw-
szej generacji stentu uwalniajacego syrolimus (SES, sirolimus-
-eluting stent) (Cypher Select, Cordis), BMS (Vision, Abbott
Vascular) lub stentu drugiej generacji uwalniajacego eweroli-
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Tabela 1. Wyniki leczenia po 24 miesigcach w zaleznosci od typu implantowanego stentu

SES EES BMS
(n =775) (n =774) (n = 765)
Liczba chorych (%)

SES v. BMS
HR (95% CI) P

EES v. BMS
HR (95% CI) P

SES v. EES
HR (95% CI)

Punkt koncowy

Zgon
z jakiejkolwiek przyczyny 28 (3,6) 25(,2) 34(4,4) 0,82(0,50-1,35 0,71 0,73(0,43-1,22) 046 1,13(0,66-1,94) 0,85
zprzyczynsercowych — 13(1,7)  13(1,7)  22(29) 059(030-1,18) 038 0,58(0,29-1,14) 037 1,03(0,48-2,23) 093
Ml niezakoriczony zgonem 7 (0,9) 13(1,7)  2026) 037(0,15-0,87) 0,3 0,67(033-1,36) 051 0,54(0,22-1,36) 0,43
Zgon z przyczyn sercowych lub Ml niezakonczony zgonem
ogdtem 20(2,6) 25(3,2) 37(4,8) 054(031-0,93) 0,13 0,66(040-1,10) 037 0,82(0,45-1,47) 0,78
0-6 miesiecy 1014 10013 2127 052(025-1,08) 031 047(0,22-1,01) 022 1,10(0,47-2,59) 0,92
7-24 miesiecy 9(1,2) 15(1,90  16(,1) 056(0,25-1,27) 042 090(0,44-1,82) 090 0,63(0,27-1,43) 0,51
Rewaskularyzacja tetnicy docelowej
ogotem 33(4,3) 29,7 79(103) 047(0,31-0,72) 0,005 0,41(0,27-0,65) 0,002 1,13(0,68-1,88) 0,85
niezwigzana z Ml 29(3,7  24(3,1) 68(89 046(0,30-0,73) 0,007 0,39(0,24-0,63) 0,002 1,18(0,69-2,04) 0,82
zwigzana z M 4(0,5) 5(0,6) 11,4 040(0,13-1,28) 037 0,49(0,17-1,44) 043 0,82(0,22-3,04) 0,90
Zgon, Ml lub TVR 61(79  59(7,6) 99(129 059(0,43-0,82) 0,009 0,56(0,41-0,78) 0,005 1,05(0,74-1,51) 0,90
Zakrzepica w stencie
pewna 0,4 ,3) , 0,50(0,13-2,02) 059 0,33(0,07-1,62) 042 1,54(0,26-9,23) 0,85
pewna lub prawdo- 6(0,8) 5(0,6) 9(1,2 0,75(0,26-2,18) 085 0,62(0,20-1,88) 0,67 1,23(0,374,02) 0,90
podobna
pewna, prawdopo- 11014 12(16)  13(1,7) 092(041-2,100 092 096(0,43-2,15) 093 0,96(0,42-2,18) 093
dobna lub mozliwa

BMS (bare-metal stent) — stent metalowy; SES (sirolimus-eluting stent) — stent uwalniajgcy syrolimus; EES (everolimus-eluting stent) — stent
uwalniajacy ewerolimus; Ml (myocardial infarction) — zawat serca; 95% Cl (95% confidence interval) — 95-procentowy przedziat ufnosci;
HR (hazard ratio) — ryzyko wzgledne; TVR (target vessel revascularisation) — powtérna rewaskularyzacja w obrebie tetnicy docelowej

mus (EES, everolimus-eluting stent) (Xience V, Abbott Vascu-
lar) w stosunku 1:1:1. U chorych wymagajacych zaopatrze-
nia wielu zwezer uzywano zawsze stentow tego samego typu.

Wszyscy otrzymywali bezterminowo kwas acetylosalicy-
lowy w dawce 75-100 mg/d. oraz klopidogrel w dawce
nasycajacej 300 lub 600 mg i nastepnie przez 12 miesiecy
75 mg/d. Pozostate leki wymagane w prewencji wtérnej sto-
sowano zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami. Obserwacja
kliniczna trwata w sumie 24 miesigce, ponowng angiografie
wykonywano jedynie ze wskazan klinicznych.

Pierwszorzedowy punkt koficowy stanowity zgon z przy-
czyn sercowych lub niezakoriczony zgonem MiI, ktére wysta-
pity w ciagu 2 lat. Zdefiniowano kilka drugorzedowych punk-
tow koncowych, takich jak: ponowna rewaskularyzacja
w obrebie tej samej tetnicy, zgon z przyczyn sercowych lub M,
ktére wystapity miedzy 7. i 24. miesiagcem od interwengji,
zgon z jakiejkolwiek przyczyny, zakrzepica w stencie itp.
Wszystkie analizy statystyczne wynikéw leczenia przeprowa-
dzono z zastosowaniem zasady intention-to-treat.

Do grupy SES przydzielono 775 chorych, do EES — 774,
ado BMS — 765 pacjentow. Chorych (n = 18), ktérzy otrzy-
mali stent niezgodny z randomizacja badz wykonano u nich

jedynie angioplastyke balonowg, uwzgledniono w analizie
zgodnie z zasada intention-to-treat. Charakterystyka wyjscio-
wa nie r6znicowata poszczegélnych grup. Warto zwréci¢
uwage, ze 2/3 os6b wiaczonych do badania miato wykonana
angioplastyke w przebiegu ostrych zespotéw wiencowych,
z czego potowe stanowity Ml z przetrwatym uniesieniem od-
cinka ST. Az u 5% chorych implantowano stenty o $rednicy
< 3,0 mm, najczesciej w celu zaopatrzenia dystalnej dyssek-
¢ji lub bocznicy. Mediana czasu obserwacji wyniosta 745 dni,
bez istotnych r6znic miedzy grupami. Po roku 97% chorych
nadal przyjmowato co najmniej 1 lek antyagregacyjny, po
2 latach — 95%.

Czestos¢ wystapienia pierwszorzedowego punktu kori-
cowego (zgon z przyczyn sercowych lub niezakoriczony zgo-
nem MI w ciagu 2 lat) nie roznifa sie istotnie miedzy grupami
i wyniosta 2,6% w grupie SES, 3,2% w grupie EES i 4,8%
w grupie BMS. Nie stwierdzono réwniez znamiennych staty-
stycznie réznic miedzy grupami, gdy analizowano oddzielnie
poszczegblne skfadowe tego punktu koncowego (tab. 1).
Woprawdzie w czasie pierwszych 6 miesiecy po zabiegu ist-
niat trend w kierunku rzadszego wystepowania pierwszorze-
dowego punktu koficowego w grupach DES w poréwnaniu
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z grupa BMS, lecz réznice te nie byly znamienne statystycz-
nie w analizie wieloczynnikowej. Znaleziono natomiast istot-
ne réznice miedzy chorymi leczonymi DES i BMS w czesto-
Sci niezwiazanych z Ml ponownych rewaskularyzacji w obre-
bie tej samej tetnicy, odpowiednio 3,7% w grupie SES, 3,1%
w grupie EES i 8,9% w grupie BMS, przy czym réznice te
wystapily juz w ciagu pierwszych 6 miesiecy obserwacji. Co
wazne, nie wykazano istotnych réznic miedzy grupami w cze-
stosci zakrzepicy w stencie, zarowno wczesnej, jak i péznej.

Szczegbtowo analizowane odlegfe wyniki leczenia w za-
leznosci od typu stentu przedstawiono w tabeli 1.

Duze powikfania krwotoczne (wg definicji Thrombolysis
In Myocardial Infarction) rozpoznano u 2,4% chorych, z czego
76% wystapito w czasie leczenia 2 lekami antyagregacyjnymi.

Na podstawie powyzszych wynikéw autorzy wnioskuja,
ze w przypadku chorych wymagajacych implantacji stentu/6w

w duzych tetnicach wieficowych nie wykazano znamiennych
réznic miedzy stentami uwalniajacymi syrolimus, stentami
uwalniajagcymi ewerolimus i gotymi stentami metalowymi
dotyczacymi czestosci zgonow lub MI. Jednak zastosowanie
obu stentéw uwalniajgcych leki antymitotyczne w poréwna-
niu z gotymi stentami metalowymi wiazafo sie z istotnym
zmniejszeniem czestosci ponownych rewaskularyzacji w ob-
rebie tej samej tetnicy.
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