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BASKET-PROVE — dobre wiesci o DES
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Kontrowersje na temat stentow
uwalniajacych leki antyproliferacyjne
(DES) trwaja od wielu lat. Od wielkiego
entuzjazmu z poczatku tego stulecia po
badaniach RAVEL, SIRIUS i TAXUS, po-
przez olbrzymia krytyke rozpoczeta na
Kongresie ESC w Barcelonie w 2006 ro-
ku, doszlismy do okresu rzetelnych ana-
liz tysiecy pacjentéw zaréwno w ba-
daniach randomizowanych, rejestrach, jak i olbrzymich
metaanalizach. Obecnie wiadomo, Ze stenty DES nie sa prze-
tomem w ,ratowaniu zycia” pacjentéw z choroba niedo-
krwienng serca, ale istotnie poprawiaja odlegte rokowanie
tych oséb poprzez znaczaca redukcje czestosci powtdrnych
interwencji (TVR) wywotanych restenoza w stencie, bez

zwiekszenia ryzyka zgonu czy zawalu serca (MI). Jednym
z badan, ktére doskonale wpisuja sie w to zagadnienie, jest
BASKET-PROVE.

Pierwszg ciekawostka tego badania jest fakt, ze autorzy
poréwnuja odlegte wyniki stosowania DES i stentéw metalo-
wych (BMS) w grupie, ktéra wg obecnej wiedzy powinna
odnies¢ znikome korzysci z implantacji stentéw uwalniaja-
cych lek. Byli to chorzy stosunkowo mtfodzi, z bardzo niskim
odsetkiem wystepowania cukrzycy (ok. 16%), w 1/3 przypad-
kow leczeni z powodu Ml z uniesieniem odcinka ST. Ponad-
to do badania wiaczono tylko tych pacjentéw, ktérym im-
plantowano stenty o Srednicy przynajmniej 3 mm. Ten dos¢
$miaty doboér byt podyktowany wynikami wczedniejszych
badar tych autoréw — BASKET i BASKET-LATE [1, 2].
W pierwszym wykazano, ze stenty DES istotnie zwiekszajq ryzy-
ko p6znej i bardzo péznej zakrzepicy oraz Ml, bez istotnych
korzysci w postaci redukgji ryzyka TVR. Wyniki drugiego ba-
dania wskazywaly, ze w przypadku matych naczyn (< 3 mm)
korzys¢ uzyskana dzieki DES, w postaci znamiennego zmniej-
szenia czestosci ponownych interwencji w obrebie tego sa-
mego naczynia, przewyzszata niewielki, nieistotny wzrost ry-
zyka zakrzepicy w stencie i, w konsekwencji, zgonéw oraz MI.
W wiekszych naczyniach redukgja ryzyka TVR nie byta juz tak
duza, a czesto$¢ pdznej zakrzepicy w stencie byta istotnie wiek-
sza w poréwnaniu z BMS. Druga ciekawostka badania BASKET-
-PROVE jest to, ze autorzy dodatkowo poréwnali wyniki od-
legte zabiegbw, w ktérych stosowano DES pierwszej genera-
cji (Cypher, stent uwalniajacy sirolimus — SES) ze stentami

nowej generadji (Xience V, stent uwalniajacy ewerolimus — EES).
W licznych badaniach randomizowanych wykazano przewage
EES nad stentami uwalniajacymi paklitaksel, ale dotychczas
w niewielu badaniach poréwnywano bezposrednio SES i EES.
Wreszcie, w BASKET-PROVE wszyscy pacjenci, takze ci po
implantacji BMS, byli poddani podwojnej terapii przeciwptyt-
kowej (DAT), ztozonej z kwasu acetylosalicylowego (ASA) i klo-
pidogrelu, przez 12 miesiecy. Taka strategia pozwala wyklu-
czy¢ wptyw samej DAT, niezalezny od rodzaju stentu. Jest to
bardzo wazne, poniewaz od czasu badania CHARISMA wia-
domo, ze u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca DAT
istotnie zmniejsza ryzyko wystapienia niekorzystnych zdarzen
sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z monoterapia ASA [3].
Ten pozytywny wptyw DAT jest jednym z wazniejszych zarzu-
tow kierowanych pod adresem rejestréw wykazujacych istotng
redukcje czestosci zgonéw i MI po implantacji DES w po-
réwnaniu z BMS, gdzie klopidogrel stosowano zazwyczaj tyl-
ko przez miesiac po zabiegu.

Wyniki badania BASKET-PROVE w zasadzie potwierdzi-
ty to, co juz od pewnego czasu byfo wiadomo, tzn. wykazaty,
ze zastosowanie DES u pacjentéw zaréwno ze stabilng dta-
wica piersiowa, jak i z ostrym zespotem wiefncowym (2/3
populacji tego badania!) w poréwnaniu z BMS zmniejsza ry-
zyko powtérnych interwencji bez znaczacego wptywu na
czesto$¢ zgonbw i MI. Wartoscia dodang badania jest wyka-
zanie, ze takie korzystne dziatanie DES obserwuije sie takze
u chorych obarczonych matym ryzykiem, u ktérych nieko-
rzystne zdarzenia sercowo-naczyniowe (MACE) po przezskor-
nych interwencjach wieicowych zdarzajg sie rzadko. Rze-
czywiscie czestos¢ MACE we wszystkich trzech grupach byfa
znacznie mniejsza, niz spodziewali sie autorzy badania, co
niestety stawia pod znakiem zapytania site analiz statystycz-
nych dla dobranej tu liczby pacjentéw. Majac to na uwadze,
warto jednak zaznaczyc¢ silny trend w kierunku redukg;ji
tacznego ryzyka zgonu z przyczyn sercowych i Ml u pacjen-
tow, ktérym implantowano ktérys z DES w poréwnaniu z BMS
(p = 0,06). Jest to wazna informacja, zwazywszy, ze wszyscy
chorzy otrzymywali po zabiegu identyczne leki przeciwptyt-
kowe, zatem wykluczony jest wptyw samej DAT na odlegte
rokowanie w ktérejs z grup. Mechanizm odpowiedzialny za
to korzystne dziatanie DES moze polega¢ na redukcji czesto-
Sci restenozy, ktéra, mimo Ze najczesciej przybiera postac kli-
niczng dfawicy wysitkowej, przez sam fakt ,wymuszania” ko-
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lejnych interwencji zwieksza ryzyko zgonu lub MI. W oma-
wianym badaniu oba DES zmniejszyty o ponad pofowe cze-
stos¢ TVR w poréwnaniu z BMS. Co ciekawe, oba DES nie
wykazaly miedzy sobg istotnych réznic pod wzgledem za-
rowno skutecznosci, jak i bezpieczeristwa. Nalezy jednak pa-
mietac, ze mamy do czynienia z populacja obarczong niskim
ryzykiem, w ktérej MACE zdarzaty sie wyjatkowo rzadko.
Pozostaje zatem pytanie, jak nalezy interpretowac wyni-
ki BASKET-PROVE wobec rezultatéw wczesniejszych badan
podajacych w watpliwos¢ bezpieczenstwo stosowania DES.
Wydaje sie, ze w ostatnich latach technika implantacji DES
ulegta zdecydowanej poprawie. Euforia z pierwszych lat , DES-
-owania” wytworzyta ztudne przekonanie, Zze stent mozna
implantowac byle jak, bo i tak lek zrobi swoje. Zapomniano
o starych regutach, méwiacych, ze podstawa optymalnej im-
plantacji jest wiasciwe rozprezenie stentu z jego petnym przy-

leganiem do $ciany naczynia, pokrycie catej istotnej czesci
blaszki i uzyskanie odpowiednio duzego $wiatta. Dzi§ wiado-
mo, ze technika implantacji DES powinna by¢ przynajmniej
tak dobra jak optymalna technika implantacji BMS, a by¢
moze nawet lepsza.
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