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Optymalizacja zabiegéw angioplastyki wieficowej u os6b
z wielonaczyniowa choroba wiencowa za pomoca
czastkowej rezerwy wiencowej jest korzystniejsza niz
implantacja stentow pokrywanych lekiem

— wyniki badania FAME
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Leczenie wielonaczyniowej choroby wiencowej wg ak-
tualnych wytycznych renomowanych towarzystw kardio-
logicznych obejmuje przede wszystkim pomostowanie
aortalno-wienicowe, a w pewnych sytuacjach dopuszcza
angioplastyke wiefncowa. Wprowadzenie do uzytku sten-
téw uwalniajgcych leki (ang. drug eluting stent, DES) spo-
wodowato, ze odsetek pacjentéw z wielonaczyniowg cho-
roba wieficowa (MVD) poddanych angioplastyce wieficowej
znacznie wzrést w ostatnich latach. Wiadomo takze, ze
ocena niedokrwienia u pacjentéw z MVD jest trudna, a do-
tychczasowe badania z wykorzystaniem oceny czynnoscio-
wej zwezen wiehcowych, tj. czastkowej rezerwy wienico-
wej (ang. fractional flow reserve, FFR), pokazaty, ze jest to
wiarygodne narzedzie w rekach doswiadczonego kardio-
loga inwazyjnego. Odroczenie zabiegu angioplastyki w przy-
padku jednonaczyniowej choroby wieficowe]j wigze sie z ry-
zykiem zgonu lub zawatu serca mniejszym niz 1% w skali
roku, co jest istotnie nizszg wartoscig niz u chorych pod-
dawanych elektywnej angioplastyce wieficowe;.

Na podstawie tych obserwacji powstaty zatozenia ba-
dania FAME (Fractional Flow Reserve versus Angiography
for Multivessel Evaluation), ktére miato poréwnaé wyniki
leczenia pacjentéw z MVD poddanych angioplastyce wief-
cowej z implantacja DES optymalizowanej angiografia ilo-
Sciowa i pacjentow, u ktérych wykonano w pierwszym eta-
pie badanie FFR, a nastepnie zabieg angioplastyki, jesli
potwierdzono niedokrwienie.
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W okresie od stycznia 2006 do wrzesnia 2007 r. do ba-
dania wtgczono 1005 chorych w 20 osrodkach w Europie
oraz Stanach Zjednoczonych. U pacjentéw kwalifikowa-
nych do udziatu w badaniu stwierdzono co najmniej 2 zwe-
zenia w tetnicach wieficowych, w ktérych redukcje Swia-
tta Srednicy oceniono na co najmniej 50%. Chorzy zostali
zakwalifikowani do zabiegu angioplastyki na podstawie
angiografii ilosciowej oraz danych klinicznych. Metoda ran-
domizacji 496 chorych wtaczono do grupy angioplastyki
kierowanej angiografia (grupa ANGIO), a 506 pacjentow
do grupy kierowanej pomiarami FFR (grupa FFR).

Do badania mozna byto wtaczy¢ pacjentéw, u ktérych
wystapit zawat serca, przy czym okreslono, ze czas pomie-
dzy randomizacja a zawatem powinien przekraczac 5 dni,
w innym przypadku dozwolone byto wigczenie chorego, je-
zeli maksymalne stezenie kinazy kreatynowej nie przekra-
czato 1000 jednostek. Z badania wytaczano chorych z an-
giograficznie istotnym zwezeniem pnia lewej tetnicy
wieficowe] (powyzej 50% redukcji Swiatta), po pomostowa-
niu aortalno-wieficowym, we wstrzasie kardiogennym, z kre-
tymi lub zwapniatymi naczyniami, z oczekiwanym czasem
przezycia < 2 lat lub gdy istniaty inne, istotne przeciw-
wskazania do implantacji DES.

Kardiolodzy inwazyjni mieli do dyspozycji 3 rodzaje
stentow DES (Endevour — Medtronic, Cypher — Cordis,
Taxus — Boston Scientific), a wybér pozostawiono opera-
torom. W grupie FFR zabieg angioplastyki wykonywano, je-
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sli warto$¢ pomiaru byta mniejsza niz 0,80. Poziom
maksymalnej hiperemii byt indukowany poprzez dozylny
wlew adenozyny w dawce 140 pg/kg/min przez zyte cen-
tralng. Gdy u chorego stwierdzono przewlekte zamkniecie
naczynia zakwalifikowane do zabiegu udroznienia, arbitral-
nie oceniano, ze to naczynie generuje wartos¢ FFR = 0,50.
Wszystkie zabiegi wykonywano wg lokalnych zwyczajow
i wytycznych uznanych towarzystw kardiologicznych, a po-
dwéjna terapia przeciwptytkowa byta zalecana przez rok.

Pierwszorzedowym punktem kofAcowym badania
(MACE) byt ztozony punkt koficowy w obserwacji jedno-
rocznej, na ktory sktadaty sie: zgon, zawat serca oraz ko-
niecznosé jakiejkolwiek rewaskularyzacji wiericowej. Dru-
gorzedowy punkt koricowy obejmowat czas zabiegu, ilos¢
kontrastu, klase CCS po roku, wynik oceny skali EQ-5D,
a takze ocene wskaznika koszt-efektywnos¢. Ponadto ana-
lizie poddano wskaznik SYNTAX, oceniony przez niezalez-
ne laboratorium badawcze.

Obie badane grupy nie roéznity sie pomiedzy soba
pod wzgledem charakterystyki klinicznej, czynnikéw ryzy-
ka i charakterystyki angiograficznej. Na przyktad zmia-
ny 50-70% redukcji Swiatta naczynia byty obecne u 40,7%
pacjentéw w grupie ANGIO vs 44,1% w grupie FFR (p = NS).
Minimalna Srednica Swiatta (MLD) wyniosta 1,0 + 0,4 vs 1,0
+ 0,5 mm, natomiast wskaznik SYNTAX wyniost 14,5 + 8,8
w grupie ANGIO, a w grupie FFR 14,5 + 8,6.

W catej populacji implantowano 2415 stentdw,
przy czym tylko w 76 przypadkach byty to stenty metalo-
we, co byto podyktowane wzgledami technicznymi. W gru-
pie ANGIO implantowano istotnie wiecej stentéw na pa-
cjenta niz grupie FFR (2,7 + 1,2 vs 1,9 + 1,3, p < 0,001,
odpowiednio), przy czym rozktad w zakresie typdw sten-
tow byt poréwnywalny w obu grupach. W grupie FFR
w 94% zmian zmierzono wartos¢ rezerwy, przy czym
w 63% przypadkéw osiggneta ona wartosci istotne (tj. po-
nizej 0,80) i u tych chorych implantowano stenty wierico-
we. Czas potrzebny do wykonania zabiegu byt poréwny-
walny w obu grupach (70 + 44 vs 71 + 43 min, odpowiednio
grupa ANGIO vs FFR), przy czym ilos¢ srodka kontrastowe-
go byta istotnie wieksza w grupie ANGIO (302 + 127 ml)
niz grupie FFR (272 + 133 ml, p < 0,001).

W okresie odlegtym ocenie poddano az 98,1% chorych.
Jedynie z 17 osobami wtagczonymi do badania nie udato sie

nawigzac kontaktu po uptywie roku. Pierwszorzedowy
punkt koncowy wystapit u 18,3% pacjentéw w grupie
ANGIO i u13,2% w grupie FFR (p = 0,02). Rozbicie sktado-
wych punktu koAcowego wykazato, ze nie byto istotnej
réznicy pomiedzy badanymi grupami w czestosci koniecz-
nosci ponownej rewaskularyzacji po roku (6,5 vs 9,5%, od-
powiednio), natomiast wystapienie zgonu lub zawatu ser-
ca analizowane tacznie osiggneto juz istotnos¢ statystyczna
(7,3 vs 11,1%, p = 0,04) na niekorzys¢ grupy ANGIO. Takie
zestawienie wynikéw uprawnito autoréw do konkluzji, ze
zastosowanie FFR wigzato sie 32-procentowa redukcja cze-
stosci wystepowania powaznych powiktan, takich jak za-
wat serca czy zgon. Zawat serca po uptywie roku wystapit
niezamiennie czesciej w grupie ANGIO (8,7%) w poréwna-
niu z grupg FFR (5,7%).

W podsumowaniu stwierdzono, ze w grupie ANGIO
po roku na jednego pacjenta przypada 0,23 + 0,53 zdarze-
nia niepozadanego, a w grupie FFR istotnie mniej — 0,15
+ 0,41 (p = 0,02).

W rocznej ocenie stanu klinicznego pacjentéw nie
stwierdzono rd6znic w ustapieniu dolegliwosci stenokar-
dialnych, w grupie ANGIO odsetek pacjentéw bez dolegli-
wosci wyniost 77,9%, natomiast w FFR 81,3% (p = NS). Tak-
ze ocena jakosci zycia wg skali EQ-5D nie réznita sie
pomiedzy grupami.

Ostatnim elementem ocenianym w badaniu byta ana-
liza wskaznika koszt-efektywnosé. Catkowite koszty wy-
konania procedury w grupie ANGIO wyniosty 6007
+ 2819 USD, znaczaco wiecej niz w grupie FFR — 5332
+ 3261 USD (p < 0,001). Takze Sredni czas pobytu w szpi-
talu pacjenta poddanego wielonaczyniowej angioplastyce
z uzyciem DES byt dtuzszy (3,7 £ 3,5 dnia) niz pacjenta pier-
wotnie ocenianego FFR (3,4 + 3,3 dnia, p = 0,05).

W dyskusji omawianej pracy autorzy podjeli sie oceny
swoich wynikéw w poréwnaniu z badaniami COURAGRE
oraz SYNTAX i zwrdcili uwage, ze badanie FAME jest pierw-
szym, w ktérym pacjenci nie mieli przeprowadzonej catko-
witej rewaskularyzacji, a mimo to wykorzystanie czynno-
Sciowej oceny rezerwy wiencowej pozwolito na istotng
redukcje czestosci wystepowania powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z grupa chorych,
u ktorych leczenie zalezato od liczby i stopnia zwezenia le-
czonych naczyn.
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