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Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stentéw kobaltowo-chromowych
Kos (Balton, Polska) w leczeniu objawowej dusznicy bolesnej
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Mam petng Swiadomos¢, iz
przypominanie o tym, ze stenty
wiehcowe spowodowaty ogromny
postep kardiologii interwencyjnej,
brzmi jak banat. Wierze, iz nie tylko
kardiolodzy rozumieja, na czym po-
lega przewaga stentéw nad cewni-
kiem balonowym. W skrécie te
prawde mozna by wyrazi¢ stwier-
dzeniem o istotnej poprawie przewidywalnosci zabiegu
przezskornej rewaskularyzacji wiencowej (PCl) oparte-
go na stentowaniu.

Przypuszczam, ze dos¢ powszechna jest wiedza
o tym, ze stent wieficowy byt pierwszym sposrod sto-
sowanych przez kardiologéw interwencyjnych urzadze-
niem istotnie redukujagcym wystepowanie restenozy
po PCl. Natomiast tylko lekarze bezposrednio wykonu-
jacy zabiegi PCl majg Swiadomosé, jak bardzo roznia
sie konstrukcje pionierskich stentéw (np. PS 153, Gian-
turco-Roubin) od wspétczesnych. Nie jest tez zadng ta-
jemnica, iz podlegaja one systematycznym zmianom.
Poszukuje sie optymalnej konstrukcji mikroprotezy na-
czyniowej, ktéra bedzie sie charakteryzowata odpo-
wiednimi wtasciwosciami podporowymi (opisywanymi
najczesciej wielkoscig tzw. sity radialnej), ograniczong
do niezbednego minimum powierzchnig pokrycia na-
czynia (ang. vessel scaffolding) oraz dobrg elastyczno-
Scig, pozwalajaca na jej implantacje w dystalnych seg-
mentach nawet bardzo kretych naczyn (cecha okresla-
na przez tzw. trackability).

Zapewne w zwigzku ze stwierdzong wczesniej dobra
tolerancja stosowanych u ludzi urzadzen z tzw. stali me-
dycznej (stop 316L), pierwsze stenty byty wykonywane
wiasnie z niej (1986 r.). Dos¢ szybko okazato sie, ze ma-
teriat ten ma swoje ograniczenia i daleko mu do ideatu.
Nie pozwala, niestety, na redukowanie w nieskoficzo-
nos¢ wielkosci elementéw stentu (ang. struts), bo
w pewnym momencie taki stent zaczyna traci¢ swoje
witasciwosci podporowe, a wymieniony wyzej element
konstrukcji ma decydujacy wptyw na elastycznos¢ sten-
tu oraz wielko$¢ miejscowego odczynu naprawczego.
Oczywiscie ta sytuacja spowodowata szukanie alterna-
tywnych materiatow (np. tantalu) albo pokrywanie stali
medycznej réznymi powtokami (np. ztotem). Okazato
sie, ze takim oczekiwanym materiatem moze byé stal

z podwyzszong zawartoscia kobaltu i chromu, ktéra zo-
stata potocznie nazwana stopem kobaltowo-chromo-
wym (Co-Cr).

Dzisiaj stenty Co-Cr figuruja w ofertach wtasciwie
wszystkich firm produkujacych sprzet dla kardiologii in-
terwencyjnej. Przy tym nie jest tajemnicg, iz na rynku
materiatowym dostepne sa dwa rodzaje stali Co-Cr,
roznigce sie procentowa zawartoscig poszczegblnych
komponentéw.

Obecnie mato kto pamieta, iz w poczatkowym okre-
sie (lata 2000-2001) liczono na to, ze stenty Co-Cr
zmniejsza w stosunku do stopu 316L odsetek restenozy
i beda wrecz alternatywa dla stentéw uwalniajacych le-
ki (DES). Jedna z firm byta bliska wprowadzenia progra-
mu, w ktérym chorzy z restenozga w stencie Co-Cr mieli
by¢ leczeni na jej koszt! Jednak zycie dosy¢ szybko zwe-
ryfikowato te nadzieje. Okazato sie, ze stenty Co-Cr uta-
twiaja zycie kardiologom interwencyjnym, ale niekoniecz-
nie istotnie redukujg restenoze w stosunku do stentéw
ze stali medycznej. Autorzy komentowanej pracy w cieka-
wym wstepie przedstawili zalety stentéw Co-Cr.

Uzyskane wyniki odlegle stentéw Co-Cr spowodo-
waty, ze przysztos¢ kardiologii interwencyjnej zaczeto
widzie¢ w stentach typu DES, zaktadajac, ze te zwykte,
tj. stalowe i Co-Cr, z czasem wrecz przestang by¢ stoso-
wane. Ten stan rzeczy trwat do 5 wrzesnia 2006 r. (tzw.
~czarny wtorek” na Swiatowym Kongresie w Barcelo-
nie), kiedy to po raz pierwszy wrecz ,.zderzylismy sie”
z powaznymi zastrzezeniami zwigzanymi ze stosowa-
niem DES (zakrzepica w stencie, zachorowania onkolo-
giczne). To byt szok, ktérego efekty (zmniejszenie uzycia
DES) zostaty co prawda istotnie ograniczone kolejnymi
analizami, jednak przystowiowe mleko sie wylato i dy-
namicznie zwiekszajacy sie odsetek implantacji DES
ulegt zachwianiu. Jednym z efektéw tej sytuacji byto
przyspieszenie prac nad nowymi generacjami tych sten-
tow, ktore miatyby by¢ pozbawione stabosci tzw. pierw-
szej generacji DES (np. wprowadzenie biodegradowal-
nych nosnikéw substancji leczniczych). Jednoczesnie
w pismiennictwie medycznym zaczety sie pojawia¢ do-
niesienia, z ktérych wynikato, ze nie ma zadnego (w tym
finansowego) uzasadnienia dla 100% zamiany stentéw
klasycznych (typu bare metal stent, BMS) na DES. Co
wiecej, dowodza one, iz BMS s3g bardzo przydatne kli-
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nicznie (chociazby ze wzgledu na petng game rozmia-
réw), uzyskiwane wyniki wcale ich nie deprecjonuja,
a do tego nie niosg ze soba niebezpieczefstwa péznej
i bardzo péznej zakrzepicy wewnatrzstentowej. Nie ma
co ukrywag, iz temat ten jest bardzo kontrowersyjny
i zapewne dtugo jeszcze nie uzyskamy jednoznacznych
wytycznych. W kazdym razie dyskusja trwa..

W Swietle tych faktow nalezy sie cieszy¢, ze na ryn-
ku dostepny jest stent typu Co-Cr, bedacy produktem
polskiej firmy, jaka jest Balton. Jesli uwzgledni sie jesz-
cze wprowadzenie na rynek wtasnego stentu DES (Cho-
pin Luc), jest to dowdd, ze firma Balton dotrzymata sto-
wa danego w 2004 r. (przy okazji wprowadzania stentu
stalowego Chopin), iz zrobi wszystko, aby posiadaé
w swoje]j ofercie wszystkie typy stentéw wiefcowych.
Mam nadzieje, ze nikt sie nie zdziwi, jesli powiem, ze
serce sie raduje, bo ,Polak tez potrafi”!
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Pragne zwrdci¢ rowniez uwage na to, iz ocena sten-
tu Kos nie ograniczata sie do uzyskania tzw. ,,CE Mark”,
ale, wzorem renomowanych firm zachodnich, zlecono
odpowiednie badania — najpierw na zwierzetach, a na-
stepnie na ludziach, z wykorzystaniem powszechnie
przyjetych metod (w tym z udziatem tzw. niezaleznych
analitykéw). Juz chociazby to zwieksza wiare w konco-
we wnioski omawianego artykutu, ktére mozna podsu-
mowac stwierdzeniem, iz stent Kos zapewnia uzyski-
wanie wynikéw poréwnywalnych z produktami poten-
tatéw kardiologii interwencyjnej. Oczywiscie, konku-
rencja jest duza i teraz wszystko zalezy od tzw. gry ryn-
kowej, a ten element z kolei zwigzany jest juz tylko
z kondycja finansowa oraz strategia rozwoju producen-
ta. Nam pozostaje jedynie kibicowaé polskie] firmie pro-
dukujacej sprzet w kooperacji z polskimi kardiologami
interwencyjnymi.



