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Dizalt1 Periferik Arter Hastahig1 Bulunan Olgularda ila¢ Salimmh Balon ile
Ciplak Balon Sonuc¢larinin Karsilastirilmasi

Comparison of Drug Eluting Balloon versus Standard Balloon Results in Patients with Below Knee
Peripheral Artery Disease
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Amagc: Dizalt1 aterosklerotik periferik arter hastalig: ile siklikla kritik bacak iskemisi tablosuyla karsilasiimaktadir. Lezyonlarinda
farmakolojik ajanlarin yararlarina ragmen giiniimiizde en etkili tedavi yontemi revaskiilarizasyondur. Bu calismada dizalt:
endovaskiiler tedavi yontemlerinden ila¢ salinimli balonlar ile ¢iplak balon sonuglarinin karsilastirilmas: amaglanmistir.

Gerec ve Yontemler: Namik Kemal Universitesi Hastanesi Kalp Damar Cerrahisi kliniginde, Ocak 2015 ve Haziran 2017 tarihleri
arasinda infrapopliteal revaskiilerizasyon yapilan 196 hasta calismaya dahil edildi. Calisma sirasinda 100 hasta ilag salinimli balon ile
(Lutonix, Bard, USA) ile tedavi edilirken, 96 hasta standart balon (Nanocross, Medtronic, USA) ile tedavi edildi. Tki grup arasinda bir
yillik agik kalma oranlari karsilastirildi. Hastalar islem sonrasi birinci, iigiincii, altinci ve on ikinci aylarda kontrole ¢agrilarak Ayak
bilegi-Kol indeksi (ABI) dl¢iimleri ve Rutherford siniflamasi ile takip edildi.

Bulgular: Calismaya 83 kadin, 113 erkek hasta alindi. Hastalarin ortalama yas1 63,56+11,21 idi. Rutherford siniflamasina gore ilag
salinimli balon grubunda baslangi¢ Rutherford evrelemesi ortancasi 4 (3-5) iken ¢iplak balon grubunda da 4 (3-5) olarak tespit edildi.
Her iki grup arasinda islem sonras1 12 aylik takiplerde ekstremite kurtarma orani ilag salinimli balonlarda %82,0 (n=82) olarak tespit
edilirken ¢iplak balonlarda bu oran %65,6 (n=63) olarak tespit edildi. Ampiitasyon oranlar agisindan ilag salinimli balon grubu
istatistiksel olarak tistiin bulunmustur (p=0,009).

Sonu¢: Calisma sonucunda 12 aylik agik kalma oranlari ve klinik takiplerde ilag salinimli balonlar ¢iplak balonlara gére daha tistiin
olarak bulunmustur.

Anahtar Kkelimeler: Periferik arter hastaligi; dizalti; ilag salinimli balon; ¢iplak balon.

ABSTRACT

Aim: Atherosclerotic peripheral arterial disease is frequently seen with critical leg ischemia. Despite the benefits of pharmacological
agents in the lesions, the most effective treatment method is revascularization. In this study, we aimed to compare the results of drug-
eluting balloon and standard balloon endovascular treatment methods.

Material and Methods: One hundred and ninety-six patients who underwent infrapopliteal revascularization in Cardiovascular
Surgery clinic in Namik Kemal University Hospital between January 2015 and June 2017 were included in the study. During the study,
100 patients were treated with drug-eluting balloon (DEB) (Lutonix, Bard, USA), while 96 patients were treated with standard balloon
(PTA) (Nanocross, Medtronic, USA). The one-year patency rates were compared between the two groups. The patients were followed
up at 1st, 3rd, 6th and 12th months after the procedure and followed by Ankle-Brachial Index (ABI) measurements and Rutherford
classification.

Results: Eighty three female and 113 male patients were included in the study. The mean age of the patients was 63.56+11.21. The
median Rutherford classification was 4 (3-5) in the drug-eluting group according to the Rutherford classification and 4 (3-5) in the
naked balloon group. During the 12-month follow-up period, limb salvage rate was 82.0% (n=82) in drug-eluting balloons and this rate
was found to be 65.6% (n=63) in naked balloon group. In terms of amputation rates, the drug-eluting balloon group was found to be
statistically superior (p=0.009).

Conclusion: In this study, 12-month patency rates were found to be superior to naked balloons at 12-month patency rates and clinical
follow-up.
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GIRIS

Dizalt1 aterosklerotik periferik arter hastaligi ile siklikla kritik
bacak  iskemisi  tablosuyla karsilasilmaktadir = Dizalti
lezyonlarinda farmakolojik ajanlarin  yararlarina ragmen

giiniimiizde en etkili tedavi yontemi revaskiilarizasyondur (1).
Revaskiilerizasyon yontemleri arasinda cerrahi
revaskiilarizasyon cok etkili olsa da yiiksek cerrahi risk, yara yeri
enfeksiyonu, vendz conduit bulunmamasi, runoff’un zayif olmasi
perkiitan tedavi yontemlerinin yiikselmesine sebep olmustur.
Yaygin dizalt1 lezyonu bulunan olgularda cerrahi tedavi dncelikli
olarak diisiiniilmekle beraber (2), son zamanlarda gelisen yeni
medikal cihazlar ile perkiitan tedavi yontemleri de Oncelikli
yontemler arasinda yerini almistir (3). Kritik bacak iskemisi
bulunan olgularda revaskiilarizasyon sonrasi ekstremite
kurtarilma oran1 %70-75 civarinda (4,5) olsa da balon anjioplasti
sonrasi agik kalma oranlar1 3 aylik donemde %60 olarak (6,7)
saptanmistir. Son zamanlarda popiiler olan dizalt1 lezyonlarda
ilag salmimli balon uygulamasi ile ilgili literatiirde goriis birligi
bulunmamaktadir. Bu c¢alismada dizalti lezyonu bulunan
olgularda, standart c¢iplak balon ve ilag salinimli balon
uygulamasi1 sonrasinda agtk hastalarm klinik takiplerinin
karsilastirilmast amaglanmigtir.

GEREC VE YONTEMLER

Namik Kemal Universitesi Hastanesi Kalp Damar Cerrahisi
kliniginde 2015 Ocak ve 2017 Haziran aylar1 arasinda periferik
arter hastalig1 tanisi ile bagvuran ve infrapopliteal endovaskiiler
revaskiilarizasyon yapilan 196 hasta g¢alismaya retrospektif
olarak alindi. Bu hastalarin 100’ ilag salimimli balon ile
(Lutonix, Bard, USA) ile tedavi edilirken, 96 hasta standart
¢iplak balon (Nanocross, Medtronic, USA) ile tedavi edildi.
Olgularn demografik verileri, 12 aylik agik kalma oranlari ve
klinik durumlar iki grup arasinda karsilastirildi. Bu ¢aligma igin
Namik Kemal Universitesi Tip Fakiiltesi etik kuruldan
(2016/111/10/01) onay alind1.

Proksimal lezyonu bulunan hastalar ayni seansta proksimal
lezyonlarda revaskiilarize edildi. Caligmaya dahil edilme kriteri
olarak hayat tarzini kisitlayic intermittan klodikasyo veya kritik
bacak iskemisi olmasi (Rutherford sinif 3 veya daha fazla)
belirlendi. Hastalar islem sonrasi birinci, {igiincii, altinc1 ve on
ikinci aylarda kontrole ¢agrilarak Ayak bilegi-Kol indeksi (ABI)
Ol¢timleri ve Rutherford siniflamasi ile takip edildi. Ayrica bir
yilin altinda hayat beklentisi, paklitaksel alerjisi ve antiplatelet
tedavisinin kontrendike oldugu hastalar ¢alisma dist birakildi.
Islem sirasinda ipsilateral veya kontralateral femoral arter giris
yolu amaciyla kullanildi. 6F sheat yerlestirilmesini takiben
hastalara 100 TU/kg heparin standart olarak yapildi. Tlag salinimli
balon grubunda lezyonun guidewire ile gegilmesini takiben
standart balon ile predilatasyon yapildi. Balon ¢ap1 olarak 2,5-3,5
mm araliginda, uzunlugu ise 50-200 mm uzunlugundaki balonlar
kullanilds. Tlag salinimli balon ve ¢iplak balon grubunda inflation
stiiresi ortalama 2 dk olarak belirlendi. Akim kisitlayict
diseksiyon veya >%30 rezidiiel stenoz olmasi durumunda
inflation siiresi uzatildi. Teknik bagari hedef bolgede lezyon
islem sonrasi <%30 stenoz olmasi ve direk akimin saglanmasi
olarak tanimlandi. Beraberinde proksimal lezyon bulunan olgular
standart teknik kullanilarak tedavi edildi. Islem sonras1 300 mg
klopidogrel yiiklemesini takiben giinliik 75 mg klopidogrel ve
100 mg aspirin ile 3 ay dual antiplatelet tedavi uygulandi. Ugiincii
ay sonunda hastalar 100 mg aspirin ile takip edildi. ABI'nin
diismesi, Doppler ultrasonografi (DUS) veya periferik anjiografi
ile restenosis saptanmasi durumunda tekrar girisim uygulandi.
Bir yillik primer patensi saglanmasi, klinik diizelme (Rutherford
smiflamasinda diizelme), yara yeri iyilesmesi durumunda islem
basarili olarak kabul edildi. Periferik anjiografide %50 ve
iizerinde darlik gelismesi, DUS ile peak sistolik akim hiz1 >2,5
olmasi veya distalde monofazik akim olmasi durumunda islem
basarisiz olarak kabul edildi. Calismanin primer sonlanim
noktasi 1 yillik primer patensi ve sekonder sonlanim noktasi ise
major ampiitasyon olarak belirlendi.
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Istatistiksel Analiz

Istatistiksel analizlerde SPSS for mac v.20 istatistik paket
programi (IBM, Armonk, NY, USA) kullanildi. Verilerin normal
dagilima uygunlugu Kolmogorov-Smirnov testi ile incelendi.
Normal dagilim gosteren degiskenler parametrik testlerle
(Student t test) karsilastirildi ve tanimlayic istatistik olarak
ortalama+standart sapma degerleri kullanildi. Normal dagilim
gostermeyen degiskenler ise nonparametrik testlerle (Mann
Whitney U) karsilastirild: ve tanimlayici istatistik olarak ortanca
(alt ceyrek-iist ceyrek) degerleri verildi. Kategorik verilerin
analizinde Pearson ki-kare ve Fisher's exact testleri kullanildi.
Istatistiksel analizlerde p degerinin 0,05 altinda olmas1 anlamli
kabul edildi.

BULGULAR

Calismaya 196 hasta alindi. Hastalarin 113 (%57,7)’1 erkek, 83
(%42,3)’1 kadin ve ortalama yas 63,56+11,21 idi. Doksan alt1
hasta ¢iplak balon ile tedavi edilirken 100 hasta ilagli balon ile
tedavi edildi. Ciplak balon grubunda yas ortalamasi 64,27+10,45
iken ilagli balon grubunda 62,83+11,94 olup aralarinda
istatistiksel olarak anlamli bir farklilik bulunmad: (p=0,371).
Hastalar demografik ve klinik verileri (cinsiyet, sigara, diyabetes
mellitus, hipertansiyon, hiperlipidemi, koroner arter hastaligi,
kronik bobrek yetmezligi, gecirilmis serebrovaskiiler hastalik)
acisindan karsilastirildiginda gruplar arasinda anlamli farklilik
saptanmadi (Tablo 1).

Tablo 1. ilag salimimli balon ve ¢iplak balon uygulanan olgularin
demografik verileri, n (%)

Ciplak ilach
Balon Balon p
(n=96) (n=100)
Cinsiyet
Erkek 55(57,3) 58 (58,0) 0.920
Kadm 41 (42,7) 42 (42,0) ’
Sigara 60 (62,5) 70 (70,0) 0,267
Diyabetes mellitus 52 (54,2) 54 (54,0) 0,981
Hipertansiyon 45 (46,9) 55(55,0) 0,255
Hiperlipidemi 58 (60,4) 54 (54,0) 0,364
Koroner arter hastalig1 60 (62,5) 52(52,0) 0,138
Kronik bobrek yetmezligi 33,1 5(5,0) 0,721
Serebrovaskiiler hastalik 11 (11,5) 13 (13,0) 0,742

Olgular islem &ncesi lezyon tipleri ve lokalizasyonu agisindan
karsilagtirildi. Proksimal lezyonu bulunan ve ayni anda islem
yapilan olgular belirtildi. Iki grup iliak lezyon agisindan
karsilastirildiginda iglem sirasinda ¢iplak balon grubunda 2 hasta
(%2,1) iliak stentleme yapilmasina karsin istatistiksel fark
saptanmad1 (p=0,239). Her iki grup arasinda popliteal lezyon
sayist agisindan anlamli fark mevcuttu. Ciplak balon grubunda
52 hastanin popliteal lezyonu bulunurken, ilagh balon uygulanan
grupta 27 hastada popliteal arter lezyonu mevcuttu. Istatistiksel
olarak ¢iplak balon grubunda popliteal lezyonun anlamli
derecede yiiksek oldugu goriildii (p=0,001). Diger lezyon
ozellikleri agisindan anlaml fark saptanmadi. Lezyon &zellikleri
Tablo 2’de ayrintili olarak goriilmektedir.

Islem sonras1 klinik iyilesmenin takibinde Rutherford simiflamast
ve ayak bilegi kol indeksi kullanilds. ki grup arasinda baslangigta
anlamli fark saptanmazken bir yil sonunda ilagli balon grubunda
klinik iyilesme anlamli derecede yiiksekti. Ayrica ilag salinimli
balon grubunda ekstremite kurtartlma orani bir yil sonunda
%82,0 (18 ampiitasyon) olarak saptanirken, c¢iplak balon
grubunda %65,6 (33 ampiitasyon) olarak saptandi. Ampiitasyon
oranlar1 agisindan ila¢ salinimli balon grubu istatistiksel olarak
istiin bulunmustur (p=0,009). Her iki grubun klinik 6zellikleri
Tablo 3’te ayrintili olarak verilmistir.
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Tablo 2. Endovaskiiler balon anjioplasti uygulanarak tedavi
edilen lezyonlarin uzunluklari ve bulundugu yerler

) Ciplak ilach
Lezyon Ozellikleri Balon Balon P
(n=96) (n=100)
Ekstremite (Sol) 43 (%44,8) 48 (%48,0) 0,653
iliak lezyon 2 (%2,1) 0 (%0,0) 0,239
Aterektomi 14 (%14,6) 10 (%10,0) 0,328
SFA Stent implantasyonu 15 (%15,6) 14 (%14,0) 0,749

SFA Lezyon 130 (100-180) 110 (100-150) 0,187
Popliteal Lezyon 65 (45-85) 30 (27-35) 0,001
ATA Lezyon 80 (65-100) 80(70-90) 0,216
PTA Lezyon 90 (75-100) 90 (90-100) 0,367
Peroneal Arter Lezyon 90 (70-120) 90 (80-100) 0,391

SFA: Siiperfisyel Femoral Arter, ATA: Anteriyor Tibial Arter, PTA: Posterior Tibial
Arter, Lezyon uzunluklari igin ortanca (alt ceyrek-iist ¢eyrek) degerleri verilmistir

Tablo 3. Olgularin klinik verilerinin karsilagtiriimasi

Ciplak ilach
Klinik Takip Balon Balon p
(n=96) (n=100)
Rutherford
Baglangi¢ 4 (3-5) 4 (3-5) 0,195
Diizelme 1(0-2) 1(1-2) 0,014
ABI (12.ay) 0,74+0,24  0,86+0,22 0,001
Mortalite 5 (%5,2) 7 (%7,0) 0,601
Ampiitasyon 33 (%34,4) 18 (%18,0) 0,009
Tekrar girigim 9 (%9,4) 12 (%12,0) 0,553

ABI: Ayak bilegi-kol indeksi, Diizelme: 12.ay sonunda Rutherford siniflamasindaki
azalma, Rutherford simiflamasi igin ortanca (alt ceyrek-iist ¢eyrek) degerleri verilmistir

TARTISMA

Periferik arter hastaliginin prevelansi yasla beraber atmakta olup
70 yas istiinde %20 civarindadir (8). Diyabet, kronik bobrek
yetmezligi ve yas arttik¢a lezyon tipi degigsmekte ekstremitenin
birgok bolgesi etkilenmektedir. Dizalt1 lezyonlarda ekstremitenin
diger bolgelerinde lezyon goriilme siklifi artmaktadir. Bu
caligmada da ¢iplak balon uygulanan olgularda siiperfisyel
femoral arter (SFA) lezyonu goriilme siklig1 %45,8 iken ilagh
balon uygulanan olgularda %47 olarak saptandi. Lezyonlarin
komplike olmasi oOzellikle uzun donem sonuglarin basarisi
konusunda olumsuz etki yaratmaktadir. Kritik bacak iskemisi
olan olgularda dizalti endovaskiiler revaskiilerizasyon
uygulanmas: ekstremite kurtulma oranini artirmaktadir (9).
Dizalt1 lezyonlarda safen ven kullanimi ile tedavi edilmesi altin
standart olarak kabul edilmektedir (10). Yash, bir¢ok
komorbiditesi bulunan ve cerrahi olarak yiiksek riskli hastalarda,
cerrahi yapilamayan hastalarda veya safen ven grefti bulunmayan
olgularda endovaskiiler ~yontemler ekstremite kurtarict
olmaktadir. Endovaskiiler revaskiilerizasyon kolay ve lokal
anestezi altinda uygulanabilmektedir. Ozellikle acil vakalarda
hizlica uygulanabilmesi ve hizli cevap alinmasi, kritik bacak
iskemisi bulunan olgularda endovaskiiler tedavinin tercih
edilmesini saglamaktadir (11). Dizalt1 lezyonlarinin uzun,
kalsifik ve siklikla okliide lezyonlar olmasi agik kalma oranlarini
etkilemektedir (12). Dizalt1 lezyonlarda stent ve standart balon
ile istenen sonuglarin elde edilememis olmasi ilag salinimli balon
uygulamasina umut baglamistir (13). Fernandez ve ark. (14)
yapmis oldugu calismada, ¢iplak balon uygulamasi sonrasi bir
yillik tekrar girisim oranmi %50 olarak vermislerdir. Dizalt1
balon ile ilgili yapilan ¢aligmalarda fikir birligine varilamamustir.
Ilagh balon uygulamasmin olumlu sonuglar verdigini belirten
yaymlar oldugu gibi, her iki grup arasmnda anlamli bir fark
olmadigini belirten caligmalarda bulunmaktadir (15,16). Bu
caligmada dizalt1 lezyonu bulunan olgularda ilagl balon ve ¢iplak
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balon uygulamasi sonrasi 12 aylik takipleri retrospektif olarak
taranarak karsilagtirilmistir. On iki ay sonunda ilag salinimli
balon grubunda elde edilen klinik sonuglar c¢iplak balon
uygulamasina gore daha {stiin bulunmustur. Calismada ilagh
balon olarak lutonix (bard) ilagh balon kullanilmustir, bu balon 2
mg/mm? konsantrasyonunda paklitaxel ile kaplidir (17).
Paclitaxel sayesinde elde edilen biyolojik etki ile dzellikle intimal
hiperplazinin olusumu 6. aydan sonra ilacin antirestenotik etkisi
sayesinde azalmaktadir (18). Bu durum 6. ve 12. aydan sonra ilag
salinimli balon uygulamalarinin iistiinligiinii agiklamaktadir.
Sonug olarak dizalti lezyonu bulunan olgularda ilagli balon
uygulanmasit uzun donemde basarili sonuglar vermekte ve
ekstremite kurtarilmasina olumlu katkilar1 bulunmaktadir.
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