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Karotis Stentlemesi

Carotid Stenting

OZET Derlemenin amac:: Karotis anjiyoplastisi ve stentlemesi karotis stenozunda karotis endarte-
rektomisine bir alternatiftir ancak karotis endarterektomisi tizerine anlaml avantajlar saglayip sag-
lamadig: hala tam net degildir. Biz karotis stenozunda karotis anjiyoplastisi ve stentlemeye y6nelik
kanitlar1 gozden gegirdik. Son bulgular: Karotis anjiyoplastisi ve stentlemesi cerrahi riski artmamig
semptomatik karotis stenozlu hastalarda ne daha giivenli ne de daha iyi kisa dénem sonuglarla ilis-
kilidir. Karotid endarterektomisi i¢in iyi birer aday olan asemptomatik karotis stenozlu hastalarda
yeterince degerlendirilmemistir. Yiiksek riske sahip hastalar karotis anjiyoplastisi ve stentleme igin
iyi birer aday olabilirler ancak yiiksek risk tanimlamasinda gesitlilikler vardir ve bu prosediir sadece
kiigiik bir randomize ¢aligmada karotis endarterektomisi ile kiyaslanmigtir. Pek ¢ok kayut, karotis
anjiyoplastisi ve stentlemenin karotis endarterektomisi kadar giivenli oldugunu ancak bu hastala-
rin her hangi bir karotis revaskiilarizasyon stratejisinden gergekten fayda goriip goremeyeceginin
tam kesin olmadigim diisiindiirmektedir. Ozet: Karotis endarterektomisi, karotis endarterektomi-
sine iyi birer aday olan karotis stenozlu hastalarin tedavisi konusunda hala altin standarttir. Karo-
tis anjiyoplastisi ve stentlemesi, belirli hastalarda kabul edilebilir bir secenek olmasina ragmen
karotis endarterektomisine gore daha fazla yarar gormesi beklenen hastalarin belirlenmesi i¢in daha
fazla galigmaya ihtiyag vardir.

Anahtar Kelimeler: Anjiyoplasti/stentleme, ateroskleroz, karotis stenozu, énleme

ABSTRACT Purpose of review: Carotid angioplasty and stenting is potentially an alternative to
carotid endarterectomy in carotid stenosis, but it remains unclear whether it confers significant ad-
vantages over carotid endarterectomy. We reviewed evidence on carotid angioplasty and stenting in
carotid stenosis. Recent findings: Carotid angioplasty and stenting is neither safer nor associated with
better short-term outcomes in patients with symptomatic carotid stenosis who are not at increased
surgical risk. It has not been evaluated sufficiently in patients with asymptomatic carotid stenosis who
are good candidates for carotid endarterectomy. Patients at perceived high surgical risk may be good
candidates for carotid angioplasty and stenting, but there is variability in the definition of high risk,
and this procedure has been compared with carotid endarterectomy in only one small randomized
trial. Many registries suggest that carotid angioplasty and stenting is as safe as carotid endarterectomy,
but it is uncertain whether those patients really benefit from any carotid revascularization strategy.
Summary: Carotid endarterectomy is still the ‘gold standard’ for treatment of patients with carotid
stenosis who are good candidates for carotid endarterectomy. Although carotid angioplasty and stent-
ing may be an acceptable option in selected patients, much remains to be done to identify patients
who benefit more from it than from carotid endarterectomy.

Key Words: angioplasty/stenting, atherosclerosis, carotid stenosis, prevention
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andomize ¢aligmalar orta-siddetli diizeyde (=%50) semptomatik ka-

rotis arter stenozu olan'® ve bunlarin arasinda asemptomatik karo-
tis stenozu olan (>%60) hastalarda*> inme riskini azaltmak igin
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karotis endarterektomisinin (CEA) faydalarini ka-
nitlamistir. CEA yine de asemptomatik hastalarin
%3’iinde® ve semptomatik hastalarin %5’inde’ in-
me icin kisa donem risk veya 6liim ile iligkili bu-
lunmustur.

CEA ile kiyaslandiginda karotis anjiyoplastisi
ve stentleme (CAS) belirtilen su yararlarla iligkili-
dir: siklikla genel anestezi ve bunun komplikas-
yonlan ile karsilasilmaz; boyun insizyonuna ve
bunu takiben gelisen kranyal ve cilt hasarina ne-
den olmaz; iyilesme siiresi ve hastanede kalis za-
manin kisaltarak daha diisiik maliyetlere yol agar
ve komorbidite nedeniyle cerrahi icin yiiksek risk
teskil eden hastalarda neredeyse tek tedavi yolu-
dur. CAS de inme ve lokal komplikasyonlar agisin-
dan risk tagir (Tablo 1).3* Teknik, CEA icin de
uygun olan semptomatik ve asemptomatik karotis
stenozlu hastalarda ve cerrahi i¢in yiiksek risk tasi-
d1g1 icin CEA i¢in uygun olmayan hastalarda de-
gerlendirildi. 2005’de bes ¢alismalik bir Cochrane
incelemesi ve alt1 caligmalik bir diger meta-analiz-
de CEA ve stentli veya stentsiz karotis anjiyoplas-
tisi arasinda giivenlik ve etkinlik agisindan fark
saptanmamuis ve karotis stenozu i¢in standart teda-

TABLO 1: Karotis arter stentlemesinin
potansiyel komplikasyonlari.

Komplikasyon tipi
Kardiyovaskiler

Detaylar

Vasovagal reaksiyon (%5-10)
Vasodepressor reaksiyon (%5-10)
Miyokard infarktlisl

Karotis arter Disseksiyon (<%1)
Tromboz (<%1)
Perforasyon (<%1)

Gegici vazospazm (%10-15)

Narolojik inme/gegici iskemik atak
intrakranyal hemoraji (<%1)
Hiperperfiizyon sendromu (<%1)
Nobet {<%1)

Genel Girisim yeri hasari (%5)

Kan transflizyonu (%2-3)
Kontrast nefropatisi (%2)
Kontrast reaksiyonu (%1)
Olim

Bates ve ark.na [8°°] gdre karotis arter stentlemesinin potansiyel komplikasyonlari gs-
terilmistir.
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vi olarak CEA 6nerilmesine dair yorumlar1 degis-
tirmemigtir.>!° Hasta sayilarinin kii¢iik olmasina
karsin giivenlik araliklari genisti ve bir tedavinin
digerine kars1 6nemli olan avantaj ve dezavantajla-
rin1 diglama durumu séz konusu degildi. Inceleme
yayinladiktan bu zamana pek ¢ok bityiik ¢caligma ve

genis kayitlarin sonuglari rapor edildi.'

I CERRAHI iCIN UYGUN BIRER ADAY
OLAN SEMPTOMATIK
KAROTIS STENOZLU HASTALAR

Semptomatik karotis stenozu olan hastalara ait pek
¢cok randomize ¢alismada CAS, CEA ile kiyaslan-
mustir (Tablo 2).1213:14=15+1619 Hem anjiyoplasti
hem de CEA y1 kavramak amaciyla CAVATAS ca-
ligmas: (Karotis ve Vertebral Arter Transluminal
Anjiyoplasti Caligmas1) 1992 yilinda baslatild ve
504 hasta randomize edildi (¢cogunlukla semptoma-
tik karotis stenozlu).? CAS ve CEA arasinda teda-
viden 30 giin sonra 6liim veya inme oranlar
acisindan fark yoktu (%10’a kars1 %9.9) ancak CE-
A grubunda olay orami diger randomize ¢aligma-
larda elde edilenlerden fazlayds, 1. yilda siddetli
restenoz endovaskiiler tedavi sonrasinda daha sik-
t1 (%4’e kars1 %14, p<0.0001). Diger ¢aligmalar kii-
clik capliyd: veya anjiyoplasti grubundaki kot

sonuglar nedeniyle durduruldu.”!®13

EVA -3S (Siddetli semptomatik karotis stenoz-
lu hastalarda Endarterektomiye karsi Anjiyoplasti)
caligmasi, kurum destekli, Fransiz, cok merkezli,
randomize bir noninferiorite ¢alismaydi ve arastir-
macilarin hem cerrahi hem de CAS i¢in uygun ol-
dugunu diistindiikleri >%60 semptomatik karotis
stenozlu [NASCET (Kuzey Amerika Semptomatik
Karotid Endarterektomi Caligmasi) metodu kullani-
larak ol¢iilen] hastalarda CAS’1 CEA ile kargilagtir-

lee Girisimsel hekimlerin

mak i¢in tasarlanmistu.
calismaya katilmadan 6nce en az 12 CAS iglemi ger-
ceklestirmis olmalar gerekliydi. Onceleri CAS be-
yin korumasi olsun ya da olmasin uygulana-
biliyordu. CAS kolunda 80 hasta tedavi edildikten
sonra giivenlik komitesi serebral koruma olmadan
CAS uygulanan hastalarda inme i¢in 30 giinliik ris-
kin arttigini 6ne siirerek [Odds oran1 (OR) 3.9, gii-
venlik aralig1 0.9-16.7] sistematik bir sekilde serebral

koruma cihazi kullanilmasini 6nerdi. Caligsma 527

Turkiye Klinikleri ] Neur 2010;5(1)
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TABLO 2: Siddetli karotid arter stenozu olan hastalarda endovaskiileri cerrahi tedavi ile karsilastiran randomize ¢alis-
malardan elde edilen 30 gunliik sonuclarin oranlari (tedavi amagli veriler)

Calisma (kaynak)
Leicester (1998) [16]
WALLSTENT (2001) [13]
CAVATAS (2001) [12]
Kentucky-A (2001) [17]
Kentucky-B (2004) [18]
SAPPHIRE (2004) [19]
SPACE (2006) [15°*]
EVA-3S (2006) [14°°]

Popiilasyon (n hasta)
Semptomatik (n=23)
Semptomatik (n=219)

Semptomatik (n=104)
Asemptomatik {n=85)

Semptomatik (n=1200)
Semptomatik (n=527)

Semptomatik {%97) ve asemptomatik (n=504)

Asemptomatik (%71) ve semptomatik (n=238)

30 giinliik inme 30 giinliik engellilik olusturan

veya 6lim inme veya 6liim
CAS CEA CAS CEA
%45.5 %0 %27.3 %0
%12.1 %4.5 NR NR
%10.0 %9.9 9%6.4 %5.9
%0 %2.0 %0 %2.2
%0 %0 %0 %0
%4.8 9%5.4 NR NR
%71.7 %8.5 9%4.8 %3.9
%9.6 %3.9 %3.4 %1.5

NR, orijinal yayinda bahsedilmeyen. CAVATAS, Karotis ve Vertebral Arter Transluminal Anjiyoplasti Calismasi; EVA-3S, Siddetli Semptomatik Karotis Stenozlu Hastalarda Anjiy-
oplastiye karsi Endarterektomi; SAPPHIRE, Endarterektomi icin Yiksek Riskli Hastalarda Korumali Stentleme ve Anjiyoplasti; SPACE, Endarterektomiye karsi Karotis Arterin Stent

Destekli Perkiitan Anjiyoplastisi.

hastanin dahil edilmesinden sonra giivenilirlik ve
yararsizlik nedenleri i¢in erken sonlandirildi. CEA
sonrasi 30 giinlitk inme veya 6liim insidansi %3.9
(%95 CI %2.0-7.2) ve CAS sonras1 %9.6 (%095 GA
906.4-14.0) risk 2.5, %95 GA 1.2-5.1) idi (Rolatif risk
2.5, %95 GA 1.2-5.1). Engellige yol acan inme veya
olimiin 30 glinliik insidans1 CEA sonras1 %1.5 (%95
GA 9%0.5-4.2) ve CAS sonras1 %3.4 (%95 GA %1.7-
6.7) olarak bulundu (Rolatif risk 2.2 %95 GA 0.7-
7.2). Altinci ayda herhangi 6liim veya inme insidansi
CEA sonras1 %6.1 ve CAS sonras1 %11.7 olarak bu-
lundu (p=0.02). Birinci ve 6. aylarda 6liim ve inme
oranlar1 CAS ile kiyaslandiginda CEA da daha di-
sukti.

Cok uluslu (Almanya, Avusturya, Isvigre)
SPACE (Karotis Arterinin Stent Destekli Perkiitan
Anjiyoplastisine kars: Endarterektomi) ¢calismasin-
da 1200 hasta randomize edildi.”* Burada da amac
semptomatik karotis stenozlu [Avrupa Karotid Cer-
rahisi Caligmas: (ECST) na gore >%70 veya NAS-
CET metoduna gore >%50)] hastalarda (50 yas veya
istit) CAS'1n CEA’ya gore daha az etkin olup olma-
diginin incelenmesi ve her iki yontem i¢in uygun
olanlarin belirlenmesiydi. Her merkezin primer gi-
risimcisi ¢aligmaya katilmadan 6nce 25 basaril gi-
risim yapmak zorundayken sekonder girisimciler
10 miidahaleden sonra baslangi¢ sertifikas: aldi. Ca-
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lismanin idare komitesi ikinci devre analiz sonra-
sinda vaka almay1 durdurmaya karar verdi ¢iinkii
calismanin amacina ulagma olasilig diisiiktii ve ila-
ve olarak 1200-1800 hasta daha dahil edilirse ama-
ca ulagilabilecekti. CAS hastalarinin %26.6’s1
serebral koruma cihazi kullanilarak tedavi edildi.
Randomizasyon ve tedaviden sonraki 30. giin (pri-
mer son nokta) arasinda gozlenen ipsilateral inme
ve 6lim orani CAS’h1 hastalarda %6.84’tii CEA’]1
hastalarda %6.34’tti (mutlak fark %0.51, GA %90-
%1.89°dan + %2.91’e). Mutlak risk azalmasinin
%90 GA (giivenlik intervali) nin {ist sinir1 daha 6n-
ceden tanimlanan %?2.5 non-inferiorite sinirini agi-
yordu; yine de, SPACE semptomatik karotis
stenozlu olup tedavi edilen hastalarda CAS’1n CEA
ile kargilastirildiginda non inferioritesini kanitla-
maya yeterli olamadi. Yazarlar bu ¢aligmanin so-
nuglarinin karotis stenozu tedavisi i¢cin CAS’1in
yaygin kullanimini dogrulamadigini belirtmekte-
dir. EVA-3S de kullanilan ayni sonlanim noktasi
kullanildiginda 30 giin i¢indeki herhangi bir inme
veya Oliim oranlar1 CAS grubunda %7.7 (%95 GA
205.7-10.1) ve CEA grubunda %6.5 (%95 GA %6.3-
13.8) olarak saptanda.

EVA-3S ile kiyaslandiginda SPACE ¢aligma-
sinda CAS ile tedavi edilen grupta 30 giinliik sid-
detli olay (engellilik olusturucu inme veya 6liim)
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orani hafifce yiiksekti (sirasiyla %3.4’e kars1 %4.8)
ancak GA’lar ¢akistyordu. Cerrahi grupta 30 giinlitk
inme veya 6liim oran1 EVA-3S calismasinda (%3.9)
SPACE c¢alismasina gore (%6.5) daha diisiiktii, bu
da EVA-3S teki gruplar arasinda istatistiksel anlam-
hilik diizeyine ulasan biiyiik farkliliklarla sonugla-
niyordu.”®

Sekiz ¢alismanin glincellenmis meta-analizin-
de cerrahi grup ile karsilastirildiginda endovaskii-
ler grupta tedaviden sonraki 30 giin i¢inde her-
hangi bir inme veya 6liim riskinde anlaml %41°1ik
rolatif artis tespit edildi. (OR 1.41, %95 GA 1.07-
1.87; P=0.016).1*2! Yine de bu analizde anlamli he-
terojenite saptandi (p=0.016). Bazi1 ¢aligmalarin
asemptomatik hasta dahil ettikleri ve endovaskii-
ler teknigin zamanla degistigi gercegi bu heteroje-
niteyi agiklayabilir. Sadece semptomatik karotis
stenozlu hastalara baktigimizda sonuglar benzer-
dir; CAS herhangi bir inme veya 6liim (OR 1.33,
%95 GA 0.97-1.82; P=0.078; heterojenite igin
P=0.078) ve engellilik olusturucu inme ve 6liim
(OR 1.28, %95 GA 0.85-1.93; P=0.23; heterojenite
i¢cin P =0.23) riskinde anlamli olmayan bir artisla
iligkili bulunmugtu.”!

I CERRAHI iCIN UYGUN ADAY OLAN
ASEMPTOMATIK KAROTIS STENOZLU
HASTALAR

>%50 asemptomatik karotis stenozu 65 yag tstiin-
de erkeklerde %7, kadinlarda ise %5 prevalansla
2200

yaygindir.”** Asemptomatik hastalarda CEA nin
genel faydas1 marjinaldir (inme riski i¢cin mutlak
azalma sadece %]1/y1l iken 2 y1l iginde >%70 semp-
tomatik karotis stenozlu hastalarda inme veya geci-
ci iskemik atak i¢in >%8/yildir) ve <%3’lik bir
inme veya 6liim perioperatif risk ile kabul edilebi-
lir. Diisiik cerrahi riskli hastalarda®® CAS cerrahi
bir alternatif olarak diigiintilebilir ve neredeyse CE-
A’ya esdeger oldugu kanitlanmistir. Ne yazik ki,
CAS CEA ile sadece 85 hastayi1 kapsayan kiiciik bir
caligmada kiyaslanmigtir.!® Her iki grupta da inme
veya Oliim yoktu (Tablo 2). CAS’1n giivenilirligi pek
¢ok vaka serisinde de degerlendirilmisti (Tablo
3).280:2402.25.26.270.2853 gy cak CEA grubunun yoklugun-
da bu hastalarda CAS'in CEA’ya herhangi bir iis-

tinliglinin olduguna dair yorum yapilamaz.
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Dahasi, bu galismalarda islem siiresince inme veya
olim riski genis CEA caligmalarinda saptanan %3
barajinin tistiindedir (Tablo 3). Bu nedenle, cerra-
hi i¢in iyi birer aday olan asemptomatik hastalarda
CAS’1n CEA’ya karg: oncelikli kullanimini destek-
leyen yeterli veri bulunmamaktadir.®*

CERRAHI RiSKi YUKSEK SAPTANAN
HASTALAR

CAS kiiciik bir randomize ¢aligmada ve pek ¢ok ka-
yitta agik cerrahiden komplikasyonlar i¢in yiiksek
risk tagiyan hastalarda degerlendirilmistir.' Biyiik
cerrahi riskle iliskili olarak siklikla vurgulanan fak-
torler arasinda cerrahi olarak ulagilmasi zor lezyon-
lar gibi anatomik faktorler, nceden CEA yapilmig
olmasi, boyun 1ginlama 6ykiist, ileri yas, kars: taraf
karotisin okliizyonu ve tibbi komorbiditelerdir
(6rn siddetli kalp yetmezligi, yeni anstabil anjina,
yeni akut miyokard infarktiisii veya iki ya da daha
¢ok revaskiilarize edilmemis koroner damar gibi).
Bityiitk CEA ¢aligmalari i¢in bu faktérlerin tamami
dislama kriteri degildir ve bu ¢aligmalar arasinda
yliksek risk tanimi agisindan anlamli farkhiliklar
vardir. Cogu calisma hem semptomatik hem de
asemptomatik hastalar1 caligmalarina dahil ederken
sadece birkag tanesi semptomatik hastalarin sonug-
larin1 ayr1 bir sekilde degerlendirmistir. Dahasi,
baslangicta karotis revaskiilarizasyonundan biiyiik
yarar saglayacak ispatlanmis bir yiiksek risk alt gru-
bu yoktu ve yiiksek cerrahi risk medikal tedavi al-
tindayken inme i¢in yiiksek risk anlamini
tagimiyordu.””* Sonug olarak, CEA’da biiyiik peri-
operatif risk ile iligkili komorbiditelerin ayrica CAS
ta da periprosediiral riski arttirmasi olasiydi.

SAPPHIRE (Endarterektomi i¢in Yiiksek Risk-
li Hastalarda Korumali Stentleme ve Anjiyoplasti)
caligmas1" serebral korumali CAS ile CEA y1 kargi-
lagtiran randomize bir non-inferiorite ¢aligmasiy-
d1. Cerrahi i¢in en az bir tane yiiksek risk tagiyan
>%380 karotis stenozlu (hastalarin %71’i asempto-
matikti) hastalarda planlandi. Caligma kayitlarda
diisiis nedeniyle 334 hasta alindiktan sonra erken
bir sekilde sonlandirildi. Bir yilin sonunda sempto-
matik hastalarda primer sonlanim noktalarin (pe-
rioperatif periyodu da igeren &liim, inme veya
miyokard infarktiisii) kiimilatif insidans1 CAS gru-

Turkiye Klinikleri ] Neur 2010;5(1)
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TABLO 3: Karotis anjiyoplastisi ve stentlemenin blytk ¢apli (>150 hasta) olgu serilerinden elde edilen sonuglar.
30 glinliik sonuclar (%)
Yiiksek Olaylarin® inme,
Hastalar Ortalama cerrahi  Serebral  ba§imsiz inme inme,  Oliim,
Calisma [kaynak] (n) yas (yil) Semptomatik risk koruma degerlendirilmesi  (major) Oliim M Oliim M
CASES-PMS (2007) [23°] 1493 73 %22 Evet %100 Evet %3.7 %1.0 %0.8 NR %5.0
CAPTURE (2007) [24**] 3500 73 %14 Evet %100 Evet %4.8 (2.0) %1.8 %2.4 %5.7 %6.3
Gurm {2007) [25] 833 7 %65 Hayir ND Hayir %2.4 %3.0 %2.2 NR %8B.2
Saratzis (2007) [26] 232 70 %71 Evet %100 Hayir %1.3(0.4) 0 NR %1.3 NR
ARCHeR (2008) [27°] 581 70 %24 Evet 100 Evet %5.5 (1.5) %2.1 %2.4 %69 %83
BEACH (2006) [28] 747 7 %25 Evet %100 Evet %4.4 (1.2) %1.5 %0.8 NR %5.8
CREATE (2008) [29] 419 74 %17 Evet %100 Evet %4.5 (3.5) %1.9 %1.0 %5.2 %5.2
Verzini (2006) [30] 570 72 %22 Hayir %100 Hayir %4.9 (1.8) %0.5 %0.5 %5.1 %5.4
Stanziale {2008) [53] 386 73 %27 Hayir %53 Hayir %3.9 %2.1 %0.8 NR %4.7
Reiter (2006) [31] 698 73 %30 Hayir %33 Hayir %2.9 (1.3) %0.3 NR %2.9 NR
ELOCAS (2005) [32] 2172 71 %42 Hayir %86 Hayir NR NR NR %12 NR
PRIAMUS (2005) [33] 416 72 %64 Hayir %100 Hayir %4.0 %0.5 0 %4.6 %4.6
Grbschel (2005) [34] 327 69 %56 Hayir %53 Hayir %5.6 {0.6) %0.8 %0.9 NR NR
Lin (2005) [35] 182 72 %25 Hayr %100 Hayir %1.5 (1.0) %0.5 NR %25  NR
Eskandari {2005) [36] 168 70 %32 Hayir %90 Hayir %2.2(1.1) 0 0 %2.2 %2.2
McKevitt (2004) [37] 333 68 %100 Hayir %29 Evet NR NR NR %7.8 NR
CREST (2004) [38,39] 789 70 %31 Hayir %88 Evet %4.0 %0.8 NR %44 NR
Reimers (2004) [40] 753 70 %26 Hayir %100 Evet %2.9 (2.0) %0.6 %0.8 %33 %37
ProCAS (2004) [41] 3267 70 %56 Hayr ~ ND Hayir %3.7°(1.2) %0.6 NR %3.9°  NR
Henry (2004) [42] 242 71 %64 Hayir %100 Hayir %2.0 %0.4 0 %24 %24
CaRESS (2003) [43] 397 7 %32 Hayir %100 Evet %21 0 0 %21 %21
Wholey (2003) [44] 513 71 %48 Hayir %16 Hayir %3.1(1.2) %1.6 NR %45  NR
Al-Mubarak (2002) [45] 162 68 %48 Hayir 100 Evet %1.0 (0) %1 NR %20  NR
Roubin (2001) [46] 528 69 %52 Hayir %0 Hayir %7.2 %1.5 %0.2 %89  %9.1
Jordan (1998) [47] 268 69 %37 Hayr %0 Hayir %8.6 (1.5) %1.1 NR %97 NR
Henry (1998) [48] 163 7 %35 Hayr %0 Hayir %3.1(1.2) 0 NR %31  NR
Yayinlanmamig vetiler
SECURITY! 305 75 %21 Evet %100 Evet %6.9 (4.3) %1.0 %0.7 6%.9 %7.6
CAPTURE-2 (baglangigk 597 %12 Evet 100 NR NR NR %5.2 NR NR
EXACT® 1500 = %10 Evet %100 Evet %3.9(1.3) %1.0 %0.2 4%.5 4%.6
MAVErIC 11 [49] 399 75 = Evet %100 NR %3.3 (1.0)° %1.0 %2.0 NR %5.3°
CABemET' 454 73 %24 Evet %100 NR %3.4 (1.4) %0.5 %0.2 NR %3.8

Baz yiizdeler yayinda saglanan ham sayilardan tekrar hesaplanmistir. ARCHeR, Yiiksek Riskli Hastalarda Karotis Revaskiilarizasyonu igin Acculink; BEACH, Boston Scientific EPI:
Yiiksek Cerrahi Riskli Hastalar icin Bir Karotis Stentleme Galismasi; CABemET, Boston Scientific EPIi Filtre teli EX/EZ ve EndoTexNexStent kullanilarak Karotis Arter Revaskiilariza-
syonu; CAPTURE, Nadir Olaylari Anlamak igin Karotis Acculink/Accunet islem Sonrasi Galismasi; CaRESS, Stentleme Sistemleri veya Endarterektomi Kullanilarak Karotis revaskiilar-
izasyonu, CASES-PMS, Emboli Koruyucu Arastirimali Karotis Stentlemesi-Pazar Sonrasi Galismasi; CREATE, Ev3 Arteryel Teknoloji Degerlendirmesi ile Karotis Revaskilarizasyonu,
CREST, Karotis revaskillarizasyonu: Endarterektomi Stente Kars Galismasi; ELOCAS, Avrupa Uzun Dénem Karotis Arter Stentlemesi Kayitlari; EXACT, Emboshield ve Xact iglem
Sonrasi Karotis Stent Galismasi, MAVErIC, Karotis Stenozu Tedavisinde Distal korumali Medtronic AVE Kendili§inden Agilan Karotis Stent Sisteminin Degerlendirilmesi, MI, miyokard
infarktisti, NR, Orijinal yayinda yayimlanmayan; ND, tanimlanmamis; PRIAMUS, Karotis Stentlemesi Esnasinda Proksimal Akim Blokajli Serebral Koruma. Bir Gokmerkezli italyan Galig-
masl, ProCAS, Karotis Anjiyoplastisi ve Stentlemenin Prospektif Kayiti; SECURITY, NeuroShield Giplak Tel Serebral Koruma sisteminin ve X-Act Stentinin Karotis Endarterektomisi
icin Yiksek riskli Olan Hastalarda Degerlendirilme Calismasi.

230 giinde (Biitin hastalarin islemden sonra bagimsiz ve sistematik nérolojik degerlendirilmesi)

®Sadece ipsilateral inmeler

°Yazarlar bu tabloda inmelerde toplanan uzamis geriye déntisimli (<7gtin) iskemik nérolojik defisit saptamislardir.

9Bkz. ABD ilag ve Gida Dairesi [50]

Bkz. Jeffrey [51]

'Bkz. Hopkins [52]

bunda %12.2, CEA grubunda ise %20.1 (p=0.05)
di. Bu rakamlar yiiksekti ancak yiiksek risk gru-

%9.8’e kars1 %4.8, P=0.09). Semptomatik karotis
stenozlu hastalar arasindan stent konulanlarin 1.

bunda elde edilmisti. Asemptomatik hastalarda
CAS grubunda primer son noktalar %9.9, CEA
grubunda ise %21.5 olarak gelisti (30 giinliik peri-
operatif inme, miyokard infarktiisii veya 6lim:
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yilda primer son noktalarinin kiimiilatif insidansi
%16.8 iken CEA ya gidenlerinki %16.5’ti (30 giin-
likk perioperatif inme, miyokard infarktiisii veya
olim: %9.3’e kars1 %2.1, P=0.18). Arastirmacilar
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siddetli karotis stenozlu ve es zamanli sorunlar:
bulunan hastalarda koruma cihazi kullanan CAS’1n
CEA’dan daha 6nde olmadig1 sonucuna varmiglar-
dir.

Onemli bir nokta bu &ézel grupta tek basina
medikal tedaviye CEA’nin veya CAS'1n iistiinligi
hakkindaki sonuglara mani olacak medikal kontrol
grubunun olmamasiydi. Yine de bu hastalarin (¢o-
gunlukla asemptomatik) tek bagina medikal tedavi
altindayken inme i¢in yiiksek riskli olup olmadik-
lar1 agik degildir. Boylece SAPPHIRE hastalarinda
tedavide inme riski daha konvansiyonel olan hasta-
lardakine benzerdi ve her iki kolda da gozlenen
yiiksek periprosediiral komplikasyon oranina baki-
lacak olursa higbir teknigin medikal tedavi ile ki-
yaslandiginda yarar saglamayacagi sonucuna vari-
labilir. Buna ilaveten, sonuglar primer sonlanim
noktasina dahil edilen - diger tiim 6nceki karotis
cerrahi caligmalarinin aksine- koroner olaylardan
yiiksek diizeyde etkilenmektedir. Miyokard infark-
tiisleri ¢ikartilacak olursa CAS ile primer nokta ola-
y19%5.5 ve CEA ile %8.4 olarak ortaya ¢ikmigtir (P=
0.36). Periprosediiral koroner olay riski CAS ile te-
davi edilen hastalarda cerrahi ile tedavi edilen has-

KAROTIS STENTLEMESI

talara gore daha diisiik olabilirse de SAPPHIRE ¢a-
ligmasinda bu farklilik istatistiksel olarak anlamli-
ik kazanmamigtir (%6.1’e kars1 %2.4 P=0.10).
Boylece, bu sonucu agacak olursak bu ¢aligmanin
pratik olarak isin i¢ine dahil edilmesiyle asempto-
matik karotis stenozlu hastalar (aym tarafli inme
riski diisiik ve perioperatif riski < %3 olanlar) ve
yliksek cerrahi riskli hastalar ne CAS’la ne de cer-
rahi ile tedavi edilmelidir.

Pazarlama veya pazarlama sonrasi onay: he-
defleyen pek ¢ok kayit bulunmaktadir (Tablo 3 ve
4) 1923024025267, 2853 (Genelde kayitlardaki 30 giin-
litk inme veya 6liim riski, benzer veya CAS ile CE-
A’y1 karsilagtiran randomize ¢aligmalarda gozle-
nenlerden hafifce yiiksektir. Bu kayitlar kontrol
grubu icermemektedir ve bu nedenle bazi sponsor-
lar CEA sonras1 30 giinde tarihi agirligi olan %15’in
iistiinde inme veya 6liim tahminlerini kullanmak-
tadir.””* Bu tarz bir kiyaslama kugkuludur ¢tinki
tahminler direkt degerlendirme ile yapilmamigtir.
Daha da 6nemlisi, semptomatik ve asemptomatik
hastalarin ayri ayr1 degerlendirilmesine bakacak
olursak 30 giinliik perioperatif riskin CEA ¢alisma-
larinda gozlenenden daha biiyiik 30 giinlitk oldugu

TABLO 4: Semptomatik ve asemptomatik hastalarda karotis anjiyoplastisi ve stentleme sonrasinda
30 guin icindeki major olay riskleri.

Semptomatik hastalar
Tedavi edilenlerin

Asemptomatik hastalar
Tedavi edilenlerin

Calisma Sonug sayIsl % Sonug sayIsl % Sonug
CASES-PMS (2007) [23'] inme, 8ltim, Ml 322 %6.2 1158 %4.7
CAPTURE (2007) [24°°] inme, élim, Ml 483 %12.0 3017 %5.4
inme, élim %10.6
ARCHeR (2006) [27°] inme, 8liim, MI 138 %13.0 443 %56.8
inme, 8lim %11.6
BEACH (2006) [28] inme, 8liim, Ml 189 %7.9 558 %5.0
ELOCAS (2005) [32] ipsilateral majdr inme, élim 790 %1.4 1099 %1.2
ProCAS (2004) [41] inme?, 8lim 1834 %4.1 1436 %3.5
Reimers (2004) [40] inme, élim 193 %3.8 560 %3.2
SAPPHIRE (2004) [19] inme, élim, Ml 50 %6.2 117 %4.8
CREST (2004) [39] inme, 8lim 229 %5.7 516 %3.7
Yayimlanmamis veri
EXACT® inme, 6lim 139 %8.6 1291 %4.0
CAPTURE-2° inme, élim 66 %9.1 531 %4.7

ARCHeR, Yiiksek Riskli Hastalarda Karotis Revaskalarizasyonu igin Acculink; BEACH, Boston Scientific EP!: Yiksek Cerrahi Riskli Hastalar igin bir Karotis Stentleme Calismasi;
CAPTURE, Nadir Olaylar Anlamak igin Karotis Acculink/Accunet islem Sonrasi Galismasi; CASES-PMS, Emboli Koruyucu Aragtirmali Karotis Stentlemesi-Pazar Sonrasi Galismast;
CREST, Karotis Revaskillarizasyonu: Endarterektomi Stente Kargi Galismast; ELOCAS, Avrupa Uzun Dénem Karotis Arter Stentlemesi Kayitlar; EXACT, Embolishield ve Xact iglem
Sonrasi Karotis Stent Calismasi; MI, miyokard infarktlisti; ProCAS, Karotis Anjiyoplastisi ve Stentlemenin Prospektif Kayd.

2 Yazarlar bu tabloda inmelerle toplanan uzamis geriye dénisiimlii (<7gtin) iskemik nérolojik defisit saptamiglardir.

® Bkz. Jeffrey [51].
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goriilir.!>>*> Pek ¢ok pazarlama sonrasi aragtirma
kayitlar1 devam etmektedir.®*
y

I EMBOLI KORUMA CIHAZLARI

CAS iglemi esnasinda embolizme karsi koruma
amach cihazlarin gelisimi 6nemli bir ilerlemeyi
temsil etmektedir. Randomize edilmemis olgu va-
kalarinin sistematik bir incelemesinde serebral ko-
ruma cihazlarinin CAS esnasinda tromboembolik
komplikasyonlar: azalttig1 gosterilmistir (serebral
koruma olmadan %3.7’ye kars1 koruma yapilarak
%0.5, p<0.0001).>® Bununla birlikte, bu tarz koruma
cihazlarinin CAS’tan sonraki 48 saat icinde uygu-
lanan diftizyon agirlikl manyetik rezonans goriin-
tlilemede yeni, ¢cogunlukla asemptomatik, iskemik
lezyonlarin insidansini azaltti1 gosterilmistir.>
Son olarak, Fransiz EVA-3S caligmasinda®® giiven-
lik komitesi 30 glinliik inme oraninin artmasi nede-
niyle korumasiz CAS prosediiriiniin uygulanmasini
durdurmay1 6nermistir 5/58’e karg1 4/15; OR 3.9,
%95 GA 0.9-16.7). Koruma cihazlarinin kullanil-
masi ile periprosediirel komplikasyon orani arasin-
da iliski bulmayan SPACE ¢alismasinda boyle bir
bulgu rapor edilmemistir (OR 1.09, %95 GA 0.53-
2.25).15** Serebral koruma kullanilan ve kullanil-
mayan CAS’1 kargilastiran randomize c¢aligmalara
ait hala veri yoktur. Ayrica, koruyucu cihazin ar-
teryel stenozdan ge¢mesi gerektiginden bu cihazin
kendisi de komplikasyonlara yol agabilir. Olas: ge-
sitli hata tipleri arasinda cihazin ilerletilme ve yer-
lestirilmesinde sorunlar, dikkatsizlik nedeniyle
cihaza bagh damar hasar1 veya embolizasyon, cihaz
nedeniyle olusan karotis okliizyonuna bagli sereb-
ral iskemi, embolik dokiintiilerin yetersiz yakalan-
mast veya intrakranyal dolasima kollateral destegi
saglayan proksimal dallarin (6rn oftalmik arter)
embolizasyonu yer almaktadir. Bu belirsizlige rag-
men serebral koruma, girisimciler arasinda gittikce
popiiler olmaya baglamistir.

I DOKTOR DENEYIMININ ROLU

Pek ¢ok gozlemsel calisma CAS’daki deneyimsizli-
gin periprosediirel komplikasyon riskindeki artigla
iligkili oldugunu belirtmektedir ve pek ¢ok profes-
yonel birligin CAS denemeleri icin kilavuzlar
mevcuttur.>**> Bu varsayim risk ve operatorler ta-
rafindan uygulanan islem sayis1 arasindaki iliskinin
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direkt degerlendirilmesinden ziyade, baslica za-
manla riskte belirgin azalma gosteren gegici trend-
lere dayanmaktadir.3®>® Dahasi, doktor/merkez
deneyimi ile perioperatif risk arasinda korelasyon
gostermeyen ¢aligmalardaki veriler geligkilidir. 4
Yeni yapilan CAPTURE (Karotis Acculink/Accu-
net Nadir Olaylar1 Agiga Cikartmak I¢in Islem Son-
ras1 Caligmas1) calismasinda, 30 giinliik inme, 6lim
veya miyokardiyal infarktiis oranlar1 (%5.3, %6.0,
%7.4; p=0.31) deneyim diizeyleri, cok deneyimli-
den az deneyimliye dogru degisen ii¢ operator ara-
sinda anlamh bir farklihk gostermemistir.?** Yine
biiyiik olasilikla ¢ok sayida CAS islemi uygulayan
doktorlar/merkezler risk i¢in 6n yarg: olusturabi-
lecek daha komplike hastalar1 kabul etmektedirler.
EVA-3S calismasinda'** hastalarin %15.81, 50’den
fazla CAS iglemi uygulayan, %45.4’ii 50 veya daha
az islem uygulayan ve %38.8’i de hala islemsel egi-
tim igerisinde olan girisimsel uzmanlar tarafindan
tedavi edilmisti. Bu {i¢ grup i¢in, 30 giinliik inme

TABLO 5: Amerikan Kalp Birligi/
Amerikan Inme Birligi'nin semptomatik hastalarda
revaskilarizasyon icin 6nerileri.

{1) Son & ayda yeni TiA veya iskemik inmeli ve ipsilateral siddetli (%70-
99) karotis arter stenozu olan hastalar igin perioperatif morbidite
ve mortalite orani <%#6 olan bir cerrah tarafindan yapiimak sartiyla
CEA dnerilmektedir (Klas |, Diizey A)

(2) Yeni TiA veya iskemik inmeli ve ipsilateral orta (%50-69) karotis
stenozlu hastalar icin hastaya 6zel yas, cinsiyet, ko-morbiditeler ve
baslangi¢ semptomlarinin siddeti gibi faktorler goz dniinde bulun-
durularak CEA onerilir (Klas |, Diizey A)

(3) Stenoz derecesi <%50 ise CEA endikasyonu yoktur {Klas Ill, Dizey
A)

(4) CEA endike ise, gecikmis cerrahi yerine 2 hafta iginde cerrahi yapil-
masi tercih edilir (Klas Ila, Diizey B)

(5) Semptomatik siddetli stenozu olan hastalarda {>%70) stenozun
cerrahi olarak ulasiimasi zorsa, cerrahi riskini blylk dlclide arttiran
medikal kosullarin varliginda veya radyasyona bagl stenoz veya
CEA sonras| restenoz gibi 6zel durumlarin varhginda CAS
CEA'dan asagi kalir degildir ve disunulebilir (Klas Ilb Dizey B)

(6) CAS, CEA ve CAS calismalarinda gdzlenene benzer sekilde
periprosedirel morbidite ve mortalitesi %4-6 dlizeyinde olan oper-
atorler tarafindan uygulandiginda makul bir yaklasimdir (Klas lla
Duzey B)

Ozetler, semptomatik hastalarda revaskilarizasyon igin Amerikan Kalp Birligi/Amerikan
inme Birligi 6nerileridir [61]. CAS, karotis anjiyoplasti ve stentlemesi; CEA, karotis en-
darterektomisi; TIA, gegici iskemik atak.

51



Emmanuel TOUZE ve ark.

veya Oliim riskleri sirasiyla %12.2, %11.0 ve %?7.1
idi (p=0.49).

I SONUG
Mevcut bilgimize gore cerrahi icin iyi birer aday
olan karotis stenozlu hastalarda, en azindan kisa
donemde, CAS CEA dan daha giivenli degildir ve
daha iyi sonuglar saglamaz. Bu hastalar ayni taraf-
I1 iskemik inmeyi 6nlemede CEA’nin hala standart
tedavi oldugu konusunda bilgilendirilmelidir (Tab-
lo 5’te 6zetlenen Amerikan Kalp Birliginin 6neri-
lerine bkz.).®! Secilmis hastalarda CAS kabul
edilebilir bir secenek olmasina ragmen CEA’dan
ziyade CAS’tan fayda gorecek hastalarin belirlen-
mesi i¢in ¢aba sarf edilmeli ve CAS sonrasinda

KAROTIS STENTLEMESI

yiiksek veya diisiik inme riski ile iligkili hasta 6zel-
likleri, arteryel anatomi, operatér deneyimi ve
prosediiriin kendisine ait faktorler belirlenmelidir.
Mevcut SPACE ve EVA-3S ¢aligmasindan elde edi-
len uzun donem takip verileri hentiz hazir degil-
dir. Ozellikle, CEA ve CAS sonrasi restenoz
oranlar1 karar vermede, restenozis ¢ogu vakada
asemptomatik bile olsa, etkilidir. Pek ¢ok rando-
mize ¢aligma hala devam etmektedir veya basla-
mak tizeredir: ICCS (Uluslaras1 Karotis Stentleme
Caligmas1),®* ACT-I (Asemptomatik Karotis Calig-
ACST-2
(Asemptomatik Karotis Cerrahisi Caligmasi-2) ve
TACIT (Transatlantik Asemptomatik Karotis Mii-
dahale Caligmas1).5

masi-I; http:// www.actltrial.com),

I KAYNAKLAR VE OKUMA ONERILERI

Ozellikle ilgi gekici oldugu diisinilen aragtirmalar; 7. Bond R, Rerkasem K, Rothwell PM. Syste- Artery Transluminal Angioplasty Study [abs-
* ozel ilgi uyandiran matic review of the risks of carotid endarte- tract]. Br J Surg 1999; 86:710-711.
°* énemli ve ilgi uyandiran rectomy in relation to the clinical indication for 13 Alperts MJ. Results of the multicenter pros-
olarak isaretlenmistir. and timing of surgery. Stroke 2003; 34:2290- pective randomized trial of carotid artery stent-
2301. ing vs. carotid endarterectomy [abstract].
1. European Carotid Surgery Trialists’ Collabo- 8. Bates ER, Babb JD, Casey DE Jr, et al. Stroke 2001;32:325.
rative Group: Randomised trial of endarterec- ACCF/SCASVMB/ SIR/ASITN 2007 clinical 14 \as JL, Chatellier G, Beyssen B, et al. Endar-
tomy for recently symptomatic carotis expert consensus document on carotid stent- terectomy versus stenting in patients with
stenosis: final results of the MRC European ing: a report of the American College of Car- symptomatic severe carotid stenosis. N Engl J
Carotid Surgery Trial (ECST). Lancet 1998; diology Foundation Task Force on Clinical Med 2006;355:1660-1671.
351:1379-1387. Expert Consensus Documents (ACCF/SCA- , B i randomi | biiviik Snemi
o ISVMB/SIR/ASITN Clinical Expert Consensus u yeni randomize caligmanin buyuk onemi
2. Bamett HJM, Taylor DW, Eliasziw M, et al. Be- Document Committee on Carotid Stenting). J vardir. Yeni olusan semptomatik karotis ste-
nefit of carotid endarterectomy in patients with Am Coll Cardiol 2007:49:126-170. nozlu hastalarda non-inferiorite Fransiz EVA-
symptomatic moderate or severe stenosis. ) ' o 3S calismasi CAS dan ziyade CEA'nin inme
North American Symptomatic Carotid Endar-  ~~  BU yaz! karotis stentlemesinin meveut duru- ve 6lim agisindan daha az riske sahip oldu-
terectomy Trial Collaborators. N Engl J Med muna bir perspektif saglamaktadir. Tam bir li- gunu gostermistir.
1998; 339:1415-1425, teratlr incelemesi ve kilavuzlar saglamaktadir. 15. Ringleb PA, Allenberg J, Bruckmann H, et al.
3. Rothwell PM, Eliasziw M, Gutnikov SA, etal. 9 Coward LJ,. Featherstone RL, Brown MM. Sa- 30 day results from the SPACE trial of stent-
Analysis of pooled data from the randomised fety and efficacy of endovascular treatment of protected angioplasty versus carotid endarte-
controlled trials of endarterectomy for symp- carotid artery stenosis compared with carotid rectomy in symptomatic patients: a randomised
tomatic carotid stenosis. Lancet 2003;361: endarterectomy: a Gochrane systematic revi- noninferiority trial. Lancet 2006; 368:1239-1247.
107-116. ew of the randomized evidence. Stroke 2005; B ) ) e
36:905-911. u yeni randomize ¢alismanin buyik énemi
4. Anonymous. Endarterectomy for asymptoma- ) ) ) o vardir. Non-inferiorite SPACE calismasi yeni
tic carotid artery stenosis. Executive Commit- 10~ Qureshi Al, Kirmani JF, Divani AA, Hobson semptomatik karotis arter stenozlu hastalarda
tee for the Asymptomatic Carotid Atherosc- RW. Carotid angioplasty with or without stent periprosediirel komplikasyon oranlarinda CE-
lerosis Study. JAMA 1995; 273:1421-1428. placement versus carotid endarterectomy for Aile karsilagtinidiginda CAS in non-inferiorite-
5. WA Asymponac Corotd Sy Tral SOOGS0 a8 1. s sganad ears s,
(ACST) Collaborative Group. Prevention of di- i T ' . 16. Naylor AR, Bolia A, Abbott RJ, et al. Rando-
sabling and fatal strokes by successful carotid ~ 11- Kern R, Ringleb PA, Hacke W, ef al. Stenting mized study of carotid angioplasty and stent-
endarterectomy in patients without recent ne- for carotid artery stenosis. Nat Clin Pract Ne- ing versus carotid endarterectomy: a stopped
urological symptoms: randomised controlled urol 2007; 3:212-220. trial. J Vasc Surg 1998; 28:326-334.
trial. Lancet 2004; 363:1491-1502. * Buinceleme CAS randomize galismalarinin - 17 Brooks WH, McClure RR, Jones MR, et al.
6. Chambers BR, Donnan GA. Carotid endarte- bir meta analizini saglamaktadir. Carotid angioplasty and stenting versus caro-
rectomy for asymptomatic carotid stenosis. ~ 12. Brown MM, on behalf of the Carotid And Ver- tid endarterectomy: randomized trial in a com-
Cochrane Database Syst Rev 2005; 4: tebral Artery Transluminal Angioplasty Study munity hospital. J Am Coll Cardiol 2001;
CD001923. investigators: Results of Carotid And Vertebral 38:1589-1595.
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