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BEVEZETES

A stroke a cerebrovaszkularis megbetegedések leggyakoribb megnyilvanulasa, a
rokkantsag és halalozas masodik leggyakoribb oka globalisan. 87 %-a iszkémias
eredetli, melyek 20 %-at a proximalis a. carotis interna (ACI) léziok okozzak
érelmeszesedés talajan. A gyogyszeres terapia fejlédésének ellenére, a [€zidk invaziv
kezelése endovaszkularis vagy sebészeti megkozelitéssel tovabbra is kiemelt
lehetbéség a stroke megel6zésére, tunetes és tunetmentes esetekben egyarant. A
kézelmultban végzett randomizalt tanulmanyok, melyek 6sszehasonlitottak az a.
carotis sztentelés (CAS) és az endarterektomia (CEA) biztonsagossagat és
hatékonysagat, hasonl6 eredményeket mutattak a stroke prevencidban mindkét
modszerrel, ami paradigmavaltast eredményezett, az endarterektomia elényben
részesitésétél mindkét modalitas egyenld elfogadasaig. Mind a CEA, mind a CAS
hatranya a neointimalis hiperplazia kialakulasa, amely progressziv, jelentés sztenten
bellli sztendzist (ISR) eredményez. A luminalis szikulletet okozé patolégia és az
anyag Osszetétele teljesen eltér az eredeti ateroszklerétikus plakktol. A neointimalis
szOvetet endotélium boritja, és a plakk belsejében nincs tormelék, igy a fokozott
trombogenitas és embolizacio kockazata minimalis. A luminalis szdkulet gyors
elérehaladasa azonban a vérataramlas csokkenéséhez vezethet, és végs6 soron az
ACI trombdtikus elzarodasat eredményezheti. Ennek megfelel6en tobb randomizalt
vizsgalatban szignifikansan megndvekedett az azonos oldali stroke kockazata az in-
stent resztendzisban szenvedd betegeknél, valamint bizonyiték van a luminalis
szikulet és a kognitiv karosodas kozotti szignifikans korrelaciéra, ami hangsulyozza
az in-stent resztendzis idében torténd diagnosztizalasanak és hatékony kezelésének
fontossagat. Az ACI ISR kezelésével kapcsolatos szakirodalom viszonylag kevés, és
hianyoznak a randomizalt vizsgalatok. A rendelkezésre allo terapias lehetéségek kozé
tartozik az ismételt sztentelés, az endarterektomia vagy a reangioplasztika (perkutan
transzluminalis angioplasztika/re-PTA) hagyomanyos vagy gyogyszerkibocsato
ballonnal (DEB). Bar a paklitaxel-kibocsaté ballonok biztonsagos és hatékony
a koszoruér, a periférids és az intrakranidlis artériakat, az ACl ISR kezelésére

vonatkozdan 6sszesen 33 DEB re-PTA eredményeit publikaltdk a szakirodalomban.



CELKITUZESEK

Jelen tanulmany egyetlen centrumban végzett retrospektiv vizsgalat, az a. carotis
interna in-stent resztenozissal él6 betegek ellatasara fokuszal. Toébb randomizalt
vizsgalat igazolta, hogy az in-stent resztendzisban szenved6 egyéneknél jelentésen
megnd az azonos oldali stroke rizikoja. Ugyanakkor a CREST-H vizsgalat célja az a.
carotis szlkulet okozta agyi hipoperfuzio és kognitiv karosodas kdzotti 6sszefliggések
eredményeinek értékelése, ami igazolja, hogy a hemodinamikailag szignifikans
"tinetmentes" carotis betegség a kognitiv karosodas kezelhet6 okainak egyike lehet.
Amennyiben ezeknél a betegeknél a kognitiv hanyatlas visszafordithatd, akkor a
carotis revaszkularizacio Uj indikacidjaa megallapithato, figgetlenil a kitjuld stroke
kockazatatol. Ezért mind a tunetes, mind a tunetmentes carotis szikuletek
hangsulyozzak az in-stent resztendzisok miel6bbi diagnosztizaldsanak és

kezelésének szUkseégessegét, felallitva a neurointervencio indikacidjat.

A tanulmany elsédleges céljai:

1. A. carotis interna sztentelést kovetd in-stent reztendzisok (ISR) kialakulasanak
dinamikajanak meghatarozasa

2. Gyogyszerkibocsato ballonos reangioplasztika (DEB re-PTA) hatékonysaganak
és biztonsagossaganak vizsgalata ACI in-stent resztendzisokban.

3. Ismétl6édé resztendzisok incidenciajanak meghatarozasa sikeres primér DEB

re-PTA-t kovetden.

Els6dleges végpontok a vascularis betegség okozta halalozas, atmeneti agyi
keringészavar (TIA), stroke a kezelt carotis sztendézis talajan. Masodlagos végpont az

ismétl6d6 ISR az utankovetés alatt.



MODSZEREK

BETEGPOPULACIO, ISR IGAZOLASA ES PREPROCEDURALIS KEPALKOTAS

Jelen tanulmany egy, a kaposvari Kaposi Mér Oktatékorhazban végzett retrospektiv
kohorsz vizsgalat, ami 950 carotis stent-PTA eljarast elemez a klinikai és képalkoto
adatok felhasznalasaval 2013 marcius és 2021 marcius kozott. Postproceduralis
utankovetés az elsé évben 3, majd 6 honapos, vegul éves id6kozdnként tortént.
Minden vizit soran carotis Doppler ultrahangos (DUS) vizsgalatot végeztink, amely
magaban foglalta a megfelel6 szogkorrekcios eljarasokkal végzett Doppler
sebességméréseket, valamint a color duplex segitségével végzett B-modu
képalkotast. A szignifikans (>50%) in-stent resztendzis hatarértékeit ugy hataroztuk
meg, hogy a sztentelt érszakasz ACI szegmensben és a kdzds nyaki artériaban (CCA)
a csucsszisztolées sebesség (PSV) aranyat 2-es kiszobértékhez hasonlitottuk. A
csucsszisztolés sebességet (PSV) > 50 %-os sztendzis esetén 220 cm/s, >70 %-0s
sztendzis esetén 300 cm/s értéknél hataroztuk meg. Az ISR végleges igazolasat
szupraaortikus intracranialis komputertomografias angiografiaval (CTA) végeztuk

dual-source CT-szkennerrel. (1. abra)

TERAPIA DEB-EL

Beavatkozas

Vizsgalatunkban a szignifikdns (>50%) in-stent resztendzisos betegek DEB-
reangioplasztikajat terveztuk. Az intervencio el6tt a paciensek minden esetben
beleegyezé nyilatkozatot irtak ald megfelel6 felvilagositast kovetéen. A beavatkozas
helyi érzéstelenitésben tortént, anesztezioldgiai csapat jelenlétében. A. radialis, illetve
a. femoralis punkciot kovetéen a betegek 5000 NE Na-heparint kaptak. Sziréeszkozt
nem hasznaltak. Az ISR-ok mértéke kezdetben kontrasztanyag célzott beadasaval
igazolodott a k6zds nyaki artéridba (CCA) az érintett oldalon, majd ezt kdvetdéen egy
6F vezetbkatéter kerult felhelyezésre ugyanabba az artéridba. A 0,014 huvelyk
atmerdju mikrokatéter intravaszkularis ultrahang vezérléssel az arteria carotis interna
(ACI) lézidjaba kerult illesztésre. Az ACI bulbus tagitasa elétt 0,5 mg atropint kaptak a
betegek intravénasan premedikacioként a sulyos bradikardia vagy aszisztolé
megel6zésére. Az ACI bulbus dilatacioja egy 6x30 mm méretl paklitaxel-kibocsato
ballon (Elutax, Aachen Resonance, Aachen, Németorszag) segitségével tortént. A
ballon 6 atmoszféra nyomasra kerllt felfujasra 30 masodpercre, mikézben a

nyomasszabalyozast manométer végezte. A felfujas idétartamanak csokkentése, és a



ballon azonnali leeresztése kovetkezett be olyan esetekben, amikor a betegek pulzusa
50 ala esett. A deflacio fellépése utan a ballon kihuzasa, és kontroll angiografias
vizsgalatok elvégzése kovetkezett a re-PTA hatasanak megallapitasara és az agyi
embolizacidé kizarasara. A beavatkozast kdvetben a femoralis punkcié helye
zaroeszkdzzel, (Angio-Seal, Terumo, Tokio, Japan), a radialis punkcié helye pedig

manualis kompresszidval kerult lezarasra.

4. abra Szemléltetd eset, amely egy 63 éves nbébeteg jobb oldali ACI ISR-Iézidjanak
DEB re-PTA eljarasat mutatja be. A jobb oldali ICA proximalis szakaszanak
szignifikans szlkulletének stentelése (nyilak az a-ban), majd angioplasztikaja tortént jo
eredménnyel (b). 6 hdnap elteltével végzett DUS sulyos foku ISR-t igazolt az eredeti
Iézi6 helyén, amit a dual-source CTA (c) és katéteres angiografia megerésitett (d). e,
f Paclitaxel kibocsato ballonnal végzett angioplasztika j6 morfologiai eredménnyel (g)
zarult. 52 hénappal a DEB re-PTA utan végzett DUS soran ismétlédé ISR nem volt
lathato.

ACI a. carotis interna, DEB drug-eluting balloon (gydgyszerkibocsaté ballon), ISR in-
stent restenosis, DUS Doppler ultrasound (carotis ultrahang), PTA perkutan

transzluminalis angioplasztika, CTA CT angiografia



Gyogyszeres terapia

A beavatkozas (DEB re-PTA) kezdetén minden beteg intravénasan 5000 NE Na-
heparint kapott. A 100 mg acetilszalicilsavbdl és 75 mg klopidogrélbél allo oralis kettbs
thrombocita aggregaciogatld kezelést alkalmaztunk 6 honapig, folytatva klopidogrél
monoterapiaval. A hosszutavu egyszeri vagy kettés thrombocita aggregaciégatlo
terapiaban (SAPT vagy DAPT) részesul6 betegeket Multiplate teszttel (Roche
Deutschland Holding GmbH, Grenzach-Wyhlen, Németorszag) ellenériztik, a
SAPT/DAPT hatékonysagat nézve.

Postproceduralis kovetés

A postproceduralis kovetési protokoll hasonlitott az eredeti stent-PTA eljaras utanira.
Ez azt jelentette, hogy az els6 évben harom, majd hat honapos, vegul éves
id6kozonkeént jarobeteg-rendeléseket Utemeztink be. A DUS vizsgalatot minden ulés
soran elvégeztik. Ismételt ISR-elvaltozas gyanuja esetén CT-angiografias ellenérzés
tortént. Amennyiben a CTA ismétléddé ISR-Iézidt igazolt, a klinikai és képalkotd
adatokat egy neurologusokbdl, érsebészekbdl és intervencios neuroradiolégusokbdl
allé multidiszciplinaris csapat vizsgalta at a kezelési dontéshez. Az MDT dontése
értelmében a fent leirtak szerint egy tovabbi re-PTA elvézgése zajlott ugyanazzal a
technikaval és DEB ballonnal. Az els6dleges végpontok a vaszkularis halal, a tranziens
ischaemias roham (TIA) és a kezelt ACI-hoz kothet stroke voltak. A masodlagos

végpont az ismétlédé ISR-1ézid volt a kdvetés soran.

Adatgydjtés és statisztikai mérések

Az Osszegyljtott kezdeti adatok demografiai informacidkat tartalmaztak, életkort és
nemet, valamint kortorténetet, beleértve a magasvérnyomas betegséget,
pitvarfibrillaciot, cukorbetegséget, diszlipidémiat, dohanyzasi el6zményeket és
daganatos allapot jelenlétét a re-PTA-t megel6zben és azt kovetben. A beavatkozas
el6tti 6sszegylijtott paraméterek magukban foglaltak a sztent tipusat, az eredeti sztent-
PTA datumat, az ISR azonositasat és az azt kdvets ismételt PTA-kezelést. Az intima
hiperplaziabdl adodo luminalis szikulet kvantifikalasa non-szubsztrakciés DSA-val, az
ECST-vizsgalatban alkalmazott modszerrel kerult meghatarozasra. Az érrendszeri
hozzaférés/punkcid helyét és az aggregacidgatldo kezelés tipusat is dokumentaltuk.
Jelen vizsgalatban a technikai siker és az eredmények értékelésére hasznalt

paraméterek kozé tartozott a sikeres re-PTA aranya, 50%-nal kevesebb rezidualis



szlkulettel definialva. Tovabbi értékelt paraméterek a proceduralis szévédmények,
klldénosen a disztalis embdliakbdl eredd ischaemias stroke, valamint a beavatkozas
utani nemkivanatos események, példaul a punkcié helyének szovédmeényei voltak. A
kovetési idészak hosszat is figyelembe vettik, valamint az utols6 megjelenésnél az
MRS pontszamot. Ezen tulmenden a kovetési idészak soran rogzitettik a stroke
el6fordulasat. A COVID-19 jarvany kdvetkeztében a késébbi utdellenérzések tobbsége
telefonos interjukon keresztul tortént. A beteg utankovetési idészak alatti elhalalozasa

esetén dokumentaltuk a halal okat, amennyiben az megallapithato volt.

EREDMENYEK

Intézményunkben 2013 marciusa és 2021 marciusa kozott 46 szignifikans (>50%) ACI
eredésében igazolt in-stent resztenotikus 1€zion végeztunk endovaszkularis kezelést
gyogyszerballonos angioplasztikaval. Osszesen 45 beteg esett at ezen a
beavatkozason, atlagos életkoruk 64,9 év (46,9 és 75,8 év kozott), és a férfi-nd arany
3,2:1 volt. Ezen betegek kozul csak egynél alakult ki kétoldali ISR. A fent emlitett
idéintervallumban 6sszesen 950 a. carotis interna stent-PTA-jat végeztik ugyanabban
az egeészsegugyi intézményben. Ez az in-stent resztendzis (ISR) incidenciajat 5%
korilire becsulte. Meg kell azonban jegyezni, hogy az ISR pontos aranyat nem lehetett
meghatarozni az ISR nélkiili esetek kiterjedt vizsgalatanak hianya miatt. Osszesen 16
lézio (35%) volt megfigyelheté a Roadsaver csoportban, mig 30 (65%) a Wallstent
csoportban. A 46 inicialis ACI léziéval diagnosztizalt betegeknek 52%-a (24/46) volt
tlnetes a stent belltetésekor. Az ACI ISR kialakulasakor azonban csak 2%-a (1/46)
volt szimptédmas, enyhe hemiparézissel, homonim hemianopsiaval és centralis facialis
paresissel A fennmarado ISR 1ézidk tinetmentesek voltak, carotis ultrahanggal végzett
rutin kdvetés soran kertltek azonositasra. ISR gyanuja esetén a képalkoto feldolgozas
mindig tartalmazott egy CT angiografiat a fals pozitiv DUS leletek kizarasara az invaziv
képalkotas (DSA) végrehajtasa el6tt. Az ISR-re pozitiv CTA-t a DSA sorozat minden
esetben megerdsitette. A tanulmany megallapitotta, hogy a stent-PTA és az ISR-1ézidk
azonositasa kozotti median idétartam 8,2 honap volt, 1,4 és 186,2 honap kozott. Az

ISR-elvaltozasok 24%-a (46-bdl 11) tobb mint 1 évvel a sztentelés utan jelentkezett.

Az ISR okozta luminalis szlkulet a digitalis szubsztrakcios angiografias (DSA) képeket

értékelve atlagosan 70+2% volt (standard error of mean). A luminalis szlkulet



tartomanya 50% és 90% kozott valtozott. Minden esetben technikai sikerességet
értink el, amit az 50%-nal kisebb rezidualis szlkulet is mutat. A rezidudlis szikulet
atlagos aranya 27+2% volt, 5% és 49% kozotti tartomanyban. Intra- vagy
posztproceduralis szovédmények nem voltak. A klinikai kovetési adatok megszerzése
mind a 45 betegtdl (100%) kuldonbdz6 modszerekkel tortént, melyek kozé tartozott a
személyes vagy telemedicina keretei kozti utdellendrzés soran torténd kozvetlen
kommunikacié, a hozzatartozokkal vagy a haziorvossal folytatott telemedicinalis
interjuk, valamint az Elektronikus Egészségugyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)
adatbazisbdl valé adatok elemzése. Az atlagos kovetési idé 31,7 hénap volt, 1 és 96
honap kozott. Egyik betegnél sem alakult ki rekurrens stroke a kezelt ACI ellatasi
teruletén. A teljes 45 f6s mintaszambal 9 f6 (20%) elhalalozott a kdvetési id6 alatt. Az
elhalalozas okat hat esetben daganatok okoztak, ebbél négy esetben tudédaganat,
egy esetben vese, egy esetben pedig fej-nyak neoplazma. Egy esetet az a. spinalis
anterior szindroma kovetkezményeinek tulajdonitottunk, mig a fennmaradd két
esetben a halal oka ismeretlen maradt. A hat halalos kimenetel( neoplazma kozul
harmat (50%) mar a DEB re-PTA eljaras el6tt diagnosztizaltak. Két beteget, akiknek
halalanak oka nem volt tisztazott, mar nem monitoroztuk 3 és 24 hénappal a re-PTA
utan. A hozzatartozok telefonos interjukkal igazoltak halalukat, a konkrét okot viszont
egyik esetben sem sikerilt megallapitani. DEB re-PTA utani carotis UH eredmények
mind a 46 esetre vonatkoztak a kovetési id6szakban. Az atlag kovetési idétartam 24
honap volt, 1 és 96 honap kozott. 4 esetben (8,7%) alakult ki CTA-val is meger6sitett
tinetmentes, szignifikans (>50%) rekurrens in-stent resztendzis (rISR). Valamennyi
rekurrens lézio férfiakban Ujult ki, akik egy masodik gyégyszerkibocsatd ballonos
angioplasztikan estek at, klinikai és radiologiai kdvetéssel, monitorozassal. A kdvetési
idészakban az érintett féltekében iszkémia jele nem volt medfigyelhet6. Egyetlen
esetben (2 %) alakult ki intimalis hiperplazia, kdvetkezményes harmadik ISR a
masodik DEB re-PTA utan 12 hénappal. Harmadik DEB re-PTA utan 36 honapos

kovetési idészakban ujabb ISR nem igazolédott.



Diszkusszio

A carotis sztendzis egy koéros allapot, amelyet a nyaki artériak luminalis sziikulete okoz.
A kezelés f6 célja a stroke el6fordulasanak csoOkkentése a plakk képzédés
felhalmozodasanak hatékony kezelésével vagy megszlntetésével, valamint a
vérrogképz6dés megeldzésével. A carotis szlikulettel él6 emberek tobbségénél
gyakran nem észlelhet6 semmilyen tlinet mindaddig, amig az artéria jelentds
szlkuletet nem mutat, vagy veérrog nem képzdodik. A tinetek kezdeti megnyilvanulasa
altaldaban atmeneti iszkémias agyi keringészavar (TIA) formajaban figyelheté meg. A
tlnetek rovid ideig tartanak, majd spontan szinnek. Alapvetd fontossagu a TIA-ra

vonatkozo6 figyelem, mert az iszkémias stroke prekurzora.

ACI SZTENOZIS KEZELESE

A kézelmultban végzett randomizalt tanulmanyok, amelyek a carotis sztentelés (CAS)
és az endarterectomia (CEA) biztonsagossagat és hatékonysagat hasonlitottak 6ssze,
hasonlé eredményeket mutattak a stroke megel6zésében, melyek a terapias
megkozelités megvaltoztatasahoz vezettek, az endarterectomia preferalasarol
mindkét moédszer egyenl6 elfogadasanak iranyaba. Mind a CEA, mind a CAS hatranya
a neointimalis hiperplazia kialakulasa, amely a sztenten bellili szlikiletek fokozatos és

jelentds kiujulasahoz vezet.

ACI IN-STENT RESZTENOZIS KEZELESE

Az Eurépai Ersebészeti Tarsasag (ESVS) aktudlis iranyelvei szerint az elsédleges
ateroszklerdtikus szliklletben szenvedd, tuneti betegek kivalasztasanal hasznalt
azonos kezelési kritériumok alkalmazasa javasolt. Ezért a tunetekkel jard resztenozis
(50-99%) kezelése javasolt carotis endarterektomiaval (CEA) vagy carotis stenttel
(CAS) a tlnetek megjelenését kdvetd 14 napon belll. A tinetmentes resztendzis
témaja azonban tovabbra is jelentds vitak forrasat képezi. Bar altalanos az a felfogas,
hogy a tlnetmentes resztendzis gyakran jéindulatu, a fent emlitett ajanlas azt
javasolja, hogy a CEA utani 70-99%-o0s tlunetmentes resztendzis esetén egy
multidiszciplinaris csoport alapos értékelése utan megfontolhaté legyen az ujboli
beavatkozas. Medfigyelték, hogy a CEA-t kdvetd 70% feletti sulyos tinetmentes
resztendzis valdéban Osszefuggésbe hozhaté a késbéi azonos oldali stroke

kialakulasanak jelentésen megndvekedett valoszinliségével. Ha a resztenozissal é16



betegeknél revaszkularizaciora van szikség, az ismételt CEA vagy CAS elvégzése
kozotti valasztast egy multidiszciplinaris csapat atfogd értékelése alapjan kell

meghatarozni, figyelembe véve a paciens preferenciait is.

Ami a tlinetmentes ACI ISR-ok kezelésének indikaciojat illeti, a helyzet
ellentmondasosabb. Az Eurdpai Ersebészeti Tarsasag (ESVS) ajanlasa szerint IA
evideciaszint( bizonyitékok az invaziv beavatkozas helyett az gydgyszeres terapia
alkalmazasat tamasztjak ala a tunetmentes, szignifikans ACI sztenézis kezelésére.
Ennek az ajanlasnak az alapja egy, a Kumar altal végzett metaanalizis, amely a
resztendzissal azonos oldali stroke kockazat aranyat 0,8%-osnak hatarozta meg. A
tanulmanyban nem talaltak szoros 6sszefliggést az ACI ISR és stroke kockazat kozott,
kétségessé téve a re-PTA céljat.

Véleményunk szerint Kumar és munkatarsai metaanalizisének megvannak a korlatai.
Példaul az in-stent resztendzis (ISR) validalasa a vizsgalatukban csak carotis UH
alkalmazasaval tortént. A Kumar és munkatarsai altal elemzett tanulmanyban
alkalmazott csucsszisztoles (PSV) hatarértékek jelentés meértékl variabilitast
mutattak. A metaanalizis 11 prospektiv vizsgalat adatait foglalta magaban, ezek kozul
hatban 210 cm/s-os PSV-t hasznaltak kiiszébkritériumként a >70%-0s resztendzisban,
két tanulmanyban nem adtak relevans informaciot a PSV hatarértékeirdl, és csak a
fennmaradé harom hasznalt a szakirodalomban standardként megtalalhaté és a
klinikai gyakorlatunkban is rutinszerien alkalmazott PSV értékeket (220 cm/s >50 %,
300 cm/s > 70 % ISR). Véleményunk szerint ez azt eredményezte, hogy ebbe a
metaanalizisbe nem szignifikans ISR-el él6 betegeket is bevontak, jelentésen
felhigitva a vizsgalat specificitdsat. Masrészt a betegek atlag kovetési idétartama 4 év
volt, igy a vizsgalat nem ad betekintést az ISR ezen id6szakon tuli varhato
progresszidjaba. Az ISR a sztentelés kés6i szévédménye, a szlkilet késéi
progresszioja is a sztentelt carotis artéria teljes elzarédasahoz vezethet. Tudomasunk
szerint az irodalomban nincs szilard bizonyiték arra, hogy a sztentelt ACI elzarédasa
mindig tunetmentes lenne. Ezért ugy gondoljuk, hogy az ICA ISR (DEB re-PTA)
hatékony és biztonsagos kezelési mddja nem alabbvald, mint a beavatkozas nélkuli
ellatas.

Tovabbi szempont az ACI luminalis szlkuletének hatasa a kognitiv funkciokra.
Szamos kozelmultbeli tanulmany pozitiv dsszefliggést dokumentalt az ACI lumen

JLunetmentes” szlkulete és a kognitiv karosodas kozott. A jelenség hasonld a



koszoruér-szikuletbdl eredé angina pectorishoz vagy az alsé veégtagi artériak
ateroszklerodtikus szikuleti elvaltozasabol eredd klaudikaciohoz. Ezen eredmények
alapjan megkezd6dott a CREST-H randomizalt vizsgalat, amely még mindig toboroz
betegeket, hogy megvizsgalja az ACI szlikulet altal okozott hemodinamikai hatasok
klinikai jelentéségét. Ebben a vonatkozasban az ateroszklerotikus plakk vagy az intima
hiperplazia altal okozott luminalis szikullet hemodinamikai hatasa nem kuiloénbozik
egymastol. Az el6z6 bekezdésben leirtak szerint ugy gondolom, hogy az ACI ISR
biztonsagos és hatékony kezelési lehetésége fontos szerepet jatszhat az ACI ISR

kovetkeztében fellép6 kognitiv karosodas megelézésében.

ACI IN-STENT RESTENOSIS KEZELESE DEB RE-PTA-VAL

Az ACI ISR kezelésében a megfontolandod terapias lehetéségek kozé tartozik az
ismételt ACI sztentelés (CAS), endarterektdmia vagy reangioplasztika hagyomanyos
ballon vagy gyoégyszerkibocsatdé ballon (DEB) alkalmazasaval. Mig a paklitaxelt-
kibocsato ballonok hasznalatat az ISR kezelésére kulonbdzé vaszkularis tertleteken,
mint a koszoruér-, periférias- és intracranialis artériakban, alaposan tanulmanyoztak,
és biztonsagosnak és hatékonynak bizonyultak, korlatozott mennyiségi irodalmi adat

all rendelkezésre a DEB-k alkalmazasardl kifejezetten az ACI ISR kezelésére.

Jelen tanulmany az extracranialis a. carotis interna in-stent resztenozisanak paclitaxel-
kibocsaté ballonos angioplasztikajaval végzett kezelésének biztonsagossagat és
hatékonysagat vizsgalja 45 beteg (46 eset) retrospektiv kohorsz elemzésével. Az ACI
ellatasi terlletén vem volt vaszkularis mortalitas, tranziens ischaemias roham (TIA)
vagy stroke, melyek kulcsfontossagu végpontok voltak. A 1éziok 8,7%-aban
masodlagos végpontként az in-stent resztendzis kiujulasa volt megfigyelheté DEB re-
PTA-t kdvetben, melyek hatékony ellatasa tortént masodik DEB re-PTA utan, egy eset
igényelt Ujabb, harmadik beavatkozast. A kovetési id0szak nem regisztraltunk tovabbi

ismétl6dob in-stent resztendzisokat.

A vizsgalatban az Gsszes a. carotis interna in-stent resztenozis kezelése kizarolag
gyogyszerkibocsatd ballonos (DEB) angioplasztikaval tértént. Ez a tanulmany egy
korabbi kutatas igéretes eredményei alapjan szuletett, amelyben a szerz6k a
gyogyszerkibocsaté ballonok (DEB) hatékonysagat vizsgaltdk a hagyomanyos

ballonokhoz viszonyitva 63 intracranialis ISR ellatdsa soran. A korabbi tanulmany az



ISR kiujulasi aranyanak szignifikans csdkkenését mutatta ki, a DEB 9%-o0s kiujulasi
aranyt mutatott a hagyomanyos ballonok esetében medgfigyelt 50%-o0s kitjulasi
aranyahoz viszonyitva. Jelen vizsgalatban az ACI ISR kiujulasi aranya 8,7%, ami
szorosan megegyezik az intrakranidlis ISR DEB re-PTA-val végzett fenti
tanulmanyban kézolt 9%-os kiujulasi rataval. Ezen tulmenbéen eredményeink azt
mutatjak, hogy a kiujulasi ratank korulbelll egyharmada a hagyomanyos ballonokat
hasznalé egyéb tanulmanyokban ko6zolt kivjulasi aranynak (27-28%). A
gyégyszerkibocsatd ballonos (DEB) perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
utan az in-stent resztendzis (ISR) kitjulasanak gyakorisaga hasonlé a késébbi carotis
artéria stentelés (CAS) soran észlelt 8,2%-os arannyal. Fontos kiemelni, hogy a
sorozatosan visszatérd elvaltozasok hatékonyan kezelheték ismételt DEB-PTA
eljarasokkal. Meg kell jegyezni azonban, hogy el6fordulhat, hogy az ismételt carotis
sztentelés (CAS) nem éri el ugyanazt a kdnnyedséget, mivel egy harmadik vagy akar
egy negyedik koaxialis stent beultetése ugyanabba az érszegmensbe kihivasokat

jelenthet.

Jelen vizsgalatnak van néhany korlatja. A tervezése megfigyeléses és nem
randomizalt, ami olyan modszertani és szelekcids torzitasokat vezet be, amelyek
jellemzéek az ilyen tipusu vizsgalatokra. A képalkoté adatokat nem hitelesitette
koézponti laboratorium. A retrospektiv adatkészlet torzitast tartalmazhat az utankovetés
alatt elveszett betegek és az adatok hianya miatt. Az eredeti stent-PTA eljarasok
atfogo vizsgalatanak elvégzése nem tortént meg. A jelenlegi kohorszban csak egyetlen
tipusu gyogyszerkibocsaté ballont (DEB) hasznaltunk. Esszerii feltételezni, hogy a
gyoégyszer tipusanak, koncentracidéjanak és a gyodgyszer ballonhoz rogzitésére
alkalmazott technikanak a valtozasai jelentds hatassal lehetnek a kulonb6zé DEB-ek

hatékonysagara.

KOVETKEZTETESEK

A paklitaxelt kibocsato ballon hasznalata az extracranialis a. carotis carotis in-stent
resztendzis kezelésében biztonsagos és sikeres alternativanak bizonyult mas elérhetd
terapias mddszerek mellett. Az elsédleges kiujulasi arany korulbelll egyharmada a
meglévé irodalomban a hagyomanyos ballonok hasznalataval végzett re-PTA
esetében leirt aranyoknak. A kitjulé szlkiletek hatékonyan kezelhet6k tovabbi

gyogyszerkibocsatd ballonos (DEB) perkutan transzluminalis angioplasztikaval (PTA),



ami végsd soron az in-stent resztendzis (ISR) sikeres megel6zéséhez vezet. Bar a
retrospektiv esetsorozatok alapjan egyre tdbb bizonyiték all rendelkezésre a
gyégyszerkibocsaté ballon (DEB) technolégia hatékonysagardl a carotis in-stent
vizsgalatok alkalmazasara, amelyek hatarozottan alatamasztjak ennek a

technolégianak a szerepét a neurovaszkularis intervenciok eszkdztaraban.



TEZISEK

Jelen dolgozat fébb eredményei a kovetkezék:

1.

Az in-stent resztendzis (ISR) &sszesitett incidenciaja az arteria carotis
internaban (ACI) a vizsgalt kohorszunkban 5%, a kialakulas csucsideje 6-8
hoénap.

Az eddig ismert legnagyobb ACI ISR betegcsoport elemzése alapjan az
extracranialis ACl ISR kezelése paclitaxel kibocsato ballonnal (DEB) végzett
angioplasztikaval hatékony és biztonsagos.

A DEB angioplasztikat kdvetd kiujuld ISR incidencidja 8,7%. A kujuld ISR
elvaltozas utdlagos DEB re-PTA-ja sikeres volt, egy esetben harmadik re-PTA
kezelésre volt szukség. A teljes kovetési id6 alatt nem voltak észlelhetdk
ismétlédd ISR elvaltozasok, ami az eljaras hatékonysagat hangsulyozza.

Az els6dleges végpontok, beleértve a vaszkularis halalt, a tranziens ischaemias
rohnamot (TIA) és a stroke-ot, egyik esetben sem voltak elérheték, ami
hangsulyozza az eljaras biztonsagossagat.

Az eredmények jelentésen jobb kimenetelt biztositanak a carotis szikuletek
kivjulasanak megel6zésében az aktualis szakirodalomban leirt alternativ

modszerekhez viszonyitva.
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