99 For att se bortom ocklusionen

och veta var de kollaterala
karlen finns katetriseras
hoger och vianster kranskarl
samtidigt for att kunna fylla
med kontrast fran bada hall.
Med hjalp av speciella styva
guidevajrar och mikrokatetrar
gar det att "skruva sig”
igenom ocklusionen.

Jan Harnek, chef pé hjartrontgen i Lund, ser fram emot att
komma igang med studien dar Resolute pa CTO ska jamforas
med historiska studier av andra fabrikat.
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Stora forhoppningar pa Resolute

Jan Harnek och hans team pa hjartrontgen i Lund ligger i startgroparna for att genom-
fora en ny studie. Deras férhoppning ar att Medtronics stent Resolute ska visa battre
resultat efter CTO, kronisk total ocklusion, an vad tidigare studier har uppvisat med
lakemedelsavgivande stent av andra fabrikat.

Studien kommer att genomféras pd ndgra av de
storre hjartcentren i Skandinavien. Etthundra CTO-
patienter ska inkluderas, vilket man rdknar med
tar drygt ett ar. Ettarsuppfoljningen ska jamforas
med tidigare presenterade studier av tva andra
fabrikat av lakemedelsavgivande stent och patien-
terna kommer sedan att féljas under fem ar.

- Det &r polymeren som &r den stora skill-
naden mellan de olika stenten. Den ska halla fast vid
drogen och slappa ifran sig den pa ett val kontrol-
lerat satt, forklarar Jan Harnek, chef pa hjartrontgen
i Lund.

Han menar att Resolutes tvaarsdata visar att
Medtronic lyckats i sin ambition att utveckla en
polymer som ger mindre revaskularisering och
mindre reocklusion.

- Dérfor hoppas jag med den hér studien
kunna visa att anvandandet av Resolute ger en lag
risk for restenos kombinerat med en [ag risk for
subakuta stenttromboser och visar trend pa lagre
mortalitet och farre hjartinfarkter.

VAD AR EN CTO?

Definitionen av en CTO &r att karlet har varit
ockluderat i mer @n tre manader. Det innebar att
ocklusionen ar hard och svar att ta sig igenom
samt att kollateralkéarl har bildats for att forsorja de
ockluderadekérlenfran motsatt hall. Kollateralerna
ar ofta otillrackliga sa syrebrist kan fortfarande
uppsta vid anstrangning. Om det paverkar patien-
ten, trots maximal medicinsk behandling, bor
patienten behandlas med PCl eller CABG.

- Fran registerdata vet vi att minst 15 procent
av de patienter som kommer in med akut hjart-
infarkt visar sig ha ett annat kérl som &r ockluderat.
Vi har ocksa anledning att tro atten CTO i ett av de
stora karlen har betydelse for [angtidséverlevnaden.

JAPAN AR VARLDSETTA

| Japan och Sydkorea vill man av religiésa och
etiska skél inte garna Oppna brostkorgen for att
goOra exempelvis bypassoperation. Darfor har de
i stallet en 1dng tradition av perkutan intervention
och da dven av att 6ppna CTO:er som i 6vriga delar
av varlden traditionellt har gatt till CABG. Manga
av de metoder och verktyg som anvands i hela

vdrlden idag ar utvecklade i Japan. Vid de bdsta
centren i Japan lyckas man 6ppna mer dn 95 procent
av de CTO som kommer in.

HUR OPPNAS EN CTO?

- | Lund arbetar vi i team, alltid tva operatorer
samtidigt och alternerar standigt mellan olika
handgrepp under proceduren. For att se bortom
ocklusionen och veta var de kollaterala kdrlen
finns katetriseras hoger och vanster kranskarl sam-
tidigt for att kunna fylla med kontrast fran bada
hall. Med hjalp av speciella styva guidevajrar och
mikrokatetrar gar det att "skruva sig” igenom ock-
lusionen, kanske fran bada hall, tills de mots spets
mot spets. Ofta ar plaquen mjukare och darmed
lattare att ta sig genom i retrograd riktning, det vill
sdga mot blodflodet.

- Vi lyckas i mer an 70 procent av fallen, trots
att vi framst behandlar CTO:er som andra ldkare
inte har lyckas komma igenom, sdger Jan stolt.

Nar vagen genom ocklusionen &r funnen dila-
teras karlet upp med ballonger som 6kas i storlek
och darefter satts ett lakemedelsavgivande stent
in, ofta med hjalp av intravaskulart ultraljud.

Hela proceduren tar ldng tid, vid planering
beréknas alltid dubbelt s lang tid for en CTO jam-
fort med en normal PCI. Darmed blir dven kostna-
den ungefér dubbelt sa hog, men trots allt lagre
an alternativet att goéra en bypassoperation.
Férutom att vara dyrare har bypassoperationen
hégre morbiditet, det vill sdga risk for skador i
samband med eller som foljd av ingreppet.

HOGA FORVANTNINGAR

- Medtronic har utvérderat de tidigare nackdelarna
med ldkemedelsavgivande stent i experimentella
studier och har bevisligen tagit fram en battre
polymer. Med studien hoppas vi darfér ocksa visa
att endotelet (det innersta cellagret i blodkarlet)
aterskapas snabbare och tacker stenten och
dérmed minskar risken for stenttrombos. Detta
skall utforas med hjélp av OCT, optical coherence
tomography, som finns pa ndgra av de deltagande
klinikerna. Dar kan man tydligt se karlvdggen och
mata reendoteliseringen ned till 12 mikrometer
med hjélp av infrarott ljus.

- Frén historiska studier vet vi att om man enbart
dilaterar med ballong ockluderar 80-90 procent
av CTO:erna snabbt igen. Nar BMS, metallstent
utan lakemedel, borjade anvandas i slutet av 1990-
talet sjonk siffrorna till 60-70 procent. Med lake-
medelsavgivande stentar har andelen restenoser
minskat ytterligare. De studier vi kommer att jam-
fora med visar 15-20 procent restenos och vi raknar
alltsa med annu lagre siffror for Resolute.

Ordférklaring

Ocklusion: Tilltéppning av passagen i ett rorformigt
organ.

Revaskularisering: Ingrepp for att forbattra eller ater-
stalla blodcirkulationen.

Kollateral: Term fér ndgot som befinner sig vid sidan om.
PCl: Perkutan koronar intervention, ballongdilatation
eller ballongvidgning, metod att vidga fortrangda
artdrer i hjartats kranskarl med kateterburen teknik.
CABG: Coronary artery bypass grafting, bypass- eller
kranskarlsoperation.
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RESOLUTE

> Resolute ar ett ldkemedelsavgivande
stent med den unika polymeren Bio-Linx,
som ar biokompatibel samt avger lakeme-
del under en langre tid. Resolute bygger i

ovrigt pa samma plattform som Endeavor,
det vill sdga samma koboltlegering och
samma mangd av lakemedlet zotarolimus.

Tvaarsdata pa 130 patienter visar att
endast tva patienter (1,5 procent) har drab-
bats av restenos och ingen har fatt stent-
trombos.





