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Stent medicati o bypass

nei pazienti con

patologia coronarica multivasale:
un quesito ancora aperto
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Fb INTRODUZIONE

Gli stent a rilascio di farmaco
(sirolimus o taxolo) (da qui in avanti
indicati come DES) si sono rapida-
mente diffusi per gli interventi di
angioplastica coronarica.

I dati delle sperimentazioni
cliniche finora disponibili (Babapulle
et al., 2004) documentano che
il loro impiego - in alternativa ai
tradizionali stent metallici - riduce
in misura importante l'incidenza di
ristenosi, senza tuttavia un impatto
su altri endpoint rilevanti quali
Iinfarto miocardico acuto e la
mortalita.

La disponibilita dei DES ha avuto,
tra gli altri, anche I'effetto di indurre
I'avvio all'angioplastica coronarica di
una quota significativa di pazienti
che tradizionalmente si sottoponeva
al bypass aorto-coronarico (Ferreira
et al., 2003; Grilli, Taroni, 2004).

Le conoscenze emerse dagli studi
che hanno confrontato I'efficacia
del bypass aorto-coronarico con
I'angioplastica sono riferite a
realta nelle quali i DES non
esistevano ancora. Essi indicano
una sostanziale equivalenza delle
due procedure di rivascolarizzazione
per quanto riguarda la mortalita,
ma documentano una piu elevata
frequenza di rivascolarizzazioni
ripetute nei pazienti trattati con
angioplastica (National Institute
for Clinical Excellence, 2003).
Da questo punto di vista & lecito

pensare che l'introduzione degli
stent a rilascio di farmaco possa
avere un effetto proprio su questo
specifico aspetto.

Nel 2005 & stato avviato un
progetto regionale nell'ambito del
Programma PRI E-R, per ottenere
informazioni rilevanti relativamente
alla costo-efficacia dei DES nei
pazienti con patologia coronarica
multivasale, in alternativa al bypass
aorto-coronarico, nell’'ambito di
condizioni di utilizzo routinarie.

OBIETTIVI

Confrontare l'incidenza a 3 anni
di eventi avversi (morte, infarto
miocardico acuto, successivi
interventi di rivascolarizzazione) nei
pazienti con patologia coronarica
multivasale o malattia del tronco
comune sottoposti a bypass aorto-
coronarico o ad angioplastica
coronarica con DES.

In particolare, lo studio si propone
di confrontare:

¢ bypass aorto-coronarico
rispetto ad angioplastica con
DES con sirolimus o taxolo
(confronto principale);

¢ bypass aorto-coronarico
rispetto ad angioplastica con
DES con sirolimus;

¢+ bypass aorto-coronarico

rispetto ad angioplastica con
DES con taxolo.

¢ MEeTopI

Valutazione dell’efficacia clinica

Operativamente il progetto
si avvale del Registro regionale
delle angioplastiche coronariche
(Marzocchi et al., 2005) e del
Registro regionale degli interventi
cardiochirugici, cui partecipano
attivamente tutti i centri pertinenti.

E stato cosi possibile identificare
una coorte di pazienti con
patologia coronarica multivasale
sottoposti a bypass (3.113 pazienti)
0 angioplastica con DES (2.275
pazienti) in condizioni di elezione,
le cui caratteristiche sono illustrate
in tabella (vedi retro). Attraverso
procedure di link informatico tra
i database dei Registri e le altre
fonti informative disponibili a livello
regionale (Registro di mortalita,
scheda di dimissioni ospedaliera)
sara possibile valutare l'incidenza
degli eventi di interesse in questi
due gruppi.

Il progetto prevede anche una fase
prospettica. A partire da febbraio
2005, i centri regionali di emodi-
namica sono impegnati a raccogliere
una serie dettagliata di informazioni
circa le caratteristiche cliniche dei
pazienti multivasali sottoposti
a coronarografia e avviati a bypass
0 angioplastica coronarica.

Grazie al disegno prospettico
questo studio consentira di
raccogliere informazioni su
caratteristiche dei pazienti - per es.
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la complessita delle lesioni
coronariche (Kleikamp et al., 2003)
- potenzialmente rilevanti ai fini
del confronto tra i due interventi.

Valutazione dei costi

E prevista una rilevazione
per determinare il costo del
trattamento di ciascun paziente
sottoposto a rivascolarizzazione
(emodinamica o chirurgica),
comprensivo sia della quota iniziale
del “ricovero-indice” (incluse le fasi
pre- e post-operatoria) sia del follow

La differenza fra i costi totali
sostenuti nei 3 anni successivi
all'intervento-indice (comprensivi
quindi dei costi del ricovero-indice
e dei costi associati al follow up)
delle due diverse modalita di
trattamento (angioplastica versus
bypass) verra rapportata alla
differenza di efficacia, espressa
in termini di sopravvivenza a 3 anni
libera da eventi cardiaci avversi
maggiori (Banz, Schwicker, 1997;
Eefting et al., 2003; Legrand et al.,
2004).
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