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Bare metal stenty na cesté dinosauru:
studie LEADERS FREE
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Randomizovan4, dvojité zaslepend studie srovnala pouziti kovového (BMS) a bezpolymerového Iékového stentu (DES) pfi lé¢bé
nemocnych s vysokym rizikem krvaceni. V3ichni nemocni byli Ié¢eni dudlni protidestickovu [é¢bou po dobu 1 mésice a sledo-
vani vice nez 1 rok. Biolimovy stent sniZzuje u nemocnych s vysokym rizikem krvéceni pravdépodobnost dalsi revaskularizace
0 50 %, pravdépodobnost infarktu myokardu o 32 %.
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Bare metal stents are going out the same way as the dinosaurs

In a randomized, double-blind trial, drug-coated stent was compared with bare metal stent in patients with a high risk of bleeding.
All patients received 1 month of dual antiplatelet therapy and were followed more than one year. Treatment with drug-coated
stent led to 50% decrease in target vessel revascularization and to 32 % decrease of myocardial infarction.

Key words: high bleeding risk, drug-coated stent, umirolimus.

Kovovy stent (bare metal stent, BMS) zmé-
nil koronarnf angioplastiku v bezpecny vykon
s pfedpovéditelnym vysledkem. Béhem po-
slednich dvou dekad prodélaly korondrni sten-
ty bouflivy technicky a klinicky vyvoj a staly se
nepostradatelnou soucdsti korondrnfintervence.
Na pocatku tisicileti pfichazi stenty Iékové (drug
eluting stent, DES) a prokazujf pfevahu nad sten-
ty kovovymi nejprve v Ucinnosti, a s dalsimi ge-
neracemi DES i v bezpecnosti takto provedené
koronarnf intervence. Zasadnim délitkem pro
pouziti BMS ¢i DES tak zGstala délka potfebné
dudlni protidestickové lé¢by (dual antiplatelet
therapy, DAPT). Stentdm nelékovym zdstalo
vyhrazeno pouZiti u nemocnych s vysokym
rizikem krvéceni, kdy zkrdceni DAPT na jeden
mésic vyrazné snizilo pravdépodobnost krvaci-
vych komplikaci. Podil pacientt osetfenych BMS
predstavuje v bézné klinické praxi vyznamny
podil a tvofi az ¢tvrtinu véech nemocnych.

Ve studii LEADERS FREE byla poloZena otaz-
ka, zda u skupiny nemocnych s vysokym rizikem

krvéceni je lepsiimplantace BMS, nebo DES. Pro
srovnani byly pouzity konstrukéné srovnatelné
stenty, pficemz lékovy stent nesl vysoce lipofilnf
sirolimovy analog umirolimus (biolimus A9). Lék
je na stent vazan bez polymeru a je uvolfiovan
po dobu 1 mésice. Skupina nemocnych s vyso-
kym rizikem krvaceni byla potom definovéna po-
mérné Siroce a pro zafazeni postacovala pfitom-
nost jednoho z kritérii uvedenych v tabulce 1.

Dominantni ¢ast nemocnych tvofili pacienti
vyssiho véku (64 %), pacienti na antikoagulacni
lé¢bé (36 %), pacienti s rendlni insuficienci (18 %)
a anémii (15 %). Chirurgicky vykon v nejblizsim
roce planovalo 10% pacient(.

Duélni protidestickovou lé¢bu dostavali
po vykonu vsichni nemocni. Aspirin v dévce
75-250mg byl podavan trvale, clopidogrel
v dadvce 75mg byl ukonéen za 30 dnl po vy-
konu. Hodnoceno bylo 2466 nemocnych, sle-
dovani trvalo 390 dnl. Kompletni informace
byla ziskdna v obou skupindch u vice nez 98 %
zatazenych pacientd.

Primdrnim sledovanym ukazatelem byl pa-
rametr bezpec¢nostni, definovany jako soucet
amrti, infarktu myokardu a trombdzy stentu.
Ueinnost postupu byla hodnocena podle nut-
nosti opakované revaskularizace podle klinic-
kych obtfZi pacienta (clinically driven target
vessel revascularization). Krvaceni bylo hodno-
ceno podle v soucasnosti nejuznavanéjsi defi-
nice BARC.

U nemocnych s vysokym rizikem krvaceni
je lepSim postupem pouziti bezpolymerového

Tab. 1. Kritéria vysokého rizika krvdceni

B Antikoagulacni lé¢ba

B Véknad 75 let

B Anémie (Hb<110 g/l), trombocytopenie
(trc<100%10%/1)

Mozkova pfihoda (krvéciva kdykoliv, ischemicka
v poslednim roce)

Pravidelnd Ié¢ba kortikoidy nebo NSAID
Onkologické onemocnéni (mimo kozniho)
Planovany chirurgicky vykon

Rendlni insuficience (GF<40 ml/min)

Klinicky manifestni jaternf onemocnéni (jicnové
varixy, ascites)

Hospitalizace pro krvaceni v poslednim roce
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Tab. 2. Klinické vysledky studie LEADERS FREE

DES (Bio Freedom) BMS (Gazelle) Hazard ratio
N=1221 N=1211 (95 % Cl)

Kardiovaskularni dmrti, 112 (9,4 %) 154 (12,9 %) 0,71 (0,56-0,91)
infarkt myokardu,
trombdza stentu
Opakovana 59 (5,1 %) 113 (9,8 %) 0,50 (0,37-0,69)
revaskularizace
Infarkt myokardu 72 (6,1 %) 104 (8,9 %) 0,68 (0,50-0,91)
Umrti 97 (8,0 %) 108 (9,0 %) 0,89 (0,67-1,17)
Trombdza stentu 24 (2,0 %) 26 (2,2 %) 0,91 (0,53-1,59)
(definite+probable)
Pozdni trombdza stentu 13 (1,1 %) 11 (1,0 %) 1,17 (0,52-2,61)
Vsechna krvaceni 215 (18,1 %) 225 (19,1 %) 0,95 (0,78-1,14)

biolimového stentu neZ pouZziti stentu kovové-
ho. PCl s implantaci biolimového stentu snizuje
riziko opakované revaskularizace a riziko infarktu
myokardu, pficemz dlouhodoba bezpecnost
(mortalita, pozdni trombdza stentu, krvaceni)
jsou i pfi jednomési¢ni DAPT zcela srovnatelné.

Uvedend studie zdsadnim zpUsobem
ovlivni budoucnost kovovych stentd. Z klinic-
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kého pohledu nezlstava nyni pro BMS zadna
skupina nemocnych, kde by jejich pouziti
pfindselo vyhodu nebo bylo alespor srov-
natelné se stenty Iékovymi. Posledni jejich
vyhodou zUstava stéle jesté nizsi cena, ale
eroze cen lékovych stentl stavi tuto posled-
ni pfednost do eticky obtizné obhajitelné

pozice.
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Je potfeba zdUraznit, Ze uvedené hodnocenf
nemUzZeme zatim vztahovat na celou skupinu
lékovych stentd. Biolimovy stent je specificky
nejen pouzitym lékem a kratkou dobou jeho
uvolnovani, ale i nepfitomnosti polymerového
nosice.

Velky pfinos studie spocivd v hodnocenti
skupiny nemocnych, kterd dosud byla velmi
opomijena a ¢asto byla uvedena ve vylucujicich
kritérifich studif. Nemélo by prekvapit vyssi rizi-
ko trombdzy stentu, nez je obvyklé ve studiich
s jinymi typy stentl — podil pacientd s vysokym
rizikem trombozy byl zdsadné odlisny prave pro
zafazovani nemocnych vyssiho véku, s rendini
insuficienci ¢i s pokrocilou formou aterosklerézy,
jaternich a onkologickych nemoci. Riziko trom-
bézy stentu vsak bylo srovnatelné pro kovové
i lékové stenty, pficemz dal3f klinické vyhody
lékovych stentl byly pfesvédcivé dolozeny.



