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A korabbi randomizalt vizsgilatok rendre azt igazoltdk, hogy a coronariabypass-mdtét elénydsebb a percutan coro-
nariaintervenciéval szemben a salyos, kiterjedt koszortér-betegség kezelésében. Ezt elsGsorban az ismételt revascu-
larisatio ritkdbb igényével magyardzzik, sét bizonyos alcsoportokban még mortalitdsi elényt és kevesebb szivinfarc-
tust is regisztraltak az operdltak kozott. A kozelmultban publikdlt multicentrikus, randomizalt FAME (Fractional
Flow Reserve Versus Angiography in Multivessel Evaluation)-3 tanulmany 1500 beteg bevondsdval azt kutatta, hogy
a frakcionalt ,,flow reserve” méréssel vezérelt, Gjgenericids gyodgyszerkibocsatd stent implantacidjaval végzett percu-
tan coronariaintervencié non-inferior-e¢ a modern koszortérbypass-matéttel szemben az egyéves haldlozis, a szivin-
farctus, a stroke és az ismételt revascularisatios igény szempontjibdl. A FAME-3 vizsgdlatban aktivan részt vevd
szerzSk ismertetik a vizsgalatok, a vizsgdlt populdcid és az elvégzett beavatkozasok jellemzdit, illetve az eredménye-
ket. A FAME-3 vizsgilatban nem sikertilt igazolni a percutan coronariaintervencié non-inferior voltat a bypassmtitét-
tel szemben a hiromér-betegség kezelésében. A szerz8k részletesen elemzik ennek lehetséges okait, illetve a vizsga-
latbdl szdarmazé egyéb fontos kovetkeztetéseket. Idetartozik a ,kemény végpontok” tekintetében a szignifikins
kiilonbség hianya a két kar kozott, illetve az, hogy a perioperativ morbiditas tekintetében a percutan revascularisatio
szignifikinsan jobbnak bizonyult. Bir a primer végpont értékelése meghatirozé a klinikai dontéshozatalban, a ma-
sodlagos szempontok figyelembevétele is elengedhetetlen a részletes betegfelviligositisndl és az egyéni revascularisa-
tids stratégia meghatirozasiban.
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Treatment of three-vessel disease in light of the results of the FAME-3 study

Previous randomized clinical studies have shown the superiority of coronary artery bypass grafting over percutaneous
coronary intervention in the treatment of severe multivessel disease mainly because of a reduced need for repeat re-
vascularization but, in some, a mortality benefit and reduced rate of myocardial infarction were shown among those
undergoing surgery. The late breaker multicentric, randomized FAME (Fractional Flow Reserve Versus Angiography
in Multivessel Evaluation)-3 study, involving 1500 patients, sought to determine whether fractional flow reserve-
guided percutaneous coronary intervention with implantation of new-generation drug-eluting stents was non-inferi-
or to present-day coronary bypass surgery with respect to the composite of all-cause death, myocardial infarction,
stroke and repeat revascularization at one year. The authors who were particularly active in the FAME-3 trial describe
the study setting, the characteristics of the patient population, the procedures, and the results. The FAME-3 study
failed to show the non-inferiority of percutaneous coronary intervention to bypass surgery in the treatment of three-
vessel disease using the predetermined margin. The authors present a detailed analysis of the possible reasons and
some important secondary results. These include a lack of significant difference between the two arms with respect
to “hard end points” and the significantly higher perioperative morbidity of the surgical group. Albeit our clinical
practice should be based on the analysis of the primary end point, informing patients and shared decision making
must include these secondary results when individual revascularization strategies are planned.
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Roviditések

CABG = (coronary artery bypass grafting) coronariabypass-
mitét; CI = (confidence interval) konfidenciaintervallum;
CK-MB = (creatine kinase-MB isoenzyme) szivizom-specifikus
kreatin-kindz; EKG = elektrokardiografia; FFR = (fractional
flow reserve) frakciondlt dramldsi tartalék; PCI = percutan co-
ronariaintervenci6; SCAI = (Society for Cardiovascular Angi-
ography and Interventions) Cardiovascularis Angiografids és
Intervencios Térsasag; UDMI = (Universal Definition of Myo-
cardial Infarction) a myocardialis infarctus dltalinos definicidja

Tobb nagy, randomizilt vizsgalat igazolta, hogy a stlyos,
kiterjedt koszortér-betegség kezelésében a coronaria-
bypass-mtitét (CABG) el6nyosebb a percutan coronaria-
intervenciondl (PCI) [1-3]. Ugyanakkor ezekben a vizs-
gilatokban dontéen vagy puszta fémhdilés stenteket,
vagy elsé generacids gyogyszerkibocsato stenteket alkal-
maztak a PCI sordn, amelyek mind a korai, mind a kés6i
eredmények tekintetében kedvez&tlenebbek a masodik
generdcidos gyogyszerkibocsatd stenteknél: gyakoribb
stentthrombosissal, ,,in-stent” restenosissal, akut myo-
cardialis infarctussal ¢és nagyobb halalozdssal jarnak.
Emellett a fenti vizsgalatokban a PCI sorin nem alkal-
maztak rutinszerlien ,fractional flow reserve” (FFR-)
mérést, amely egyértelmten javitja a klinikai kimenetelt
PCI soran, els@sorban a sziikségtelen revascularisatiok
clkeriilésével [4]. Felmeril a kérdés, hogy a jelenlegi
PCI-gyakorlat alkalmazasa mellett milyen eredmény ér-
hetd el a komplex coronariabetegség kezelésében PCI-
vel a CABG-hez képest.

A FAME-3 vizsgalat

A FAME (Fractional Flow Reserve Versus Angiography
in Multivessel Evaluation)-3 vizsgilat azt a kérdést ki-
vanta megvilaszolni, hogy az tjgenericiés gyogyszer-
kibocsatd stentekkel végzett, FFR-vezérelt PCI non-
inferior-e a CABG-hez képest a hiromér-betegség
kezelésében [5, 6]. A vizsgilatot a Stanford Egyetem
(USA) szervezte, vezette és szponzoralta. 48 vizsgilo-
helyrél 6sszesen 1500, angiogrifidsan hdromér-beteg
keriilt randomizdciéra 1 : 1 ardnyban az FFR-vezérelt
PCI- és a CABG-karra. A vizsgalatba kertiléshez mind-
harom {6 epicardialis coronaria dgon (vagy azok jelentGs
oldaligian) min. 50%-o0s atmérGsziikiiletnek kellett jelen
lennie, és a helyi heart team véleménye alapjan a beteg-
nek mind PCl-re, mind CABG-re alkalmasnak kellett
lennie. A kevés kizarasi kritérium kozé tartozott az angi-
ografidasan szignifikins f6torzsszikiilet, illetve az egynél
tobb kronikus totalis occlusio, a 30%-nal kisebb ejekcids
frakcid, az 5 napon beliili ST-elevacids akut myocardialis
infarctus, illetve az aktuilis cardiogen shock.

A CABG-karon a helyi eljardsnak megtelel6 CABG-t
végezték a betegeken (akdr on-, akar off-pump), a proto-
koll azonban javasolta a teljes artérids revascularisatiot és
kiemelten az eliils§ leszallb g arteria mammaria grafttal
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torténd athidalasit. A PCI-karon az Abbott cég (Chica-
go, IL, USA) PressureWire-jével — intracoronarias vagy
intravénas adenozin addsaval — el6bb standard FFR-mé-
rés tortént, majd 0,80 vagy alacsonyabb FFR-érték ese-
tén a sziikiiletekbe a Medtronic (Dublin, frorszdg) tjge-
nericiés, tartés polimerrel rendelkezd, zotarolimuszt
kibocsatd Resolute Integrity, illetve Onyx stentjei kertil-
tek betiltetésre — 0,80 feletti FFR esetén nem tortént
PCI. A protokoll javasolta a post-PCI-FFR-mérést, mig
az intracoronarias képalkotds hasznalatit az operatdrre
bizta. Mindkét karon el6iras volt az aszpirin és a nagy
do6zisa sztatin hasznalata, emellett a PCI-karon min. 6
hoénapig egy masik thrombocytaaggregicio-gatld alkal-
mazasa.

A vizsgalat primer végpontjit az 6sszhaldlozas, az akut
myocardialis infarctus, a stroke, illetve az ismételt revas-
cularisatio egy éven beliili el6fordulasa jelentette. Mind a
periproceduralis, mind a kés6bbi, spontin akut myocar-
dialis infarctusokat szamitisba vették. Az akut myocardi-
alis infarctus definicidjinak alapjat a harmadik és negye-
dik ,,Universal Definition of Myocardial Infarction”
(UDMI) [7, 8] adta; a periprocedurilis akut myocardia-
lis infarctust mindkét karon a fenti dokumentumokban
meghatarozott, 5. tipust (post-CABG) akut myocardia-
lis infarctus jelentette, azaz normal preproceduralis tro-
poninszint esetén a 99. percentilist tobb mint tizszeresen
meghaladd, a revascularisatiot kovetd 72 oran beliil mért
troponinszint (illetve 4j patologias Q-hullam, 6j bal-Ta-
wara-szar-blokk megjelenése vagy angiogrifiival doku-
mentalt, 4j keletd ér-, illetve graftelzar6das vagy képal-
kotéval igazolt él6myocardium-vesztés) mellett lehetett
kimondani. Vizsgiltik a periproceduralis akut myocardi-
alis infarctus alternativ, a Society for Cardiovascular An-
giography and Interventions (SCAI) dltal meghatarozott
definicidjanak [9] alkalmazdsat is a kimenetel értékelé-
sére. A SCAI-definici6 alapjan periprocedurilis akut
myocardialis infarctusrél beszéliink, ha — normal kiindu-
lasi CK-MB mellett — a beavatkozast (akar PCI-t, akar
CABG-t) kovetd 48 o6ran belil a cstcs-CK-MB eléri
vagy meghaladja a helyi normalérték fels¢ hataranak
10x-esét. Amennyiben a CK-MB nem érhet§ el, a sziv-
izom-specifikus troponin szintjének a helyi normalérték
fels6 hatira 70x-esét kell elérnie vagy meghaladnia 48
oran beliil, de a SCAI-definicié egyértelmten a CK-MB-t
preferdlja a prognézis szempontjibol. Uj keletdd, két
vagy tobb 0Osszetartozé EKG-elvezetésben észlelt pato-
logias Q-hullim vagy 4j keletd, perzisztalé bal-Tawara-
szar-blokk esetén elégséges a CK-MB 5x-0s, a troponin
35x-0s emelkedése.

A fentiek mellett szamos masodlagos végpont is elem-
zésre kertilt.

A vizsgilat tervezésekor (2012-2013-ban) az alapfel-
tételezés az volt, hogy a primer végpont a CABG-karon
12%-ban fordul el§ egy éven beliil. A noninferioritds ki-
mondasanak feltétele az volt, hogy a PCI- és a CABG-
karon el6fordulé primer végpont kockdzati aranya 95%-
os konfidenciaintervallumanak felsé értéke ne haladja
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meg az 1,45-6t [5], amelyet késébb 1,65-re méddositot-
tak [6]. Az eredményeket tobb, el§zetesen meghatiro-
zott alcsoport vonatkozasiban is tervezték elemezni,
ezek kozé tartozik a SYNTAX score tercilisek szerinti
analizis is. A SYNTAX score a coronariabetegség anaté-
miai komplexitdsat leir6, numerikus jellemz8 0 és 115
pont kozott, ahol a magasabb érték nagyobb anatémiai
komplexitast, PCI-vel rosszabb kimenetelt jelez [10].
Klasszikusan az alacsony SYNTAX score tercilisbe a
0-22, a kozépsbbe a 23-32, a magasba a 32 feletti érté-
kek tartoznak [1].

Eredmények

A FAME-3 vizsgilatba bevont 1500 beteg koziil 757 a
PCI-, 743 a CABG-karra keriilt véletlenszerd besorolas-
sal. A vizsgalatba sorolt betegek dtlagéletkora 65 év volt,
29% szenvedett diabetesben, 39% akut coronaria szind-
romaban, 13% esett mar 4t PCI-n. A betegek dtlagos
laesioszdma 4,3 volt; 22%-ban volt jelen krénikus totalis
occlusio, 68%-ban legalibb egy bifurcatiés szikiilet.

Az atlag SYNTAX score 26-nak bizonyult. Kiemelendd,
hogy a betegek vizsgilatba vondsa el6tt — a legtobb vizs-
galéhelyen alkalmazott klinikai gyakorlatnak megtelels-
en — nem kellett a SYNTAX score-t kiszimolni.

A PCI-karon a betegek dtlag 3,7 stentet kaptak, ame-
lyek hossza atlagosan 80 mm volt. A laesiok 82%-dban
tortént FFR-mérés (a fennmaradok teljes vagy subtotalis
occlusiok voltak); a mért FFR atlaga 0,70 volt, a mért
FFR 24%-ban volt 0,80 feletti. Post-PCI-FFR-mérésre
60%-ban keriilt sor, a mért érték atlaga 0,88 volt. Intra-
vascularis képalkotasra 12%-ban kertilt sor.

A CABG-karon a betegek 97%-a kapott arteria mam-
maria graftot, a distalis anastomosisok dtlagos szama 3,4
volt. A miitétek 24%-a ,,off-pump” tortént. FER-mérés-
re a CABG el6tt 10%-ban keriilt sor. A vizsgélt populdcid
¢és a beavatkozdsok jellemz8it az 1. tablizat toglalja 6ssze
[11].

2. tablazat | A FAME-3 vizsgilat eredményei [11]

Végpont PCI CABG Kockézati p-Erték
(n=757) (n=743) ardny
1. tiblazat A vizsgilt populdcié és a revascularisatiés beavatkozdsok jellem- (95%-0s CI)
/61 a FAME-3 viz rimer végpont” ,6% 9% 5 (1,1-2, ,
261 a FAME-3 vizsgalatban [11] P op 80 (10.6%) 51 (6.9% 15 (1.1-2.2 0.35t
el s PCI (n = 757) CABG (n - 743) Osszhaldlozds 12 (1,6%) 7 (0,9%) 1,7 (0,7-4,3)
Eletkor (év)* 652+ 8.6 65,1 + 8.3 Szivinfarctus 39 (5,2%) 26 (3,5%) 1,5 (0,9-2,5)
Spontin 25(3,3%) 17 (2,3%)
Férfi 616 (81,4%) 619 (83,3%) Periprocedurdlis 13 (1,7%) 9 (1,2%)
Diabetes mellitus 214 (28,3%) 214 (28,8%) Stroke 7(0,9%) 8 (1,1%) 0,9 (0,3-2,4)
Hypertonia 538/756 (71,2%) 556/741 (75,0%) Haldl, 55 (7,3%) 39 (52%)  1,4(0,9-2,1)
Dyslipidacmia 521,756 (68,9%) 531/741 (71,7%) szivinfarctus
agy stroke
Korsbbi infarctus 252,756 (33,3%) 248,741 (33,5%) | —&
— . . Ismételt 45 (5,9%) 29 (3,9%) 1,5 (0,9-2,3)
Korabbi PCI 98,/756 (13,0%) 104,/741 (14,0%) revascularisatio
Bal kamrai ejekcios frakcié  137,/753 (18,2%) 130,/740 (17,6%) PCI 39 (5,2%) 26 (3,5%)
<50% CABG 6(0,8%)  3(0,4%)
Akut coronaria szindroma  300/756 (39,7%) 287/741 (38,7%) Salyos vérzés™ 12 (1,6%) 28 (3,8%) <0,01
Az intervencidig eltelt id§ 4 (1-13) 13 (6-26) Akut veseelég- 1(0,1%) 7 (0,9%) <0,04
(nap)T telenségt
Az intervenci6 idStartama 87 (67-113) 197 (155-239) Jelentds aritmia 18 (2,4%) 105 (14,1%) <0,001
(perc)! Definitiv 6(0,8%) NA
A koérhdzi kezelés hossza 3(1-7) 11 (7-16) stentthrombosis
(nap)! Tiinetes NA 10 (1,3%)
A laesiok szima betegen- 43+13 42+12 graftocclusio
ként 30 napon beliili 42 (5,5%) 76 (10,2%) <0,001

Kroénikus totalis occlusio

157,755 (20,8%)

171,/739 (23,1%)

rehospitalizacié

Bifurcatiés laesio

522,755 (69,1%)

491,739 (66,4%)

SYNTAX score”

26.0 = 7,1

25871

0-22 SYNTAX score

237,734 (32,3%)

245,710 (34,5%)

23-32 SYNTAX score

365,734 (49,7%)

343,710 (48,3%)

>32 SYNTAX score

132,734 (18,0%)

122/710 (17,2%)

CABG = coronariabypass-m{itét; PCI = percutan coronariaintervencié

*Atlag + standard devidcio

TMedian (interkvartilis tartomdny)

CABG = coronariabypass-mitét; CI = konfidenciaintervallum; NA =
nincs adat; PCI = percutan coronariaintervencio

*Osszhaldlozas, szivinfarctus, stroke vagy ismételt revascularisatio

TEz a p-érték a primer végpontra vonatkoz6 noninferioritdsi tesztre
vonatkozik

“Bleeding Academic Research Consortium (BARC) szerinti 3-5 tipu-
st vérzés

A kreatininkoncentrdcié min. 26,5 pmol/l-rel tortént megemelkedé-
se 48 6ran beliil vagy a kiinduldsi értéknél >1,5x-re emelkedése vagy
6 6ran keresztiil a vizelet mennyisége kevesebb mint 0,5 ml/kg/6ra
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Egy évnél a PCI-karon a primer végpont 10,6%-ban, a
CABG-karon 6,9%-ban fordult el6 (kockdzati ardny: 1,5;
95%-0s CI 1,1-2,2), azaz nem sikeriilt a noninferioritas
igazoldsa. A primer végpont egyes komponenseinek gya-
korisiga nem kiilonbozott a két kar kozott. Kiemelendd,
hogy amennyiben a periprocedurilis akut myocardialis
infarctust a SCAI kritériumrendszere alapjan hatdroztak
meg, az 10,3%-ban fordult ¢l§ a PCI- és 14,5%-ban a
CABG-karon (ez alapjan a vizsgalat elsédleges eredmé-
nye alapjaiban valtozott volna meg!). A CABG-karra
randomizalt betegek hosszabb ideig fekiidtek koérhaz-
ban, illetve szignifikinsan gyakrabban szenvedtek el ma-
jor vérzést, aritmiat és akut veseelégtelenséget, illetve
igényeltek 30 napon beliil ismételt hospitalizaciét, mint
a PCI-kar betegei. Az alcsoportok koziil a 0-22 SYNTAX
score-ral rendelkez6k korében a PCI-karon a primer
végpont tendencidjaban ritkibban fordult el6, mint a
CABG-karon; ezzel szemben magasabb SYNTAX score
mellett egyértelmd volt a CABG szuperioritdsa [11].
A FAME-3 vizsgalat eredményeit a 2. tdblizat mutatja
be [11].

Hogyan értékeljiik a FAME-3 vizsgalat
lizenetét?

A FAME-3 vizsgalat bizonyos szempontb6l a SYNTAX
tanulmany Gjraértelmezése: tjgeneracios gydgyszerkibo-
csatd stentek és megfontoltabb — FFR-vezérelt — PCI-
koncepcié alkalmazasit tesztelte a hiromér-betegség ke-
zelésében a CABG-hez képest. Meglep§-¢ az eredmény?
Miért nem sikertilt a noninferioritds igazolasa?

Ennek tobb oka van. A legfontosabb taldn az, hogy az
el6zetes szamitdsokhoz képest mindkét kar sokkal job-
ban teljesitett: a CABG-karon a primer végpont gyakori-
sdga egy évnél az el6zetesen vart 12%-hoz képest 6,9%
volt, de a PCI-kar 10,6%-0s primer végponti gyakorisiga
is jobb, mint a SYNTAX vizsgalat CABG-karan észlelt
12,4%-0s és PCI-karan regisztralt 17,8%-os arany [1].

Maisodsorban az FFR alkalmazdsanak hatdsat csokken-
tette, hogy a PCI-karon csak a laesiok 82%-aban tortént
FFR-mérés, és a mért érték csak 24%-ban bizonyult non-
szignifikinsnak, igy modositva az angiografias revascula-
risatios tervet — ezzel szemben a FAME vizsgalatban a
laesiok 95%-dban tortént FFR-mérés, és az 37%-ban
>0,80 volt [4]. Az FFR-vezérlés {6 elénye abbdl szarma-
zik, hogy elkeriilhet6vé teszi a felesleges stentimplantaci-
6t annak minden szovédményével. Minél nagyobb az
FFR-negativ laesiok ardnya, varhatéan anndl kifejezettebb
az FFR-vezérlés elénye. Figyelemre mélto, hogy a FAME-
3 populdcidjiban az alsé SYNTAX score tercilisben 1évSk
korében magasabb volt a 0,80 feletti, ekképp nem revasz-
kularizalt laesiok ardnya, mint a felsé tercilisben (17%).

A CABG-karon 10%-ban tortént FFR-mérés a revas-
cularisatio elétt — mivel CABG-k el6tt sehol sem rutin az
FFR-mérés, a vizsgilat nem irta el8, de lehetvé tette az
FFR-mérést. Ugyanakkor feltehetd, hogy az FFR-mérés
alapjan szdmos, az angiogrifia alapjin hiromér-beteg
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funkciondlisan egy- vagy kétér-betegnek bizonyult, igy
nem keriilt randomizalasra, ezaltal a randomizalt populd-
ci6t potencialisan stlyosabbi téve.

A periproceduralis akut myocardialis infarctus definici-
6ja nem egyértelmd. Mivel a FAME-3 vizsgalatban az
ischaemidra utal6é tiineteket, illetve az 4j ischaemids
EKG-eltéréseket rutinszertien nem regisztraltak, nem le-
hetett az UDMI 4a tipust (a PCI kapcsan kialakulo
periproceduralis) akut myocardialis infarctus definici6jat
alkalmazni; megjegyzendd, hogy ebben, normal prepro-
cedurdlis troponinszint esetén, a 99. percentilist tobb
mint OtszOrésen meghaladd, a revascularisatiot kovetd
72 6ran belil mért troponinszint szerepel diagnosztikus
kritériumként. Igy mind a PCI-, mind a CABG-karon az
UDMI 5. tipust akut myocardialis infarctus definiciéjat
alkalmaztik. Amennyiben azonban a SCAI szerinti libe-
ralisabb, csak biomarker-emelkedés alapjan definialt
periproceduralis akut myocardialis infarctus meghataro-
zast hasznaltak, ezek gyakorisiga nagyobbnak bizonyult,
f6leg a CABG-karon — ennek hétterében részben a 76%-
ban szivmotor alkalmazdsaval végzett bypassmdtét all-
hat. A cardialis troponinok mérésével kapcsolatos to-
vibbi megfontoldsokkal kapcsolatban utalunk egy, a
kozelmultban az Orvosi Hetilapban megjelent 6sszefog-
lal6 kozleményre [12].

A vizsgilat egyik kétségtelen korlitja az, hogy intra-
vascularis képalkotdst csak 12%-ban haszndltak a PCI-ka-
ron. A FAME-3 2012. évi tervezésekor az intravascularis
képalkotok adta elény nem volt még nyilvanval6 — ugyan-
akkor megjegyzendd, hogy a SYNTAX II vizsgalatban,
ahol az atlag SYNTAX score 20 volt, a 84%-os intravas-
cularis ultrahangvizsgalati igénybevétel ellenére az ismé-
telt revascularisatio gyakorisiga (8,2%) magasabb volt
[13], mint a FAME-3 PCI-karan (5,9%).

A FAME-3 vizsgilatba bevont betegek 39%-aban a re-
vascularisatio indikdciéja az akut coronaria szindréma
volt, amelynél az FFR-vezérlés adta el6ny nem olyan
egyértelmt, mint a kréonikus coronaria szindrémaban
[14], bar az FFR jol hasznalhaté az ST-elevaciés akut
myocardialis infarctus non-culprit laesiéival kapcsolatos
dontéshozatalra [15] — folyamatban van az akut corona-
ria szindromas alcsoport kiilon analizise.

Hangstlyozni kell, hogy a FAME-3 vizsgalat teljes ér-
tékeléséhez fontos eredmények hidnyoznak még: folya-
matban van életminGség-, illetve koltség-haszon elem-
z¢s, amelyek a PCI mellett mar eddig is észlelt kedvez6bb
morbiditasi eredmények (kevesebb major vérzés, aritmia,
akut veseelégtelenség, 30 napon beliili rehospitalizaci6),
illetve rovidebb korhdzi tartdézkodis tekintetében figye-
lemre méltdak, és a revascularisatio el8tti részletes beteg-
telvilagositas kapcsan fontos szempontként meriilnek fel.

Kovetkeztetés

Mi is a FAME-3 vizsgalat helye az evidencidkon alapulé
orvoslas egyre szélesebb adatbazisiban? A FAME-3
1500 bevont betegével kétségteleniil a valaha lefolytatott
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egyik legnagyobb CABG vs. PCI vizsgilat. Egyértelmi,
hogy a komplex hiromér-betegek, amennyiben operal-
hat6k, a legjobban CABG-vel kezelhetSk. Am az is j6l
érzékelhet§ — példaul a SYNTAX vizsgalattal 6sszeha-
sonlitva —, hogy mindkét revascularisatiés modalitds
egyre javuld eredményeket ér el, a koztik 1évé kiilonb-
ség csokkent. Egy alcsoport-analizis, még ha el6re meg-
hatarozott is, egy primer hipotézisét nem igazolo vizsga-
latban csupdn wjabb hipotézis generalisira jo, de a
FAME-3 vizsgalat SYNTAX tercilisek szerinti értékelésé-
nek eredménye jol egybecseng a korabban mar észleltek-
kel: az alacsony anatémiai komplexitasi (23 alatti
SYNTAX score-ral jellemezhetd) haromér-betegség va-
l6szintleg ugyanolyan jol kezelhet§ PCl-vel, mint
CABG-vel, illetve a kozépsé SYNTAX score tercilisben
(23-32) az FFR alapjan alacsony funkciondlis SYNTAX
score [16] mellett a PCI a coronariamitét jé alternativa-
ja lehet. Korabbi adatok alapjin elmondhaté, hogy az
anatémiailag  hdromér-betegségben szenveddk, akik
FFR-méréssel funkciondlisan egy-, illetve kétér-betegek,
PCl-vel kiviléan kezelhetSk; mivel a FAME-3 vizsgalat-
ba keriilés el6tt, a diagnosztikus angiografia kapcsin
megengedett volt az FFR-mérés, feltehetd, hogy szamos
betegrél igazolédott, hogy funkciondlisan mégsem
haromér-betegek, igy az operatérok elvégezték a PCI-t
anélkiil, hogy a beteget a vizsgalatba vontak volna, igy
egyfajta szelekcids ,,bias” nyoman ezek a betegek kiszo-
rultak a FAME-3-bdl. Megnyugtaté eredmény, hogy a
»kemény végpontok” (halalozas, akut myocardialis in-
farctus) tekintetében a CABG- és a PCI-kar k6zott nem
volt szignifikins kiilonbség, szemben a SYNTAX [1] ésa
FREEDOM (2] vizsgalatokkal, illetve a BEST tanul-
manyban is gyakrabban fordult el§ a spontin akut myo-
cardialis infarctus a PCI-karon [3], bér itt nem volt kii-
l6nbség a haldlozasban. A tobbi nagy, randomizalt
vizsgilat eredményét is tekintetbe véve lithatjuk, hogy
az egyértelmd kiilonbség az ismételt revascularisatio
sziikségességében van (f6leg hossza tivon, a CABG javi-
ra), igy elsGsorban ez az a szempont, amelyet a beteggel
koz6s dontéshozatalban mérlegelni kell a periprocedura-
lis morbiditisban (a PCI javidra) észlelt kiillonbségek mel-
lett. Az adott beteg szamdra a legjobb dontést a minden-
kori helyi heart team tudja meghozni a fenti evidenciak
tikrében, a helyi ellitorendszer, illetve a beteg egyéni
paramétereinek és preferencidjanak mérlegelésével.

Anyagi tamogatds: A kozlemény megirasa és az ahhoz
tartoz6 kutatbmunka anyagi timogatiasban nem része-
stilt.

Szerzdi munkamegosztis: A cikk megirasa: P. Zs. Kritikai
észrevételek: Fi. G., Fo. G., A. P, Ny. N., Sz. J.
Irodalomkutatas: Cs. B. A cikk végleges formajat vala-
mennyi szerzé elolvasta és jovahagyta.

Erdekeltségek: A szerzéknek nincsenek érdekeltségeik.
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