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Treatment of In-Stent
Restenosis (T1S) Study

* randomizovana, prospektivni studie

* srovnani lécby in-stent restenoz v bare metal
stentech (BMS-ISR) pomoci drug-eluting
balonkovych katetru s paclitaxelem (PEB) s
2. generaci drug-eluting stentu s everolimem (EES)



TIS studie

* BMS-ISR
* iopromide-coated PEB (Sequent Please)
VS.
¢ everolimus-eluting stent (EES; Promus, Pt/Cr)

o primarni end-point: 12-ti més late lumen loss (LLL)
* sekundarni end-pointy:

vyskyt 12-t1 més binarnich resten6z a

MACE (KV umrti + nefatalni AIM + TVR)

° non-inferiority study



"

TI1S studie
NEMOCNICE

® Vstupni Kriteria: OSTRAVA
* pacienti 1éCeni pro BMS-ISR ve FN Ostrava 2012-14

* BMS-ISR >50% DS

* schopni podepsat Informovany souhlas

* Vylucujici kriteria:

* pifidruzena onemocnéni s o¢ekavanou dobou preziti pod 12
mésicl

* nebo limitujici moznost provedeni kontrolni rekoronarografie
(pokrocile rendlni selhani etc)

* nemoznost dlouhodob¢ dualni antiagregace



ribéh studie

*136 pacientu s BMS-ISR

| 138 pacienti s ISR |

eklinické sledovani:

| Randomizace 1:1 |

(PEB) Sequent Please

Paclitaxel-eluting balonk. kat.

68 pacienta s 74 ISR lézemi

6 a 12 mésicu

Everolimus eluting stent
(EES) Promus Element

N

68 pacientii s 74 ISR lezemi | | @ | 2-t1 mEsICni QCA

12-t1 mésicni sledovani

QCA - angiografické param
MACE

etry

1 exitus
4 pacienti bez reSKG
12-ti més QCA
pacienti: 63
ISR léze: 69

\primarni end-point:

late humen loss (LLL)

selkundarni end-pointy:

opakovana binarni ISR (%DS = 50%)
MACE

1 exitus
5 pacienti bez 1eSKG

12-ti més QCA
pacienti: 62
ISR leze: 68

\primdrni end-point:

late lumen loss (LLL)

selundarni end-pointy:

opakovana binarni ISR (%DS = 50%)

MACE




Demografické parametry

Patienti, n

ISR léze, n
Muzi/Zeny

VéK, roky

Ejekéni frakee, %
Diabetes mellitus
Renalni insufficience
2VD/3VD

Multi ISR

74
43 (63,24%) / 25 (36,74%)
65,6 £10,9"

49,74 +11,951/50,0
17 (25,00%)

2 (2,94%)

38 (55,88%)

4 (5,88%)

74

46 (67,65%) / 22 (32,35%) 0,589

65,5 10,6
49,57+ 11,441/50,0+
18 (26,47%)

7 (10,29%)

41 (60,29%)

5 (7,35%)

0,930
0,956
0,844
0,165
0,602

1,000

" priimér + SD, ¥ medidn



Puvodni PCI

ACSy (STEMI/NSTEMI) 45 (66,18%) 50 (73,53%)
Stabilni AP 23 (33,82%) 18 (26,47%)
Léze B2/C 51 (68,92%) 47 (63,51%)

0,350

0,487

Diametr piivodniho stentu, mm 3,18 +0,43/3,0* 3,20 £0,411/3,0% 0,609

Délka puvodniho stentu, mm 22,65 £11,707/19,0+ 19,39 £9,271/16,0+ 0,077

" primér + SD; ¥ medidn



EES

ACSy, STEMI/NSTEMI
Cas vzniku ISR, mé&s
ISR: I (fokalni; vSe)
II (difusni)
III (proliferativni)
IV (uzavér)
Cutting predilatace
ISR; PEB/EES diametr, mm
ISR; PEB/EES délka, mm
Postdilatace, atm

Implantace 2.stentu

24 (35,29%)
12,10£8,471/9,0+
30 (40,54%)
34 (45,95%)

5 (6,76%)
5 (6,76%)

16 (21,62%)
3,32 +0,39/3,5¢
22,53 +8,131/20,0+
14,84 £2,771/16,0%

11 (14,86%)

25 (36,76%)
16,51£9,497/24,0+
21 (28,38%)

35 (47,30%)

8 (10,81%)

10 (13,51%)

5 (6,76%)
3,31 £0,431/3,5¢
28,47 +12,76/24,0¢
14,11 +2,451/12,0

11 (14,86%)

0,266

0,010
0,989
0,001
0,093

1,000

T primér + SD; ¥ medidan



Automatic Reference Analysis

MLD 0.95 mm % MLD
Stenotic length 14.44 mm % MLA circ
Reference D. 3.26 mm % MLA dens
Segment

Intervention

Study name

SW syngo Quantification, version
2007B (fy Siemens)




- Pre- a post-.

A

Preproceduralni parametry:

Minimal lumen diameter, mm 0,92+0,457/1,00*
Reference diameter, mm 2,64+0,471/2,63%
% Diameter stenosis 71,8+13,97/70,0%

Post-proceduralni parametery:

Minimal lumen diameter, mm 2,18+0,39%/2,13%
Reference diameter, mm 2,79+0,41%/2,79%
Acute gain, mm 1,25+0,547/1,12+
% Diameter residual stenosis 19,5+7,47/20,0*

0,79+0,487/0,77*
2,6610,457/2,66*

78,0+13,47/76,0%

2,51+0,387/2,49%
3,01+0,407/2,96*
1,72+0,477/1,69*

16,3+5,9%/16,0*

0,062
0,672

0,007

<0,0001
0,006
<0,0001

0,005

" priimér + SD, ¥ medidn



12-ti més QCA a klinické sledovani

12-t1 meés klinika 68 68
L L 63/ 92,6% 62/ 91.2%
[2-times QCA-pacienti 50, (1. 83 79 -97.6%)  (95% CI: 81.78-96.69)
69/ 93,2% 68/ 91,9%

12-times QCA-1eze 9504 C1. 84,9% - 97,8%)  (95% CI: 83,2% - 97%)

p=0,753



2-ti més QCA parametry

0,10

NI margin 0.12

L
T

deita 0.354

0.00 0,10 0,20 0,30 0.40 050 060

Minimal lumen diameter, mm
Reference diameter, mm

% Diameter stenosis

Late lumen loss, mm

Binary restenosis (%DS>50%)

Oboustranny 95% interval
spolehlivosti rozdilu LLL mezi
obéma léCebnymi skupinami
(0,149 - 0,558) > non-inferiority
margin (0,12) = non-inferiorita,
ale i superiorita 1éCby pomoci

PEB oproti EES

PEB

2.09+0.571/2.13%

2.81+0.487/2.81%

26.2+18.07/22.0¢

0.09+0.441/0.02¢
6 (8.7%)

| 01 ON

2.07+0.801/2.23
2.96+0.507/2.86+
30.9+24.61/21.5%
0.44£0.731/0.19¢
13 (19.1%)

t priomér + SD,; ¥ medidan



12-ti més QCA parametry

_-

Minimal lumen diameter, mm
Reference diameter, mm

% Diameter stenosis

Late lumen loss, mm

Binarni restendza (%DS>50%)

2,09+0,577/2,13%

2,81+0,487/2,81%
26,2+18,07/22,0%
0,09+0,441/0,02:

6 (8,7%)

2,07+0,80/72,23+ 0,481 8
2,96+0,507/2,86+ 0,188 §
30,9+24,67/21,5+ 0,816 ¢
0,44+0,737/0,19% 0,0004 ¢

13 (19,12%) 0,078

§ neparametricky Mann—Whitney U test



Rizkove podskupiny

Délka ISR >10 mm LLL (mm) 0,16x0,507/0,05* 0,53+0,677/0,26% 0,0002
Pramér tepny <3
— LLL (mm) 0,12+0,487/0,05* 0,42+0,63%/0,16* 0,003

Diabetes mellitus LLL (mm) 0,12£0,337/0,06* 0,48%£0,867/0,12% 0,254

tpriimér + SD; ¥ medidn



12-ti més klinické sledovani

I N T T

MACE, vSe

KV umrti

AIM

TVR

Prokazana tromboza stentu

Event-free survivors

7 (10,29%)
1.(1,47%)
1.(1,47%)
5 (7,35%)
1(1,45 %)

61 (89,71%)

13 (19,12%)
1(1,47%)
1.(1,47%)

11 (16,18%)

0 (0%)

55 (80,88%)

0,213
1,000
1,000
0,110
1,000

0,110



Event Free Survival

Event-free survival

e AN SN

1,07

0,87

0,67

0,27

0,07

Log-rank test p=0.098

0 2 4 6 8 10

12

14

16




Logisticka regresni analyza

Diabetes mellitus (1=ano, 0=ne) 2,045 0,611 — 6,842 0,246
Renalni insufficience (1=ano, 0=ne) - - 0,999
Léze B2/C 1 (1=ano, 0=ne) 1,661 0,528 — 5,224 0,386
PEB =1/ EES =2 3,132 1,058 — 9,269 0,039
Prumér tepny <3 mm (1=ano,0=ne) 2,283 0,558 — 9,343 0,251

Délka ISR >10 mm (1=ano, 0=ne) 1,975 0,587 — 6,646 0,272



Zavery 1

® oboustranny 95% interval spolehlivosti rozdilu LLL mezi
obéma lé¢ebnymi skupinami (0,149 - 0,558) > non-
inferiority margin (0,12) = non-inferiorita, ale i superiorita
1é¢by pomoci PEB oproti EES

® 12-ti mésicni LLL byl ve skupiné PEB signifikantné nizsi
oproti skupiné EES (0,02 vs. 0,19mm; p = 0,0004)

® rozdil ve vyskytu opakovanych binarnich restenoz
a 12-ti mésicnich MACE nedosahl statistické vyznamnosti



Zavéry 11

e 12-ti mésicni LLL byl v PEB vétvi signifikatné nizsi i v
podskupinach s ISR délky >10 mm a diametru tepny <3
mm

e v podskupiné diabetiku tento rozdil nedosahoval statisticke
vyznamnosti

¢ ve skupiné s EES byla prokazana signifikantné vyssi Sance
vyskytu opakované binarni restendsy i pri adjustaci na
ostatni rizikové faktory



Dekuji za pozornost




