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Streszczenie

W trakcie trzydniowego Kongresu Transcatheter Cardiovascular Therapeutics (TCT) w Orlando przedstawiono wyniki
kilkunastu istotnych badan klinicznych. W niniejszym artykule przedstawiono 6 prac, ktére subiektywnie zostaty uznane
przez autorow za najistotniejsze z perspektywy lekarza klinicysty oraz zabiegowca.

Stowa kluczowe: Kongres TCT 2021, badania kliniczne, Smiertelnos¢, bezpieczenstwo, rewaskularyzacja, stenoza

aortalna, terapia przeciwptytkowa

Kongres Transcatheter Cardiovascular Therapeutics (TCT),
organizowany przez Cardiovascular Research Foundation
(CRF) jest uznawany za jedno z najwazniejszych corocz-
nych wydarzen w Swiecie szeroko pojetej kardiologii in-
terwencyjnej. Ostatni kongres TCT odbyt sie w Orlando na
Florydzie 4-6.11.2021 roku w cieniu pandemii COVID-19
i ogblnoSwiatowych ograniczen sanitarnych — nie dziwi wiec
hybrydowa forma spotkania — cze$é 0s6b uczestniczyta
w wydarzeniu stacjonarnie, reszta online. Jednoczasowo
w kilku pokojach prowadzone byly prezentacje i dyskusje,
omawiano opisy przypadkow, co pozwolito na dowolnos¢
w kwestii wyboru tresci, ktére interesujg zgromadzong
publicznoé¢. Co wazne uczestnicy Sledzacy wydarzenie
zdalnie mogli liczyé na roczny, bezptatny dostep do mate-
riatow zwigzanych z konferencjg. Pomimo pandemicznych
obostrzen kongres TCT obfitowat w niezmiernie interesuja-
ce, a niekiedy wrecz przetomowe badania kliniczne, ktore
w subiektywnej ocenie autoréw bedg w istotny sposéb od-
dziatywaty na podejscie klinicystow i lekarzy-zabiegowcow
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do leczenia inwazyjnego (i nie tylko) szeroko pojetych cho-
réb uktadu sercowo-naczyniowego. Ponizej przedstawiamy
sze$é najciekawszych naszym zdaniem badan klinicznych
prezentowanych na ostatnim kongresie TCT.

Pierwszy dzieh kongresu rozpoczat sie przedstawieniem
badania, na wynik ktérego hemodynamisci z catego Swiata
czekali z niecierpliwo$cia, majac na uwadze postepujaca
ekspansje innowacyjnych matoinwazyjnych procedur za-
biegowych i zazebianie sie leczenia proponowanego przez
kardiologéw interwencyjnych i kardiochirurgéw. W badaniu
FAME 3 (Fractional Flow Reserve-Guided PCl as Compared
with Coronary Bypass Surgery) opublikowanym jednoczes-
nie w ,The New England Journal of Medicine” [1] poréw-
nano wyniki rewaskularyzacji naczyn wieficowych metoda
przezskornej interwenciji wieacowej (PCl, percutaneous co-
ronary intervention) i pomostowania aortalno-wiencowego
(CABG, coronary artery bypass grafting) u pacjentow z wie-
lonaczyniowg choroba tetnic wieAcowych. Poktadano wiele
nadziei w sukces strategii przeznaczyniowej, szczegblnie
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ze dotychczasowe doswiadczenia dotyczyly zabiegdw przy
uzyciu stentéw metalowych, stentéw uwalniajacych lek
pierwszej generacji oraz bez zakwalifikowania zmian w na-
czyniach przy uzyciu oceny czgstkowej rezerwy przeptywu
(FFR, fractional flow reserve). Na tej podstawie autorzy wy-
snuli hipoteze, ze rewaskularyzacja przezskorna z zastoso-
waniem nowej generacji stentéw uwalniajgcych lek anty-
proliferacyjny nie jest gorsza (badanie typu non-inferiori-
ty) niz rewaskularyzacja chirurgiczna w tej grupie chorych
w jednorocznej obserwacji. FAME 3 byto wieloosrodkowym,
miedzynarodowym, randomizowanym badaniem, do ktore-
go wiaczono 1500 pacjentéw z wielonaczyniowg chorobg
wiencowg zdefiniowang jako obecnosé zwezen obejmu-
jacych co najmniej 50% Srednicy naczynia w co najmnie;j
trzech gateziach tetnic nasierdziowych bez zajecia pnia le-
wej tetnicy wiencowej, ktorzy nastepnie byli randomizowani
w stosunku niemal 1:1 do grupy badanej (n = 757), w kto-
rej po potwierdzeniu istotnoSci hemodynamicznej zwezen
metodg FFR (< 0,80) wykonano PCl lub do grupy kontrolnej
(n = 743), w ktorej wykonano CABG na podstawie wyniku ba-
dania angiograficznego. Opublikowane wyniki byty zaskaku-
jace —w 12-miesiecznej obserwacji pierwszorzedowy punkt
koficowy MACCE (major adverse cardio-cerebrovascular
events) obejmujacy zgon z jakiejkolwiek przyczyny, zawat
serca, udar mézgu lub konieczno$é ponownej rewaskula-
ryzacji wystgpit nie rzadziej w grupie pacjentoéw leczonych
przezskornie (10,6%) niz chirurgicznie (6,9%), nie potwier-
dzajac hipotezy o poréwnywalnej skutecznosci PCl wobec
CABG. Czestos¢ punktdw koncowych oceniajgcych bezpie-
czenstwo rewaskularyzacji (powazne krwawienia, ostre
uszkodzenie nerek, arytmie — w tym migotanie przedsion-
kow (AF, atrial fibrillation) i czesto$¢ rehospitalizacji w ciagu
30 dni) byta istotnie wyzsza w grupie pacjentéw leczonych
metodg CABG. W analizie podgrup zaobserwowano, ze u pa-
cjentéw z niskim stopniem ztozonoSci anatomicznej zmian
w skali SYNTAX < 23 leczenie metodg PCl wigzato sie z niz-
szg czestoscig wystgpienia niekorzystnych zdarzer serco-
wo-naczyniowych niz leczenie operacyjne (5,5% vs. 8,6%),
natomiast w grupach pacjentéw z posrednim i wysokim
stopniem ztozonoSci zmian w skali SYNTAX (23-32i > 32)
istotnie korzystniejsze byto leczenie operacyjne — co wska-
Zuje na utrzymany status quo, zgodny z aktualnymi wytycz-
nymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC,
European Society of Cardiology). Przyszte analizy badania
FAME 3 dostarcza poréwnan obu metod rewaskularyzacji
w obserwacji dtugoterminowej (3- i 5-letniej).

Kolejne przedstawione badanie to praca Bo Xu i wsp.
[2] FAVOR Il China (Angiographic Quantitative Flow Ratio-
-Guided Coronary Intervention), opublikowana online tego
samego dnia w ,The Lancet”, oceniajaca odlegte wyniki
PCl, do ktérej zmiany kwalifikowane zostaty na podstawie
QFR (quantitative flow ratio). Wyzej wymieniona procedu-
ra to nieinwazyjna czynnoSciowa ocena czastkowej rezer-
wy przeptywu na podstawie troéjwymiarowej analizy obrazéw

angiograficznych bez koniecznosci uzycia lekow zwieksza-
jacych przeptyw w tetnicach wiencowych ani wprowadza-
nia cewnika naczyniowego do naczyn wieficowych. W po-
przednich badaniach udowodniono poréwnywalna wartos¢
diagnostyczna QFR z klasycznym inwazyjnym pomiarem FFR
stanowigcym obecnie standard czynnoSciowej analizy zwe-
zen w tetnicach wiencowych. FAVOR IlI to badanie wieloo-
Srodkowe, zaSlepione, pozorowane (z wykorzystaniem pro-
cedury sham-controlled), ktorego kryteria kwalifikowalnoSci
obejmowaty: wiek > 18 lat, stabilna lub niestabilna dtawca
piersiowa, przebyty zawat mie$nia sercowego nie wczesniej
niz 72 godziny przed badaniem z przynajmniej jedng zmia-
na w naczyniach wieficowych ze zwezeniem mieszczacym
sie w przedziale 50-90% w naczyniach o referencyjnej
Srednicy przynajmniej 2,5 mm w ocenie wizualnej (angio-
graficznej). Grupe 3847 pacjentoéw podzielono w stosunku
1:1 w celu kwalifikacji do PCI na podstawie standardowej
wizualnej oceny zmian angiograficznych oraz na podstawie
QFR. Pierwszorzedowym punktem koficowym byt odsetek
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych okreslonych
jako $mierc z jakiejkolwiek przyczyny, zawat mieSnia serco-
wego lub udokumentowana niedokrwieniem koniecznosé
rewaskularyzacji w obserwacji rocznej. Wyniki okazaty sie
bardzo obiecujace —tgczna liczba rocznych powiktan spad-
ta z 8,8% w podgrupie leczonej klasycznie do 5,8% w gru-
pie z QFR, co wynikato gtéwnie z mniejszej liczby zawatow
w tej populacji.

Drugi dzien obfitowat w kolejne bardzo ciekawe bada-
nia. W sierpniu opublikowane zostaty obszerne wytyczne
dotyczace leczenia wad zastawkowych serca. Zaprezento-
wane na TCT 2021 wyniki stanowig niejako uzupetnienie
tego dokumentu. Obecnie — wedtug wytycznych — przezcew-
nikowag wymiane zastawki aortalnej (TAVR, transcatheter
aortic valve replacement) zaleca sie u pacjentow starszych
(=75 lat) lub nalezacych do grupy duzego ryzyka chirurgicz-
nego (ryzyko w skali STS-PROM/EuroSCORE Il > 8%), a takze
u tych, ktérzy nie kwalifikujg sie do operacji. U pozostatych
pacjentow zaleca sie chirurgiczng wymiane zastawki aor-
talnej (SAVR, surgical aortic valve replacement) lub TAVR,
zaleznie od indywidualnej charakterystyki klinicznej, ana-
tomicznej i zabiegowej. Pierwszym z badan byta 5-letnia
analiza poréwnawcza odleglych wynikéw TAVR z konwencjo-
nalng SAVR u chorych z ciezkg, objawowg stenozg aortal-
ng oraz cechujgcych sie posrednim ryzykiem operacyjnym
na podstawie badania SURTAVI (Surgical Or Transcatheter
Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients)
[3]. To miedzynarodowe, randomizowane badanie Klinicz-
ne typu non-inferiority, zaprojektowane w celu poréwnania
bezpieczenstwa i skutecznosci TAVR i zabiegu chirurgicz-
nego u pacjentdéw z objawowym, ciezkim zwezeniem aorty
przy poSrednim ryzyku chirurgicznym. Podstawowe wyniki
2-letniego badania grupy 1746 pacjentow [4] spetniaty kry-
teria rownowaznosci pod wzgledem bezpieczenstwa (zgon
z jakiejkolwiek przyczyny lub udaru mézgu powodujgcego
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niesprawnos$é), niemniej jednak TAVR wigzato sie z pod-
wyzszonym odsetkiem powaznych powiktan naczyniowych
oraz czestsza implantacja stymulatora. W 5-letniej obser-
wacji badania SURTAVI nie stwierdzono réznicy w czestosci
umieralnosci z jakiejkolwiek przyczyny lub udaru moézgu pro-
wadzacego do niepetnosprawnosci (stanowigce pierwszo-
rzedowy punkt koficowy) pomiedzy ramionami TAVR i SAVR
(31,3% vs. 30,8%; hazard wzgledny 1,02; 95-procentowy
przedziat ufnosci: 0,85-1,22). Nie zaobserwowano réwniez
réznic miedzy obiema kohortami pod wzgledem czestosci
wystepowania zgondw, udaru mézgu i zawatu miesnia serco-
wego. Pacjenci poddani TAVR czeSciej ulegali koniecznosci
poddania sie implantacji stymulatora serca w poréwnaniu
z SAVR (35,8% vs. 14,5%; p < 0,001). Analiza punktowa
post hoc przeprowadzona w okresie od 2 do 5 lat wykaza-
ta jednak niski odsetek ponownych interwencji (TAVR 1,0%
w poréwnaniu z SAVR 1,3%; p = 0,60) i hospitalizacji z po-
wodu niewydolnosci serca (TAVI 12,7% vs. SAVR 12,5%;
p = 0,60) bez istotnych réznic miedzy dwoma ramionami,
co jest zaskakujacym wynikiem w odniesieniu do obserwa-
cji prowadzonej w czasie pierwszych 2 lat, podczas ktérych
wykazano istotnie wieksza czestosé wystepowania tych po-
wiktan u pacjentéw po przeprowadzonej interwencji przez-
cewnikowej. W badaniach echokardiograficznych wykaza-
no, ze Sredni gradient na zastawce aortalnej po 5 latach
w grupie TAVR byt nizszy, a pole otwarcia zastawki aortalnej
znacznie wieksze (2,2 cm2vs. 1,8 cm?2) niz w grupie podda-
nej leczeniu chirurgicznemu, bez r6znic miedzy grupami we
wskaznikach jakosci zycia. Ogélnie rzecz biorac, wyniki te
potwierdzajg i rozszerzajg korzystne wyniki leczenia TAVR
pod wzgledem kluczowych klinicznych punktéw koncowych
do 5 lat od wykonanej procedury przy podobnych wynikach
leczenia przezskornego i chirurgicznego po dwoch latach.

Drugim badaniem o zblizonej tematyce byta 2-letnia
analiza ekonomiczna badania PARTNER 3 z oceng poréw-
nawczg kosztow i potencjalnych oszczednosci zwigzanych
z TAVI lub SAVR w populacji pacjentéw z ciezkim zweze-
niem zastawki aortalnej o niskim ryzyku chirurgicznym
(PARTNER 3: Two-Year Economic Outcomes From a Ran-
domized Trial of TAVR vs. SAVR in Patients at Low Surgical
Risk) [5]. Do badania zakwalifikowano 1000 pacjentow z ry-
zykiem STS < 4%, ktérych nastepnie randomizowano w sto-
sunku 1:1 do grupy z chirurgiczna wymiang zastawki aor-
talnej badz TAVR, oceniajac wytgcznie aspekt ekonomicz-
ny. Wykazano, ze wskaznik kosztéw hospitalizacji wynidst
47 196 USD w przypadku TAVR i 46 606 USD w przypadku
SAVR, podczas gdy koszty obserwacji od wypisu ze szpitala
do dwoch lat byty nizsze w przypadku TAVR (19 638 USD)
w poréwnaniu z SAVR (22 258 USD). Podsumowujgc, cat-
kowity tgczny dwuletni koszt wynidst 66 834 USD za TAVR
w poréwnaniu z 68 864 USD za SAVR — r6znica 2030 USD.
Widoczny jest nizszy koszt po wykonaniu procedury TAVR
pomimo znacznie wyzszych kosztdw samej zastawki do tej-
ze procedury, ktére sa niejako rekompensowane krotszym

czasem hospitalizacji oraz nizszym kosztem samej proce-
dury. Co wiecej, bilans kosztow na korzyS¢ TAVR moze by¢
jeszcze wiekszy, jesli ceny zastawek wszczepianych prze-
znaczyniowo znacznie spadna, przy zatozeniu zachowa-
nia nie nizszej Smiertelnosci w trakcie dalszej obserwacji.

Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka
(LAAC, left atrial appendage closure) to procedura znana
i nierzadko wykonywana w wielu oSrodkach kardiologicz-
nych w Polsce. Zgodnie z wytycznymi ESC dotyczgcymi AF
mozna jg rozwazy¢ w zapobieganiu udarom mézgu u pa-
cjentéw z AF i przeciwwskazaniami do dtugotrwatego lecze-
nia przeciwkrzepliwego. Amplatzer Amulet (Abbott Scienti-
fic) oraz WATCHMAN (Boston Scientific) to dwa urzadzenia
najlepiej sprawdzone w badaniach klinicznych i najczes-
ciej stosowane do tego zabiegu. Zaprezentowana trzeciego
dnia praca — z jednoczasowg publikacjg na tamach pisma
,Circulation” — SWISS-APERO (A Randomized Trial of the
Amulet Versus Watchman FLX Devices for Left Atrial Appen-
dage Closure) [6] jest pierwszym wielooSrodkowym, rando-
mizowanym badaniem poréwnujgcym Amulet z urzadzenia-
mi Watchman FLX. Badajacy losowo przydzielili 221 pacjen-
téw poddawanych LAAC do otrzymania urzadzenia Amulet
(n=111) lub Watchman 2.5 lub FLX (n = 110). Pierwszorze-
dowy punkt koncowy byt ztozony z uzasadnionego przejscia
na urzadzenie nierandomizowane podczas procedury LAAC
i resztkowej droznosci uszka lewego przedsionka wykrytej
za pomocag angiografii tetnic wieAcowych metodg tomografii
komputerowej po 45 dniach. Drugorzedowe punkty konco-
we obejmowaty powiktania po zabiegach, skrzepline zwia-
zang z urzadzeniem, przeciek wokot urzadzenia podczas
echokardiografii przezprzetykowej (TEE, transesophaegal
echocardiography) i wyniki kliniczne po 45 dniach. Pierw-
szorzedowy punkt koAcowy wystgpit u 71 (67,6%) pacjen-
toéw leczonych Amuletem i 70 (70%) pacjentéw z Watchma-
nem (wspdtczynnik ryzyka [RR] 0,97 [95% przedziat ufno-
§¢i 0,80-1,16]; p = 0,713). Powazne powiktania zwigzane
z zabiegiem wystepowaty czesciej w grupie Amulet (9% vs.
2,7%; p = 0,047) i zwigzane byty z czestszym krwawieniem
(7,2% vs. 1,8%). Wyniki kliniczne po 45 dniach nie roznity
sie istotnie miedzy obiema grupami, jednak zaobserwowa-
no, ze wskaznik niekompletnego zamkniecia uszka w TEE
byt wyzszy w przypadku Watchmana (27,5%) niz Amuleta
(13,7%) po 45 dniach. Wyniki sugeruja, ze zarbwno Amu-
let, jak i Watchman moga by¢ z powodzeniem wszczepiane
do prawie wszystkich uszek lewego przedsionka uznanych
za odpowiednie dla obu urzadzen, zgodnie z oceng przed
zabiegiem TEE.

Leki przeciwptytkowe zajmuja state, ugruntowane miej-
sce w leczeniu choroby wiencowej. Obecnie zauwazalny
jest silny trend indywidualizacji czasu trwania podwojnej
terapii przeciwptytkowej (DAPT, dual antiplatelet therapy)
do profilu pacjenta, a mozliwych opcji jest bardzo duzo.
Jakkolwiek blokowanie ptytek krwi w chorobie wiefcowej
jest konieczne, to nie jest wolne od mozliwych powiktan
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— w tym najistotniejszego — krwawienia z przewodu pokar-
mowego. W wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolo-
wanym placebo, przeprowadzonym metodg podwdjnie $le-
pej proby badaniu OPT-PEACE (Mono-Versus Dual antipla-
telet Therapy During 6-12 Months After New Generation
Drug-Eluting Stent Implantation) [7], ktére jednoczasowo
ukazato sie w ,Journal of the American College of Cardio-
logy”, badacze oceniali czestoS¢ wystepowania oraz typ
uszkodzenia btony Sluzowej przewodu pokarmowego z wy-
korzystaniem sterowanej magnetycznie kapsutki endosko-
powej. Wyjsciowo do badania wiaczono 1028 pacjentow
niskiego ryzyka krwawienia leczonych angioplastyka wien-
cowa (PCl) z implantacja stentu w przebiegu przewlekte-
go lub ostrego zespotu wiericowego, ktérzy po spetnieniu
kryteriow mieli kontynuowa¢ DAPT sktadajgca sie z kwasu
acetylosalicylowego (ASA) i klopidogrelu przez 6 miesiecy.
Po tym czasie pacjenci, u ktérych nie doszto do powaznych
zdarzen niedokrwiennych lub krwotocznych (n = 505), byli
randomizowani do trzech grup kontynuacji leczenia przez
kolejne 6 miesigcy: ASA i placebo (n = 168), klopidogrel
i placebo (n = 169) lub ASA i klopidogrel (n = 168). Po
12 miesigcach obserwacji powtdrnie wykonano endosko-
pie kapsutkowg, uzyskujgc nastepujgce wyniki: pierwszo-
rzedowy punkt koncowy sktadajacy sie z uszkodzenia btony
Sluzowej zotadka lub jelita cienkiego w postaci nadzerki,
wrzodu lub krwawienia podczas kapsutkowej endoskopii
po 6 lub 12 miesigcach wystapit prawie u wszystkich pa-
cjentéw, z poréwnywalng czestoscig w grupach leczonych
DAPT i pojedyncza terapig przeciwptytkowag (SAPT, single
antiplatelet therapy) (99,2% vs. 94,3; p = 0,02) Wsréd
uszkodzen przewodu pokarmowego dominowaty nadzerki
(96,9% vs. 93,6%), natomiast rzadziej wystepowaty wrzody
(18,5% vs. 14,4%). Wsrod chorych stosujgcych SAPT cze-
stos¢ uszkodzen przewodu pokarmowego byta poréwny-
walna (92,4% vs. 96,2%). W analizie podgrupy pacjentow,
u ktérych nie doszto do uszkodzenia btony Sluzowej w ciggu
pierwszych 6 miesiecy leczenia, wykazano istotnie nizszg
czestosé jej uszkodzenia u pacjentow otrzymujacych SAPT

w poréwnaniu z DAPT (68,1% vs. 95,2%; p = 0,02). Wyni-
ki przeprowadzanego badania jasno pokazuja, iz niemal
wszyscy pacjenci otrzymujacy leki przeciwptytkowe mieli
uszkodzong btone Sluzowg przewodu pokarmowego, co
czyni zasadnym rozwazenie mozliwie wczesnego przejscia
z DAPT na SAPT, ktore wiazato sie z mniejsza liczbg krwa-
wief oraz mniejszym ryzykiem uszkodzenia btony Sluzowej
przewodu pokarmowego, przy czym ASA i klopidogrel wyka-
zywaty podobne efekty.
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