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Nowoczesne technologie w kardiologii interwencyjnej
w Swietle najnowszych badan

New technologies in interventional cardiology in the light of the latest research

Michat Plewka
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0d 29 pazdziernika do 2 listopada 2016 roku, w Waszyng-
tonie, odbyt sie doroczny, juz 28., kongres kardiologii inwa-
zyjnej TCT. Jak zawsze na sesjach hot-line zaprezentowano
wiele waznych badan, opublikowanych rownoczesnie we
wiodacych czasopismach kardiologicznych.

Jednymi z najbardziej komentowanych byty rozczarowu-
jace wyniki trwajacej 3 lata obserwacji badania bioabsor-
bowalnych rusztowan naczyniowych (BVS, bioresorbable
vascular scaffold) generacji GT1 — ABSORB Il [1] u pa-
cjentoéw z chorobg wieficowg, ktérym zaimplementowano
uwalniajgcy ewerlimus BVS Absorb® lub metalowy stent
uwalniajacy ewerolimus (EES, everolimus eluting-stant)
Xience®. W randomizowanym (2:1) badaniu wzieto udziat
501 pacjentéw; stent Absorb® zastosowano u 335 o0s6b,
a stent Xience® — u 166. Idea stosowania BVS zakfadata
szczegblne korzySci, zwtaszcza w obserwacji odlegtej,
w ktorej — po catkowitej resorpcji rusztowania — miaty zo-
sta¢ zniwelowane pdzne dziatania niepozadane, takie jak
przedtuzone gojenie sie, zapalenie czy tez nawrét blaszki
miazdzycowej lub pdZzna zakrzepica w stencie.

Okazato sie, ze BVS Absorb® GT1 w poréwnaniu ze
stentem Xience® nie poprawiat aktywnosci wazomotorycznej
stentowanego naczynia, co byto jednym z podnoszonych me-
chanizmoéw potencjalnej przewagi nad klasycznymi stentami
(Absorb® 0,047 mm [odchylenie standardowe {SD, standard
deviation} 0,109] v. Xience® 0,056 mm [SD 0,117]; p supe-
riority = 0,49). PdZna utrata Swiatta w stencie byta wieksza
w przypadku wykorzystania BVS niz EES (0,37 mm [0,45]
v. 0,25 mm [0,25]; p non-inferiority = 0,78), co potwierdzo-
no réwniez w danych z badania przeprowadzonego metoda
ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS, intravascular
ultrasound) (4,32 mm? [SD 1,48] v. 5,38 mm”® [1,51];
p < 0,0001).

Nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy w zakresie
drugorzedowego klinicznego punktu koncowego (Seattle
Angina Questionnaire score), jak rowniez w wynikach pré-
by wysitkowej. Wykazano natomiast istotnie gorsze wyniki
dotyczace ztozonego punktu koficowego (zgon, zawat serca,
rewaskularyzacja) w odniesieniu do BVS (10% v. 5%, wspot-
czynnik ryzyka [HR, hazard ratio] 2,17 [95-proc. przedziat
ufnosci {Cl, confidence interval} 1,01-4,70]; test log-rank
p = 0,0425), na co sktadato sie przede wszystkim wielo-
krotnie wyzsze ryzyko zawatu serca po implantacji BVS niz
po implantacji klasycznego EES (6% v. 1%; p = 0,0108).
Zwrocono rowniez uwage na wyzsze ryzyko poznej zakrze-
picy w BVS, mimo przedtuzonej podwojnej terapii przeciw-
ptytkowej (DAPT, dual anti-platelet therapy). Podsumowa-
niem wynikéw niech bedzie komentarz gtéwnego autora
publikacji — Prof. Patricka Serruysa, ktory stwierdzit, ze nie
takich wynikéw oczekiwano. Bronigcy idei rusztowan bioab-
sorbowalnych podkreslali koniecznosé wtasciwej techniki
zabiegu (tzw. PSP), obejmujacej przygotowanie naczynia,
dobér Srednicy rusztowania i postdylatacje, optymalnie pod
kontrolg IVUS/optycznej tomografii koherencyjnej (OCT,
optical coherence tomography). Nadzieje wigze sie takze
z zastosowaniem nowszych generacji BVS.

Interesujgca nowoscig mogg byé tak zwane stenty wy-
petnione lekiem (DFS, drug-filled stents), pozbawione nie-
ktérych ograniczen zwigzanych z obecnym na powierzchni
polimerem. Z technicznego punktu widzenia DFS sktadajg
sie z trzech warstw tworzacych sieé¢ stentu. Wewnetrzna
warstwa jest zbudowana z tantalu, co podwyzsza widocz-
noS¢ w promieniach RTG. Z kolei zewnetrzna warstwa —
kobaltowo-chromowa — odpowiada za site radialng stentu.
Istota DFS jest wewnetrzny kanat w strukturze stentu na
catej dtugosci, pokryty od wewnatrz lekiem (sirolimusem
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w przypadku obecnie badanego stentu). Lek wydostaje
sie poprzez wykonane laserowo otwory od strony Sciany
naczyniowej stentu, o Srednicy okoto 20 uym, w iloSci okoto
1800 w typowym 18-milimetrowym stencie. Pozwala to na
rownomierne przechodzenie leku bezposSrednio do Sciany
naczynia.

Przedstawiono pierwsze wyniki (first in human) badania
RevElution [2], do ktorego wtgczono 101 pacjentow. Obser-
wacja trwata 9 i 24 miesigce. U pierwszych 50 pacjentow
wiaczonych do analizy pierwszorzedowego punktu konco-
wego utrata Swiatta w stencie DFS wynosita 0,26 mm, co
oznaczato spetnienie kryteridw non-inferiority w poréwnaniu
z wezesniejszymi danymi dotyczacymi DES (Resolute®;
p < 0,001). Dodatkowo w przypadku DFS stwierdzono niski
odsetek zdarzen niepozadanych (TLF, target lesion failure),
definiowanych jako zgon, zawat serca i rewaskularyzacja
zwigzana z docelowym zwezeniem (2,1%), oraz brak zakrze-
picy w stencie (0%) w okresie 9 miesiecy. W badaniu me-
todg OCT wykazano szybkie gojenie w miejscu implantacji
z pokryciem stentu przez Srodbtonek w 91% po miesiacu,
w ponad 95% po 3 miesigcach oraz w 99% po 9 miesigcach.

Rownoczesnie przedstawiono wyniki badania BIO-
-RESORT-TWENTE Il [3], stuzacego poréwnaniu dwéch
stentéw z biodegradowalnym polimerem (uwalniajgcego
sirolimus Orsiro® i uwalniajacego ewerolimus Synergy®) oraz
stentu z klasycznym polimerem (uwalniajgcego zotarolimus
Resolute Integrity®).

Badanie przeprowadzono w czterech oSrodkach
w Holandii; zrekrutowano kolejnych 3514 pacjentdw (70%
z ostrym zespotem wiencowym). Po randomizacji 1:1:1 cho-
rych przydzielano do trzech grup: 1) w ktdrej implantowano
stent uwalniajgcy ewerolimus, 2) w ktorej implantowano
stent uwalniajgcy sirolimus, 3) w ktérej implantowano
stent uwalniajgcy zotarolimus. W badaniu potwierdzono
hipoteze o rownowaznosci trzech badanych stentéw (p dla
non-inferiority < 0,0001).

Pierwszorzedowy ztozony punkt koficowy dotyczacy
stentowanego naczynia (TVF, target vessel failure) po
1 roku wystapit w 5% przypadkoéw we wszystkich trzech

grupach badania. Zakrzepica w stencie wystgpita u 4 (0,3%)
z 1172 pacjentéw ze stentem uwalniajgcym ewerolimus,
u 4 (0,3%) z 1169 pacjentow ze stentem uwalniajacym
sirolimus i u 3 (0,3%) sposrod 1173 pacjentow ze sten-
tem uwalniajgcym zotarolimus (p = 0,7). Interesujace
z praktycznego punktu widzenia mogg by¢ dane dotyczace
samej procedury implantacji stentéw — nie zanotowano
roznic istotnych statystycznie w zakresie odsetka stentéw
implantowanych bezposrednio, bez predylatacji (17%), jak
rowniez odsetka postdylatacji (81%). Podwéjng terapie
przeciwptytkowa otrzymywato 97% pacjentow przy wypisa-
niu oraz 86% na koniec trwajgcej rok obserwacji, bez réznic
miedzy poszczegdlnymi inhibitorami P2Y,, w badanych
grupach. W dyskusji autorzy podkre$laja, ze badanie BIO-
-RESORT jest pierwszym badaniem stuzacym poréwnaniu
efektow leczenia z zastosowaniem nowej generacji stentow
zbudowanych z bardzo cienkich przeset pokrytych biodegra-
dowalnym polimerem w poréwnaniu z klasycznym stentem
z trwatym polimerem. Wyniki trwajgcej rok obserwacji byty
bardzo dobre i pordwnywalne we wszystkich badanych
grupach.
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