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Wstep

Podczas ostatniego kongresu American College of Car-
diology (ACC), ktéry odbywat sie w Waszyngtonie od 17 do
19 marca 2017 roku, przedstawiono wyniki wielu waznych
badan klinicznych, w tym miedzy innymi dotyczacych kar-
diologii interwencyjnej. Ponizej omdwiono najciekawsze
z nich (wg subiektywnej oceny autoréw).

Stenoza aortalna

Jednym z najbardziej eksponowanych na kongresie ACC
badar klinicznych, umieszczonych jako prezentacja w sesji
plenarnej inaugurujgcej kongres, byto badanie SURTAVI
(Surgical or Transcatheter Aortic-Valve Replacement in
Intermediate-Risk Patients). Poréwnywano w nim odlegte
wyniki przezcewnikowej wymiary zastawki aortalnej (TAVR,
trancatheter aortic valve replacement) z konwencjonalng
metoda chirurgiczng (SAVR, surgical aortic valve replace-
ment) u chorych z ciezka, objawowg stenoza aortalng oraz
cechujacych sie posrednim ryzykiem operacyjnym. Obecnie
TAVR stanowi akceptowana metode leczenia chorych ob-
cigzonych wysokim ryzykiem operacyjnym, natomiast nie
byto odpowiedniej iloSci danych potwierdzajacych celowosé
stosowania tej metody u pacjentéw wykazujacych ryzyko
poSrednie. Do badania wigczono 1660 pacjentéw w 87
osrodkach w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie oraz Euro-
pie (randomizacja do leczenia SAVR:TAVR — 1:1). W grupie
TAVR zastosowano samorozprezalne zastawki CoreValve®
(Medtronic Inc., Minneapolis, USA) oraz nowe bioprotezy

Evolut-R® (16%). Kardiochirurdzy wykonujacy SAVR mogli
wybraé dowolng bioproteze. Sredni wiek pacjentow wynosit
79 lat, okoto 43% stanowity kobiety, a u okoto 60% chorych
wspdtistniata niewydolnosé serca w lI/IV klasie niewydol-
nosci wedtug New York Heart Association (NYHA). Wszyst-
kich pacjentow cechowato poSrednie ryzyko operacyjne
(STS PROM, society of thoracic surgeons predicted risk
of mortality) 4,4 + 1,5 4,5 + 1,6 odpowiednio w grupach
TAVR (n = 864) i SAVR (n = 796). Pierwszorzedowy punkt
koncowy — obejmujacy zgon z jakiejkolwiek przyczyny lub
ciezki udar w obserwacji 2-letniej — wystagpit z podobng
czestoscig w grupach TAVR i SAVR, podobnie jak ryzyko
zgonu z dowolnej przyczyny (2,2 v. 1,7% pacjentow w cia-
gu 30 dni, 6,7 v. 6,8% w ciggu roku oraz 11,4 v. 11,6%
w ciggu 2 lat). WyraZny trend dotyczyt powaznego udaru
niedokrwiennego mézgu, ktory wystapit u 2,6% chorych
z grupy TAVR oraz u 4,5% w grupie SAVR — rdznica ta nie
osiggneta jednak istotnosci statystycznej. Po zawezeniu
analiz do okresu okotooperacyjnego (30 dni) stwierdzono
jednak, ze ryzyko wystgpienia jakiegokolwiek udaru moz-
gu byto znamiennie nizsze w grupie TAVR (3,4% v. 5,6%).
Metoda przezcewnikowa wigzata sie ponadto z nizszym
ryzykiem ostrego uszkodzenia nerek (1,7% v. 4,4%), migo-
tania przedsionkéw (12,9% v. 43,4%) oraz koniecznoSci
transfuzji z powodu duzego krwawienia (58,9% v. 87,5%).
Z kolei w grupie leczonej TAVR czeSciej wystepowaty wieksza
niz tagodna rezydualna niedomykalno$¢ aortalna (5% v. 1%)
oraz konieczno$¢ implantacji kardiostymulatora (25,9%

v. 6,6%), co jest najprawdopodobniej zwigzane z ciagle
jeszcze udoskonalang metodg pozycjonowania protezy,
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a takze jej rodzajem i wydaje sie, ze w miare zdobywania
doswiadczenia, problem ten moze zostaé rozwigzany lub
choéby zminimalizowany. Badania echokardiograficzne wy-
kazaty jednak dos¢ niespodziewanie, ze Sredni gradient na
zastawce aortalnej w grupie TAVR byt znacznie nizszy (7,8%
v. 11,8% w ciggu 2 lat), a pole otwarcia zastawki aortalnej (AV)
znacznie wieksze (2,2 cm2v. 1,7 cm2 po 2 latach) niz w gru-
pie poddanej leczeniu chirurgicznemu w kazdym punkcie
czasowym po zabiegu.

W badaniu SURTAVI udowodniono, ze TAVR jest tak
samo skuteczng metodg leczenia jak SAVR u chorych
cechujgcych sie posrednim ryzykiem operacyjnym. Nale-
7y zauwazy€, ze operatorzy wykonujacy TAVR majg duzo
mniejsze doSwiadczenie niz ich koledzy, ktérzy operujg
konwencjonalnie od dziesiecioleci, a nalezy podkreslic,
ze w badaniu SURTAVI osiggnieto najlepsze w historii
badan wyniki kliniczne w grupie ,chirurgicznej”. Metoda
TAVR jest zabiegiem mniej czasochtonnym, zwigzanym
z krotszym pobytem w szpitalu oraz szybszym powrotem
do petnej sprawnosci. Pacjentdéw leczonych SAVR cecho-
waty jednak nizsze wskazniki pdZniejszych reinterwencji
i rehospitalizacji zwigzanych z zastawkg aortalng. Wyniki
te (zgodne z wczesniejszym badaniem PARTNER 2A) moga
zmieni¢ sposbb postepowania w ciezkiej objawowej steno-
zie aortalnej u pacjentéw wykazujgcych posrednie ryzyko
operacyjne i przechyli¢ szale korzySci na strone metody
mniej inwazyjnej, w wiekszym stopniu preferowanej przez
chorych [1], co juz znalazto wyraz w aktualizacji wytycznych
amerykanskich [2].

Kolejnym interesujgcym doniesieniem, dotyczgcym
wymiany zastawki aortalnej, byta identyfikacja zjawiska
subklinicznej zakrzepicy na ptatkach protez aortalnych,
implantowanych konwencjonalnie (SAVR) oraz przezcew-
nikowo (TAVR). Bezobjawowa zakrzepica na ptatkach
bioprotez jest wykrywalna w badaniu tomograficznym (CT,
computed tomography) i jest przyczyna gorszej ruchomosci
ptatkéw zastawki. Badanie zaprojektowano tak, aby oce-
ni¢ rozpowszechnienie i wptyw na hemodynamike pracy
zastawki bezobjawowej zakrzepicy na ptatkach bioprotez
oraz skutecznosci doustnych antykoagulantéw niebedacych
antagonistami witaminy K (NOAC (non-vitamin K antagonist
oral anticoagulants) w celu jej eliminacji. Byto to badanie ob-
serwacyjne, przeprowadzone na podstawie dwéch rejestrow
RESOLVE (The Assessment of Transcatheter and Surgical
Aortic Bioprosthetic Valve Thrombosis and its Treatment
with Anticoagulation registry) oraz SAVORY (The Subclini-
cal Aortic Valve Bioprosthesis Thrombosis Assessed with
Four-Dimensional Computed Tomography registry). WSrod
931 pacjentdéw, ktorych poddano badaniu CT (657 [71%]
w ramach rejestru RESOLVE i 274 [29%] w ramach reje-
stru SAVORY), u 12% rozpoznano zakrzepice na ptatkach
bioprotezy, w tym u 5 chorych (4%) leczonych kardiochirur-
gicznie (SAVR) versus 101 (13%) leczonych przezcewnikowo
(TAVR). Subkliniczna zakrzepica na ptatkach bioprotezy

istotnie rzadziej wystepowata u pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty (4%, 8/224) niz u przyjmujacych podwéjng
terapie przeciwptytkowg (DAPT, dual antiplatelet therapy)
(15%, 31/208; p < 0,0001). Leki z grupy NOAC byty tak
samo skuteczne jak warfaryna (3%, 3/107 v. 4%, 5/117;
p = 0,72). W matej grupie poddanej kontrolnemu CT za-
krzepica ustgpita u wszystkich 36 pacjentow leczonych
przeciwkrzepliwie (warfaryna 67%, NOAC 33%), natomiast
w grupie nieprzyjmujacej antykoagulantéw przetrwata u 91%
(20 badanych, p < 0,0001). U wiekszo$ci chorych z subkli-
niczng zakrzepicg na ptatkach bioprotezy gradienty na za-
stawce aortalnej przekraczaty 20 mm Hg i wzrastaty o ponad
10 mm Hg (88%, 12/88) w stosunku do 0s6b z prawidtowa
funkcja zastawki (1%, 7/632; p < 0,0001). Chociaz odsetek
udaréw mézgu nie roznit sie istotnie miedzy grupami, to
zaobserwowano zwiekszong tendencje do wystepowania
przejsciowego niedokrwienia oSrodkowego uktadu nerwowe-
g0 (OUN) (przemijajacy napad niedokrwienny [TIA, transient
ischemic attack]) — 4,18/100 oséb/rok v. 0,60/100 os6b/
/rok; p = 0,0005) — oraz wszystkich incydentéw niedo-
krwiennych OUN (udaréw i TIA) (7,85 v. 2,36/100 osbb/
/rok; p=0,001). Autorzy podkreslili fakt, ze mimo Swietnych
wynikéw klinicznych TAVR z protezami nowej generacji, za-
pobieganie i leczenie subklinicznej zakrzepicy na ptatkach
zastawki moze stanowi¢ szanse dalszej poprawy hemody-
namiki oraz odleglych wynikéw leczenia [3]. Obserwacje
te moga zmienié¢ zasady wykorzystywania CT do oceny
pozabiegowej pacjentéw poddawanych TAVR.

Ostre zespoty wiencowe

Szczegblnie oczekiwang analizg sposrod badan lekowych,
zwigzanych z kardiologig interwencyjna, byto badanie
GEMINI-ACS-1 (A Multicenter Randomized Trial Evaluating
Clinically Significant Bleeding with Low-Dose Rivaroxaban
vs Aspirin, in Addition to P2Y12 inhibition, in ACS), reali-
zowane w duzym zakresie réwniez przez oSrodki polskie.
Celem tego badania byta ocena bezpieczefstwa zasto-
sowania riwaroksabanu w matej dawce zamiast kwasu
acetylosalicylowego (ASA, acetylsalicylic acid), w pota-
czeniu z inhibitorem P2Y12 (56% pacjentow przyjmowato
tikagrelor, pozostali klopidogrel) u pacjentéw ze Swiezo
przebytym (2-10 dni, Srednio 5,5 dnia) ostrym zespotem
wieAcowym (ACS, acute coronary syndrome). W badaniu
wzieto udziat 3037 pacjentéw (Sredni wiek 63 lata, 75%
mezczyzn), ze Swiezo przebytym ACS, w 87% przypadkow
leczonym pierwotng angioplastyka, ktérych poddano ran-
domizacji w stosunku 1:1 do grup leczonej ASA lub leczonej
riwaroksabanem w dawce 2 x 2,5 mg. Pierwszorzedowy
punkt koficowy, jakim byto istotne klinicznie krwawienie
na podstawie klasyfikacji krwawien wedtug TIMI (The Trom-
bolysis in Myocardial Infarction bleeding criteria), wystagpit
u 5,3% pacjentéw z grupy leczonej riwaroksabanem oraz
u 4,9% z grupy leczonej ASA, co byto réznica nieistotng
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statystycznie (wspdtczynnik ryzyka [HR, hazard ratio] =
= 1,09, p = NS). Badacze ocenili rowniez czestosé powi-
ktan zakrzepowych (zgonu z powodu zawatu serca, udaru
moézgu, innych choréb uktadu sercowo-naczyniowego czy
tez zakrzepicy w stencie) — w tym przypadku réwniez nie
wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami (5%
w grupie leczonej riwaroksabanem [HR = 1,06] oraz 4,7%
w grypie leczonej ASA). Podwdjna terapie taczaca riwaroksa-
ban w matej dawce z inhibitorem P2Y12 w leczeniu ACS
cechowato statystycznie zblizone ryzyko istotnego klinicznie
krwawienia, jak DAPT (dual antiplatelet therapy; tj. ASA +
+ inhibitor P2Y12). W celu ostatecznego oszacowania sku-
tecznosci i bezpieczeristwa takiej terapii wymagane bytoby
przeprowadzenie wiekszego randomizowanego badania.
Nie ulega watpliwosci, ze wyniki badania GEMINI-ACS-1
s przetomowe i moga zrewolucjonizowaé dotychczasowe
podejscie terapeutyczne w ACS [4]. W badaniu po raz
pierwszy wykazano mozliwos¢ eliminacji ASA z wczesnego
protokotu leczenia po ACS, a zarazem dostarczyto danych
na temat bezpiecznego tgczenia riwaroksabanu (na razie
w matych dawkach) z tikagrelorem.

CzynnosSciowa ocena zwezen wiencowych

Podczas tegorocznego kongresu ACC duzag uwage poswie-
cono badaniom stuzgcym ocenie przydatnosci czgstkowej
rezerwy wieficowej (FFR, fractional flow reserve) — wskaz-
nika fizjologicznej istotnoSci zwezen tetnic wiefcowych
w codziennej pracy w cath-labie. Badanie COMPARE-ACUTE
(Randomised trial of FFR-guided complete revasculariza-
tion versus infarct artery only treatment in multivessel STE-
Ml patients) zaprojektowano po to, aby ocenié przydatnos¢
FFR w zawale serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI,
ST-elevated myocardial infarction). Pacjenci ze STEMI
czesto majg wiecej niz jedna krytyczng zmiane w tetnicach
wiencowych. Obecnie wedtug wytycznych zwykle poszerza
sie tylko tetnice dozawatowg (IRA, infarct-related artery).
Celem badania byto poréwnanie strategii leczenia tylko IRA
z zabiegiem wielonaczyniowym, z wyborem tetnic leczonych
na podstawie FFR (wykonywanej tez w pierwszej grupie, ale
z za$lepieniem operatora co do jej wyniku i 45-dniowym
oknem na kolejne etapy zabiegu). Do badania wtgczono
885 pacjentow ze STEMI w 24 oSrodkach, w tym w 12
w Europie i Azji. Chorych w stanie stabilnym natychmiast
po udroznieniu tetnicy dozawatowej poddano randomizacji
do dwoch grup: tylko FFR (tylko rewaskularyzacja zwigzana
z zawatem, n = 590) oraz FFR i przezskornej angioplastyki
wiencowej (PCl, percutaneus coronary intervention), gdy
wynik byt mniejszy lub rowny 0,80 (petna rewaskularyzacja,
n = 295). Pierwszorzedowym ztozonym punktem koAcowym
byta Smiertelnosé z wszystkich przyczyn, niezakonczony
zgonem zawat serca, udar mézgu oraz koniecznos¢ kolejnej
rewaskularyzacji (w tym angioplastyki lub pomostowania
aortalno-wiencowego) w ciggu 12 miesiecy. Pierwszorze-

dowy ztozony punkt koficowy wystgpit u 20,5% (n = 121)
pacjentdéw poddanych rewaskularyzacji jedynie tetnicy
dozawatowej i u 7,8% (n = 23) pacjentow poddanych catko-
witej rewaskularyzacji poprzedzonej metoda FFR —réznica
ta byta istotna statystycznie (p < 0,001). Gdy sktadowe
pierwszorzedowego ztozonego punktu kohAcowego poddano
osobnej analizie, nie stwierdzono istotnych réznic w za-
kresie czestosci Smiertelnosci z wszystkich przyczyn (1,7
v. 1,4%, 95-proc. przedziat ufnosci [Cl, confidence intervall),
niezakofnczonego zgonem zawatu serca (4,7 v. 2,4%, 95%
Cl) lub udaru mézgu (0,7 v. 0%). Zaobserwowano jednak
znaczne zmniejszenie czestosci wystepowania kolejnych za-
biegdw rewaskularyzacji wérdd chorych, ktérzy byli poddani
catkowitej rewaskularyzacji (6,1 v. 17,5%, 95% Cl). Nalezy
podkresli¢, ze powazne zdarzenie niepozadane zwigzane
z FFR wystapito jedynie u 2 pacjentéw (w grupie poddanej
rewaskularyzacji tetnicy dozawatowej). Wyniki COMPARE-
-ACUTE pokazuja, ze stosowanie FFR w ostrej fazie STEMI
jest bezpieczne, a petna rewaskularyzacja wedtug oceny
FFR pozwala na bardziej precyzyjne leczenie i uzyskanie lep-
szych wynikow odlegtych. Wyniki te sg zgodne z uzyskanymi
we wezesniejszych badaniach, w ktérych wskazywano na
korzysci wynikajgce z bardziej kompleksowego podejscia do
leczenia STEMI, ale jest to pierwsze randomizowane bada-
nie kliniczne, w ktérym uzywano FFR, by precyzyjnie ocenic¢
istotnos¢ zwezenia w pozostatych naczyniach wieficowych.
Mimo obaw o zwiekszenie ztozonosci procedury stuzacej
leczeniu zawatu serca okazato sie, ze procedury w grupie
poddanej catkowitej rewaskularyzacji byty Srednio tylko
0 6 min dtuzsze niz w grupie poddanej rewaskularyzacji
ograniczonej do IRA [5]. Co ciekawe, wzrokowo oceniane
zwezenia co najmniej 50% Srednicy naczynia wykazywaty
istotnie obnizong FFR w okoto potowie, co potwierdza nie-
adekwatno$¢ luminogramu jako jedynej podstawy wyboru
naczynia do angioplastyki.

Najwiekszy wptyw na codzienng praktyke w cath-labie
najprawdopodobniej bedg miaty wyniki badan DEFINE-
-FLAIR (Functional Lesion Assessment of Intermediate Ste-
nosis to Guide Revascularisation) oraz iFR-SWEDEHEART
(Instantaneous Wave-Free Ratio versus Fractional Flow
Reserve guided intervention). Badania te dotyczyty stoso-
wania, bedacego obecnie ,ztotym standardem”, FFR oraz
niewymagajacego wazodylatacji, opartego na specjalnym
algorytmie komputerowym, iFR (instantaneous wave-free
ratio) wykonywanego podczas koronarografii, w celu oceny
istotnosci zwezen. Do badania DEFINE-FLAIR wigczono
2492 pacjentdéw z chorobg wiencowa (stabilna choroba
wieficowa oraz ACS) w 49 oSrodkach z 17 krajow (Stany
Zjednoczone, Europa, Afryka, Azja, Australia). Chory objeto
randomizacjg w stosunku 1:1 do grup FFR i iFR (Sredni wiek
65 lat, 76% mezczyzn, 80% ze stabilng chorobg wiencowa).
Do badania iFR-SWEDEHEART wigczono 2019 pacjentow
w 15 osrodkach (Szwecja, Dania, Islandia). Do grupy FFR
przydzielono 1007 chorych, a do grupy iFR — 1012. Oba
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te badania byty jak dotychczas najwiekszymi, w ktorych
oceniano przydatnosé iFR i jego korelacje w stosunku
do FFR. Podwoity one liczbe danych dotyczacych oceny
istotnoSci zwezen w tetnicach wieficowych. Obserwacja
trwata 12 miesiecy. W badaniu DEFINE-FLAIR liczba ba-
danych naczyn nie réznita sie znaczaco miedzy grupami
iFR oraz FFR (catkowita liczba ocenionych zmian wynosita,
odpowiednio, 1575 1608, 1,27 £+ 0,61i 1,29+ 0,63,p =
=0,58). Srednie wartosci pomiaréw iFR i FFR byty zblizone
do ich progow (Srednie iFR = 0,91 + 0,09, Srednia war-
to$¢é FFR = 0,83 + 0,09). Liczba czynnoSciowo istotnych
zwezenh (tj. zwezeh z wynikiem iFR lub FFR ponizej pro-
gu) byfa istotnie mniejsza w grupie iFR niz w grupie FFR
(28,6% v. 34,6%, p = 0,004). Pierwszorzedowy ztozony
punkt koficowy, obejmujacy zgon z wszystkich przyczyn,
niezakonczony zgonem zawat serca oraz nieplanowanag
rewaskularyzacje, wystapit u 78 z 1148 pacjentow (6,8%)
w grupie iFR oraz u 83/1182 chorych (7,0%) w grupie FFR
—wynik rownocenny. Ryzyko wystgpienia kazdego sktadni-
ka pierwotnego punktu kohcowego oraz zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych lub innych nie roznity sie znaczaco
miedzy grupami. Liczba pacjentéw, u ktérych wystepowaty
objawy niepozgdane zwigzane z procedurg, byta znacz-
nie nizsza w grupie iFR niz w grupie FFR (odpowiednio
39 [3,1%] v. 385 [30,8%]; p < 0,001), a mediana czasu
zabiegu byta znaczaco krétsza w grupie iFR (40,5 min.
v. 45,0 min.; p = 0,001). Ponadto FFR byt zwigzany z czest-
szym wystepowaniem dusznosci (1% w grupie iFR v. 20%
w grupie FFR), bélu w klatce piersiowej (1,5% w grupie iFR
i 7,2% w grupie FFR), zaburzen rytmu serca (odpowiednio
0,2% v. 4,8%), hipotonii (0,3% v. 1%) oraz koniecznosci
wykonania kardiowersji elektrycznej w celu przywrécenia
rytmu zatokowego (0,1% w grupie iFR oraz 0,6% w grupie
FFR). W badaniu iFR-SWEDEHEART oceniono 1568 zmian
w grupie iFR (1,55 zmian/pacjenta) oraz 1436 w grupie
FFR (1,43 zmiany/pacjenta) (p = 0,002). Sredni iFR wyniést
0,91+ 0,10, a Sredni FFR 0,82 + 0,10. W grupie iFR 29,1%
zwezen miato znaczenie hemodynamiczne, w poréwnaniu
z 36,8% w grupie FFR (p < 0,001). Rewaskularyzacje wy-
konano u 536 pacjentow z grupy iFR oraz u 569 pacjentow
z grupy FFR (p = 0,11). Podstawowg procedurg rewasku-
laryzacji u 81,4% pacjentéw byta PCI. Pierwszorzedowy
punkt koncowy wystapit u 6,7% (68/1012 chorych) z grupy
iFR oraz u 6,1% (61/1007 chorych) z grupy FFR (réznica
nieznamienna). Liczba zgonéw nie réznita sie znaczaco
miedzy grupami— w grupie iFR wystapito 15 zgondw, w tym
8 z przyczyn sercowo-naczyniowych, natomiast w grupie FFR
byto 12 zgonow, w tym 6 z przyczyn sercowo-naczyniowych
(p = 0,57). Czestos¢ niezakofnczonego zgonem zawatu
serca oraz konieczno$¢ ponownej rewaskularyzacji rowniez
nie wykazaty istotnych réznic. W grupie iFR potwierdzono
wystgpienie 1 przypadku zakrzepicy w stencie, a w grupie
FFR — 2 przypadkéw. Restenoza w stencie wystagpita u 1,9%
pacjentow z grupy iFR oraz u 1,8% z grupy FFR (p = 0,87).

Dyskomfort w klatce piersiowej zwigzany z procedurg wy-
stapit u 3% chorych z grupy iFR oraz u 68,3% pacjentow
z grupy FFR (p < 0,001). W obu tych badaniach, o bardzo
zblizonym protokole, wykazano, ze wykonanie badania iFR
w celu podjecia decyzji o koniecznosSci rewaskularyzacji jest
poréwnywalne ze ,ztotym standardem”, jakim jest badanie
FFR, przy czym czestoS¢ wystepowania niekorzystnych
objawdw zwigzanych z procedurg byta mniejsza, a czas
postepowania krotszy w grupie iFR niz w FFR [6, 7]. Wyniki
obu badan jednoznacznie wskazujg rowniez, ze standardem
oceny krazenia wiencowego w XXI wieku musi by¢ potacze-
nie informacji anatomicznej z fizjologiczng, dostarczang na
przyktad metodg rezerwy przeptywu.

Przewlekte okluzje tetnic wiencowych

Spore kontrowersje podczas kongresu w Waszyngtonie
wzbudzity wyniki badania DECISION CTO (Drug-Eluting
Stent Implantation Versus Optimal Medical Treatment in
Patients With Chronic Total Occlusion), ktére wykazaty,
ze leczenie farmakologiczne moze by¢ réwnie skuteczne,
co przezskérna angioplastyka w tetnicach wykazujgcych
przewlekte zamkniecie w ciggu 3 lat obserwacji. Do bada-
nia wiaczono 815 pacjentéw z przewlektg catkowitg okluzjg
tetnicy wieAcowej (CTO, chronic total occlusion) (trwajgcg
>3 mies., ze Srednicg referencyjng > 2,5 mm) z 19 oSrodkow
w Azji. Metodg randomizacji do grupy poddanej PCl oraz
farmakoterapii przydzielono 417 chorych, a 398 chorych
do grupy otrzymujacej jedynie leki. Nie wiaczano chorych
z obwodowymi okluzjami, mnogimi CTO, reokluzjg w stencie,
okluzjg pomostu i frakcjg wyrzutowa lewej komory (LVEF, left
ventricular ejection fraction) mniejsza niz 30%. Po 3 latach
obserwacji nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy
w zakresie wystgpienia pierwszorzedowego ztozonego punk-
tu kofAcowego (20,6 v. 19,6%), a takze oddzielnie czestosci
zgonu, zawatu serca, udaru mézgu czy koniecznosci kolej-
nej rewaskularyzacji. Nie wykazano réznicy pod wzgledem
czestoSci wystepowania ztozonego punktu koncowego po
5 latach obserwacji (26,3% v. 25,1%; p = 0,67), Smiertel-
no$ci z przyczyn sercowo-naczyniowych (1,9% v. 3,6%; p =
=0,22), zawatu serca (1,8% v.1,8%; p = 0,93) czy ponownej
rewaskularyzacji (14,0 v. 11,8%; p = 0,38). Wyniki oceny
jakosci zycia na podstawie kwestionariusza (The Seattle
Angina Questionnaire) rowniez nie roznity sie znaczaco w obu
grupach w okresie obserwacji. Zdaniem badaczy wyniki te
wskazujag, ze nie zawsze jest konieczny wybor pierwotnej
strategii udrazniania CTO za pomocg PCl, co wigze sie ze
znacznym zwiekszeniem kosztow leczenia oraz wyzszym ryzy-
kiem okotoproceduralnego zawatu serca. Nalezy podkreslic,
ze byto to pierwsze badanie, w ktérych poréwnano wyniki
dwoch metod leczenia u pacjentdw z catkowitym lub prawie
catkowitym dtugotrwatym zamknieciem tetnic wiencowych
[8], u pacjentéw z potwierdzonym (> 95%) niedokrwieniem
w dorzeczu zamknietej tetnicy. Wyniki tego badania sg
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zgodne z dowodami z poprzednich préb klinicznych suge-
rujacymi, ze PCl nie poprawia dtugoterminowych wynikow
leczenia w poréwnaniu z sama farmakoterapia u pacjentéw
z choroba wiefncowa, u ktorych nie wystapita nagta zmiana
objawow i nie wystepuje ciezka dysfunkcja lewej komory.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fatkt, ze w populacjach pod-
danych faktycznie zabiegowi (innych niz podstawowa analiza
wg intencji leczenia — zgodnej z randomizacja), strategia
optymalnego leczenia (OMT, optimal medical treatment)
nie osiggneta formalnych wymogéw rownowaznosci z PCI.

Stenty bioresorbowalne

W ostatnim dniu kongresu przedstawiono, rozczarowujgce
dla wielu zwolennikéw koncepcji przysztosci PCI nalezgcej
do stentéw bioeresorbowalnych, promowanych intensywnie
jako nowa kategoria urzadzen do angjioplastyki wieficowej
(BVS, bioresorbable vascular scaffold), 2-letnie wyniki
badania ABSORB Il (A Bioresorbable Everolimus-Eluting
Scaffold Versus a Metallic Everolimus-Eluting Stent Ill). Ce-
lem tych badan byta ocena bezpieczenstwa i efektywnosci
implantacji bioresorbowalnego uwalniajgcego ewerolimus
stentu Absorb BVS® w poréwnaniu ze stentem Xience®
(kobaltowo-chromowym stentem uwalniajgcym eweroli-
mus). Badanie ABSORB Ill objeto 2008 pacjentéw (Sredni
wiek 64 lata, 30% kobiet), leczonych w 193 osrodkach,
przede wszystkim w Stanach Zjednoczonych. Po potwier-
dzeniu do 2 zwezehn w réznych naczyniach wieAcowych
zostali losowo przydzielani (randomizacja 2:1) do grupy
Absorb BVS (n = 1322) lub Xience (n = 686). Oba uzyte
w badaniu stenty stopniowo uwalniajg ewerolimus. Wyniki
badania okazaty sie niekorzystnie dla nowej technologii
BVS. Pierwszorzedowy punkt koficowy (zgon sercowy, zawat
w zakresie naczynia zrewaskularyzowanego [TV-MI, target
vessel myocardial infarction], ponowna rewaskularyzacja
z powodu niedokrwienia w zakresie naczynia docelowego
[ID-TLR, ischemia-driven target-vessel revascularization)),
czesciej wystgpit w grupie BVS, zardwno w pierwszym, jak
i drugim roku po implantacji; przetozyto sie to na znamien-
nie lepsze wyniki leczenia z uzyciem stentu tradycyjnego.
Problem dotyczgcy docelowego naczynia (TLF, target lesion
failure — zgon, zawat, niedokrwienie) wystapit u 11% w gru-
pie BVS versus 7,9% w grupie Xience (p = 0,03). Wsrod
sktadowych dominowat zawat — u 7,3% versus 4,9% (p =
=0,04), ale czestsze byty takze: zgon sercowy 1,1% versus
0,6%; rewaskularyzacja zalezna od niedokrwienia 5,3%
versus 4,3% (p > 0,05); zakrzepica w stencie 1,9% versus
0,8% — odpowiednio w grupach BVS i Xience (p > 0,05).
Mimo formalnie nieprzekroczonego progu réwnowaznosci
w okresie miedzy 1. a 2. rokiem obserwacji wszystkie
wskazniki zdarzen klinicznych wykazywaly narastajgcy
trend na niekorzy$¢ BVS. Pacjenci, ktorym wszczepiono
Absorb, cechowali sie podwyzszonym ryzykiem wystapienia
niekorzystnych zdarzen po 2 latach obserwacji, przy czym

istotnym czynnikiem powodujgcym te negatywne skutki byto
umieszczenie stentu w naczyniach o Srednicy 2,5 mm lub
mniejszej. Producent BVS sugeruje tez krytyczna role ewo-
luujacej techniki wszczepiania BVS, wymagajacej ztozonej
sekwencyjnej pre- i postdylatacji, ktéra moze wptywaé na
poprawe wynikow leczenia z uzyciem BVS. Trwa przedtuzona
obserwacja Absorb IV, ktorej celem jest ocena skuteczno-
§ci i bezpieczenistwa stentu Absorb BVS® implantowanego
wedtug najnowszych rekomendacji, w obserwacji ponad
3-letniej, czyli po catkowitym rozpuszczeniu polimeru [9].
Niestety, rozczarowujgce wyniki dotychczasowych badan
doprowadzity obecnie do wstrzymania jego rutynowej do-
stepnosci w Europie. Nasuwa sie tez refleksja prawna, do-
tyczgca tfatwosci wprowadzania na rynek nowych urzadzen
medycznych, nie zawsze z dopracowanymi wskazaniami
i protokotami stosowania — szczegblnie w poréwnaniu ze
standardami kwalifikacji nowych lekow.
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