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. INNOWACJE KARDIOLOGII INWAZYJNEJ

Interwencje
wiencowe

W biezacym wydaniu , Kardiologii
Inwazyjnej” w sekcji Innowacje
Kardiologii Inwazyjnej prezentujemy
kilka wybranych technologii oraz
wynikéw badan z obszaru interwencji
wiencowych, strukturalnych

oraz obwodowych. Szczegdlnie
ciekawymi nowosciami w opinii
autorow sg prowadnik wiehcowy

z funkcjg pomiaru rezerwy przeptywu
wiencowego (FFR, fractional flow
reserve) COMET Pressure Guidewire
oraz wynik badania PARTNER 2,
wskazujacego na korzysci ze
stosowania przezcewnikowej
implantacji zastawek aortalnych
(TAVI, transcatheter aortic valve
implantation) u pacjentow
posredniego ryzyka.

Adam Janas, Partycja Chrzgszcz,
Krzysztof Milewski
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Technologia balonéw pokrywanych
lekami (uwalniajgcych leki)

W zwigzku z powszechnym stosowaniem w techno-
logii balonéw pokrywanych lekami paklitakselu (DCB,
drug coated balloons), ciekawym rozwigzaniem, kt6-
re zaprezentowata niedawno firma Concept Medical
Inc. sg balony Magic Touch, uwalniajgce sirolimus
przy uzyciu nowatorskiej technologii NANOLUTE.
Technologia oparta jest na wykorzystaniu nano-
czasteczek jako nos$nikéw leku. Sirolimus w dawce
180 ug (1,27 ug/mm?), dzieki uzyciu nanoczasteczek,
fatwiej penetruje przez srédbtonek naczynia. Ponadto
nanonosniki charakteryzujg sie bardzo dobra biodo-
stepnoscig i odpowiednim, kontrolowanym czasem
uwalniania leku w $cianie tetnicy. Balon Magic Touch
moze stanowié interesujgcqg alternatywe w inter-
wencyjnym leczeniu zwezen tetnic wiencowych,
szczegolnie o matej srednicy, w miejscu rozgatezien
czy w przypadkach restenoz w stentach (ryc. 1, 2).

Obecnie trwa wieloosrodkowe badanie kliniczne,
ktérego celem jest ocena skutecznosci balonu. Do
tej pory do rejestru wtaczono 277 pacjentéw, a do-
celowo planowane jest wigczenie okoto 1000 oséb.
Wizyty kontrolne przeprowadzane sg po uptywie
miesigca, szes$ciu miesiecy i po roku od uzycia ba-
lonu. Pacjenci tworzg trzy podgrupy: chorzy z reste-
nozg w stencie, chorobg matych naczyn i zmianami
w miejscach bifurkacji. Punktem koncowym badania
jest czestosé powaznych niepozgdanych incydentéw
sercowych (MACE, major adverse cardiac event)
definiowana jako zgon sercowy, zawat serca oraz
rewaskularyzacja zmiany/naczynia docelowego po
sze$ciu miesigcach. Ocenie badana jest rowniez
skuteczno$¢ proceduralna definiowana jako powo-

Rycina 1. Magic Touch — balon uwalniajacy sirolimus przy uzyciu
technologii nanoczastek
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Rycina 2. Zdjgcia z mikroskopu elektronowego o wysokiej rozdzielczosci
przedstawiajg powierzchnig balonu Magic Touch pokrytego
nanoczasteczkami zawierajacymi sirolimus



dzenie techniczne i angiograficzne przy braku MACE
w trakcie hospitalizacji. Jak dotad liczba powaznych
niepozgdanych zdarzen sercowo-naczyniowych
MACE po szesciu miesigcach ksztattuje sie na po-
ziomie 3,98%. Odsetek TLR/TVR wynosi 3,59%,
a zgon z przyczyn sercowych 0,40%. W catym okresie
badania nie odnotowano przypadku zawatu serca.

Interwencyjne leczenie przewlektej okluzji
tetnic wiencowych (CTO, chronic total
occlusion)

W marcowym numerze magazynu Cath Lab Dige-
stopublikowano artykut opisujgcy przypadek chorej
z przewlektg okluzjg gatezi przedniej zstepujgcej (LAD,
left anterior descending), leczonej w Hamilton Medi-
cal Center w stanie Georgia za pomocg nowatorskie-
go specjalnego cewnika kotwiczacego CenterCross.
Urzadzenie to pozwolito na przeprowadzenie skutecz-
nej angioplastyki i uniknigcie koniecznosci wykonania
operacji pomostowania tetnic wieicowych. Cewnik
CenterCross zbudowany jest z wiekszego samoroz-
prezalnego cewnika, stanowigcego rusztowanie dla
mikrocewnika i prowadnika (ryc. 3). System kotwi-
czacy zapewnia wieksze bezpieczenstwo i stabilizacje
podczas dziatan w obrebie naczynia. Mikrocewnik
Micro 14 umozliwia manipulacje w $wietle nawet
bardzo kretych tetnic wiencowych i trudnych do
sforsowania zmian. Niewielka $rednica pozwala na
przejscie przez bardzo ciasne i waskie zmiany oraz
uzyskanie dostepu do dystalnych czes$ci naczynia.

Nowa jakos¢ FFR

W zwigzku z coraz wigkszg liczbg badan klinicznych
i w nawigzaniu do aktualnych wytycznych dotyczg-
cych oceny rezerwy przeptywu wiencowego FFR,
technika ta staje sie obowigzkowa w wielu sytu-
acjach klinicznych, wptywajac na decyzje o pod-
jeciu leczenia, a to przektada sie rowniez na efekty
odlegte. W ostatnim czasie firma Boston Scientific
zaprezentowata nowe urzgdzenie do oceny FFR.
Prowadnik Comet Pressure Guidewire charakteryzuje
sie znaczng elastycznoscig, mozliwoscig manualnego
ksztattowania koncéwki i tatwoscig manewrowania,
co utatwia osiggniecie nawet trudno dostepnych
zmian. Firma Asabhi, ktéra jest wspotproducentem
tego systemu, zapewnia, ze manewrowalnos$¢ cewni-
kiem jest poréwnywalna z najlepszymi prowadnicami
wiencowymi typu workhorse. Prowadnik zbudowany
jest z rdzenia ze stali nierdzewnej, podwdjnej war-
stwy zwojow (Dual Coil Technology) i pokrywajg-
cej je ultracienkiej, hydrofilnej btony. Zastosowano
nowatorski czujnik optyczny, ktéry zastgpit wcze-
$niej uzywany sensor piezoelektryczny. System
optyczny gwarantuje doktadny pomiar cisnienia
oraz eliminacje btedéw zwigzanych z przeptywem
krwi. Urzadzenie komunikuje sie bezprzewodowo

Rycina 3. Cewnik kotwiczacy CenterCross firmy Roxwood Medical

z oprogramowaniem Polaris, co skraca czas i utatwia
przeprowadzenie procedury (ryc. 4).

Interwencje zastawkowe

W najnowszym wydaniu The New England Journal
of Medicine mozemy znalez¢ artykut poréwnujacy
przezcewnikowa wymiane zastawki aortalnej (TAVR,
transcatheter aortic-valve replacement) z jej chirur-
giczng wymiang u pacjentéw zakwalifikowanych do
grupy $redniego ryzyka, wtaczonych do prospek-
tywnego, randomizowanego, wieloosrodkowego
badania klinicznego o nazwie PARTNER 2 (Placement
of Aortic Transcatheter Valves).

Kwalifikacja do badania oparta byfa na punktacji
wedtug skali STS (Society of Thoracic Surgeons),
ktéra przewiduje ryzyko zgonu 30 dni po operacji
chirurgicznej. Jako pacjentéw posredniego ryzyka
definiowano tych, u ktérych STS wynosit przynaj-
mniej 4%. Jako gdérng granice na podstawie przegla-
du przypadkow klinicznych okreslono 8% (wartosé
ta nie byta predefiniowana). W szczegdélnych przy-
padkach mozna byto witgczy¢ réwniez pacjentow
z wynikiem ponizej 4%, gdy wskazywat na to stan
kliniczny, a decydujacy o tym parametr kliniczny nie
miescit sie w kryteriach skali STS. Pierwszorzedowym
punktem koncowym byt zgon z jakiegokolwiek po-
wodu lub udar prowadzacy do niepetnosprawnosci
w obserwacji 2-letniej. Gtéwnym zatozeniem badania
byta hipoteza, iz TAVR nie jest gorsze w stosunku
do chirurgicznej wymiany zastawki (zatozenie no-
ninferiority).

Do badania wtgczono 2032 pacjentéw z cigzkg ste-
nozg aortalng z 57 osrodkdéw oraz podzielono ich na
dwie grupy, biorgc pod uwage optymalny dostep
naczyniowy: przezudowy lub przezklatkowy. W ko-
lejnym etapie na drodze randomizacji w stosunku
1:1 wtaczono pacjentdw do grupy przezcewnikowej
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Rycina 4. Prowadnik z funkcjg pomiaru rezerwy przeptywu wiencowego
FFR COMET Pressure Guidewire
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oraz chirurgicznej. W procedurze TAVR uzywano za-
stawek SAPIEN XT (Edwards Lifesciences). Sposréd
zakwalifikowanych pacjentéw 1011 zakwalifikowano
do grupy TAVR, a 1021 do grupy chirurgicznej. Po-
nadto 76% pacjentéw wtgczono do grupy optymal-
nego dostepu przezudowego oraz 24% do dostepu
przezklatkowego.

W wynikach 2-letniej obserwacji nie wykazano réznic
w czestosci wystgpienia pierwszorzedowych punk-
téw koncowych miedzy grupa TAVR a chirurgiczng
(p dla zatozenia noninferiority = 0,001). W grupie
dostepu przezudowego TAVR odnotowano nizszy
odsetek zgonéw oraz udaréw w poréwnaniu do
chirurgii [hazard ratio (HR) 0,79; 95% CI: 0,62-1,00;
p = 0,05], podczas gdy w grupie TAVR wykonywane-
go z dostepu przezklatkowego wyniki byty podobne,
jak w grupie chirurgicznej. Sposréd innych punktow
klinicznych komplikacje naczyniowe byty znamienne
wyzsze w grupie TAVR (7,9% v. 5%; p = 0,008), z ko-
lei zagrazajgce zyciu krwawienie (10,4% v. 43,4%;
p < 0,001), ostra niewydolnos$é nerek (1,3% v. 3,1%;
p = 0,006), wystagpienie migotania przedsionkéw
(9,1% v. 26,4%; p < 0,001), dtugo$é hospitalizaciji
(6 v.9dni; p <0,001) byta czestsza w grupie TAVR.

Powyzsze rezultaty dowodzg poréwnywalnych wy-
nikdw leczenia przezcewnikowego i chirurgicznego
ciezkiego zwezenia zastawki aortalnej u pacjentéw
posredniego ryzyka wzgledem catkowitej $miertel-
nosci i wystgpienia udaru mézgu powodujgcego
niepetnosprawnos$é w obserwacji dtugoterminowe;.

Interwencje obwodowe

W ostatnich dniach ukazaty sie wyniki 2-letniego
badania oceniajgcego leczenie zwezen tetnic ob-
wodowych balonem pokrytym paklitakselem firmy
Medtronic o nazwie IN.PACT Admiral. Balon ten
przeznaczony jest do leczenia zwezen tetnicy udowe;j
powierzchownej (SFA, superficial femoral artery)
lub podkolanowej, zaréwno w obrebie zmian pier-
wotnych, jak i restenotycznych. Srednica naczynia
powinna miesci¢ sie w granicach 4-7 mm. Balon
pokryty jest lekiem antymitotycznym — paklitakse-
lem w dawce 3,5 ug/mm?.

Do badania In.Pact SFA wtgczono 331 pacjentéw,
w tym 113 kobiet, w 57 osrodkach klinicznych
w Europie i Stanach Zjednoczonych. W obserwacji
2-letniej u kobiet leczonych badanymi balonami
wykazano wyzszy odsetek droznych tetnic, w poréw-
naniu do balonéw niepokrywanych (76,7% v. 42,3%,

p < 0,001). Podobnie u kobiet, u ktérych zastoso-
wano balony In.Pact stwierdzono nizszy odsetek
rewaskularyzacji zmian docelowych indukowanych
objawami (CD-TLR, clinically driven target lesion
revascularization) w poréwnaniu do grupy kontro-
Inej (13,2% v. 38,2%, p = 0,005). Te obserwacje
sg zbiezne z wynikami, ktére uzyskano u mezczyzn
(odsetek droznosci wynidst 80,2%, odsetek CD-TLR
6,9%). W odrebnej analizie pacjentéw z cukrzyca lub
bez réwniez potwierdzono skuteczno$é¢ balonéw
In.Pact w obserwaciji 2-letniej.

Powyzsze wyniki badania In.Pact SFA potwierdza tak-
ze wieloosrodkowe, prospektywne badanie IN.PACT
Global, do ktérego w kohorcie przewlektych okluzji
wtgczono tacznie 126 pacjentdw ze zmianami o $red-
niej dtugosci 22,9 cm. W badaniu tym odsetek droz-
nosci w obserwacji 12-miesiecznej wyniést 84,4%
a czesto$¢ CD-TLR wyniosta 12,2%. Co istotne, nie
odnotowano zadnego przypadku amputacji kon-
czyny, a $miertelno$¢ jednoroczna wyniosta 4,3%.

Oba badania dowodzg wyzszosci balonéw In.Pact
Admiral nad standardowymi balonami zaréwno
pod wzgledem bezpieczenstwa, jak i efektywnosci.
Wydaje sig, iz te korzystne wyniki kliniczne maja
zwigzek nie tylko z antyproliferacyjnymi witasciwo-
$ciami paklitakselu, ale przede wszystkich z rodzajem
powtoki zastosowanej na powierzchni balonéw.
W technologii In.Pact jako powtoke zastosowano
mocznik, czyli substancje hyrdofilng, nietoksyczna
oraz naturalnie wystepujgcg w przyrodzie. W ba-
daniach przedklinicznych wykazano, iz technologia
ta zapewnia dtugotrwata retencje leku w tkance
obejmujaca 180 dni.
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