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STRESZCZENIE

W obecnym wydaniu przedstawiamy wyniki badania NIREUS,
w ktérym poréwnano nowy stent BioNIR® uwalniajgcy analog
sirolimusa — ridaforolimus — ze stentem Resolute Integrity.
Ponadto, zwracamy uwage na interesujacg publikacje z ,.Eu-
rointervention” opisujacg stosowanie balondw wysokocisnie-
niowych w zmianach uwapnionych. Natomiast w innowacjach
zastawkowych chcielibysmy zwrdci¢ uwage na kolejng mato-
inwazyjng metode leczenia cigzkiej niedomykalno$ci mitralnej
u pacjentéw wysokiego ryzyka. W zakresie interwencji ob-
wodowych przytaczamy kolejny przyktad badania klinicznego
z balonem uwalniajgcym lek antyproliferacyjny. Na koniec przed-
stawiamy informacje na temat interesujgcego naszym zdaniem
inwazyjnego podejscia do leczenia migotania przedsionkdw.
stowa kluczowe: ridaforolimus, wysokoci$nieniowe cewniki
balonowe, plastyka pier§cienia mitralnego
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ABSTRACT

In this issue we present the results of NIREUS study in which
novel drug eluting BioNIR stent was compared with Resolute
Integrity. Moreover, in the field of coronary interventions we would
like to bring reader’s attention to the study in which a novel high
pressure angioplasty balloon dedicated for calcified lesions was
tested. The innovations in valvular therapies focus on the novel
minimally invasive treatment modalities for high risk patients with
mitral regurgitation. In the paragraph covering peripheral vascular
disease, the RAPID study was shown, in which a novel drug eluting
balloon was evaluated. Finally, we decided to briefly describe a new
system for interventional treatment of atrial brillation.
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Interwencje wiencowe

Stent uwalniajacy ridaforolimus

Podczas tegorocznej konferencji EuroPCR, ktéra
odbyta sie w Paryzu, firma Medinol zaprezento-
wata wyniki prospektywnego, wieloosrodkowego
i randomizowanego badania NIREUS, w ktérym
poréwnywano skuteczno$é nowego stentu Bio-
NIR® z powszechnie stosowanym stentem Resolute
Integrity. Innowacyjno$é stentu BioNIR® polega
na pokryciu jego kobaltowo-chromowej platformy
zwanej ,NIRxcell” elastomerowym, odpornym na
uszkodzenia polimerem, o gtadkiej, jednorodnej
powierzchni, ktéra réwnomiernie uwalnia do $ciany
naczynia nowg pochodng sirolimusa — ridaforoli-
mus — i zapewnia redukcje zapalenia (http://www.
medinol.com/us/products/eDES).

Badanie zaprojektowano jako ,non-inferiority”
(,nie gorszy od kontroli”). Do badania witgczono
302 pacjentow w 31 osrodkach w Europie i Izraelu.



Gtéwnym punktem koncowym badania byta péz-
na utrata swiatta w stencie (LLL, /ate lumen /oss)
w 6-miesiecznej obserwacji. Po tym czasie zaréwno
w grupie badanej, jak i kontrolnej uzyskano bardzo
korzystng wartos¢ LLL, rowng odpowiednio 0,03
+ 0,31 mm i 0,04 = 0,31 mm. Ponadto, w grupie,
w ktorej zastosowano stent BioNIR® czesto$¢ dru-
gorzedowego punktu koncowego ztozonego ze
zgonu, ponownego zawatu lub koniecznosci kolejnej
interwencji w obrebie stentowanego naczynia (TLF,
target lesion failure) byta nizsza (1,5%) niz w grupie,
w ktdrej zastosowano stent Resolute (3,0%).

Wysokocisnieniowe balony wiehcowe

Zmiany uwapnione w tetnicach wiencowych ciggle
stanowig wyzwanie w kardiologii interwencyjne;j.
Obecnie stosowane balony wiehAcowe typu ,non-
compliant” (NC) rozprezane sg zwykle w zakre-
sie cis$nien 10-30 atmosfer, co czesto nie pozwala
na optymalne przygotowanie zmiany uwapnionej
do implantacji stentu. W ostatnim wydaniu ,,Euro-
intervetnion” opublikowano wyniki skutecznosci
cewnika balonowego OPN NC® (SIS Medical AG,
Winterthur, Switzerland), ktéry mozna rozprezyé do
40 atm (http://www.sis-medical.com/opn-nc.html).

Do badania wigczono 91 zmian, ktérych nie mozna
byto rozprezyé zwyktym balonem typu NC. Jako
sukces uznawano zwezenie rezydualne mniejsze niz
30%. Przy zastosowaniu badanego balonu 92,3%
zmian miato mniejsze zwezenie rezydualne niz po
uzyciu standardowego balonu NC. Nie odnotowano
zadnego incydentu perforacji tetnicy przy uzyciu
badanego balonu. Réwniez w 30-dniowej obser-
wacji nie obserwowano zadnych zdarzen niezada-
nych. Balon OPN NC® wydaje sie wiec optymalnym
urzadzeniem w przypadkach, w ktérych balony NC
nie wystarczajg do odpowiedniego przygotowania
zmiany lub w przypadkach tetnic kretych lub o ma-
tym kalibrze, w ktérych wprowadzenie systemu do
rotablacji moze by¢ utrudnione.

Interwencje zastawkowe

Lekarze z The Heart Center at Sheba Medical Center
w lzraelu po raz pierwszy w praktyce klinicznej uzyli
nowego urzgdzenia — ,Valcare Medical” — prze-
znaczonego do leczenia cigzkiej niedomykalnosci
mitralnej. Z dostepu przezkoniuszkowego, przy uzy-
ciu zaawansowanego systemu wprowadzajgcego
Amend w pozycje mitralng implantowano specjalny
pierscien do annuloplastyki o ksztatcie zblizonym
do litery ,D”, ktéry zmniejszyt fale zwrotng przez
zastawke mitralng z ciezkiej do sladowej. System
ten jest zblizony do klasycznych operacji kardiochi-
rurgicznych wykorzystujgcych pierscienie o ksztatcie
litery ,D” (http://www.valcaremedical.com/#tech-
nology-and-products/c114r).

Pacjentka w prezentowanym opisie byta 64-letnia
kobieta obarczona nieakceptowalnie wysokim ryzy-
kiem zabiegu drogg torakotomii i z zastosowaniem
krazenia pozaustrojowego. Byt to pierwszy pacjent
wigczony do wieloosrodkowego badania klinicz-
nego obejmujagcego Europe i lzrael, ktérego celem
jest ocena skutecznosci leczenia niedomykalnosci
mitralnej przy uzyciu sytemu Amend. Wyniki tego
badania mogg stanowi¢ podstawe do otrzymania
przez producenta znaku CE.

Interwencje obwodowe

Firma CARDIONOVUM ogfosita koniec rekrutacji
w prospektywnym wieloosrodkowym badaniu RAPID
(Randomized trial of Legflow® paclitaxel eluting
balloon and stenting versus standard percutane-
ous transluminal angioplasty and stenting for the
treatment of intermediate and long lesions of the
superficial femoral artery). Jest to badanie, w ktérym
oceniona bedzie 2-letnia skutecznos¢ leczenia zwe-
zen tetnicy powierzchownej uda (SFA, superficial
femoral artery) przy uzyciu balonu LEGFLOW® po-
wlekanego lekiem. Cewnik balonowy LEGFLOW®
uwalnia paklitaksel z powtoki typu Shellack®. Lek
uwalniany jest réownomiernie, a wtasciwosci pakli-
takselu i nosnika gwarantujg dobrg penetracje do
Sciany naczynia. W badaniu RAPID procedury miaty
charakter hybrydowy. Po wykonaniu predylatacji
dokonywano randomizacji do leczenia balonem
LEGFLOWE® lub standardowym cewnikiem balo-
nowym. Nastepnie implantowano stent SUPERA®
firmy Abbot Vascular. Do badania kwalifikowani byli
pacjenci ze zwezeniami dfugimi i o posredniej dtugo-
$ci, w klasie czynnosciowej 2-6 wedtug Rutheford.
Pacjenci z catkowitg okluzjg SFA byli wykluczani
z badania. Pierwszorzedowym punktem badania
jest p6ézna utrata swiattfa tetnicy.

Projekt badania RAPID ma szczegdlne znaczenie
z uwagi na coraz wieksze obecnie przywigzywanie
wagi do interwencji hybrydowych, polegajacych
na dostarczaniu leku do $ciany tetnicy, a nastepnie
na implantacji stentu bgdz na modyfikacji blaszki
miazdzycowej za pomocg aterektomu i wtedy na
dostarczaniu leku. Wydaje sie, ze szczegélnie to
drugie podej$cie moze by¢ interesujagcym rozwig-
zaniem problemu nawrotu zwezenia, szczegdlnie
u pacjentdéw z cukrzycg. W opisywanym temacie
balonéw powlekanych cytostatykami zwraca row-
niez uwage fakt szybkiego postepu tej technologii
umozliwiajgcej dostarczanie do $ciany tetnicy z po-
wierzchni balonéw nie tylko paklitakselu, ale rowniez
pochodnych sirolimusu.

Inwazyjne leczenie zaburzen rytmu serca

Firma Abbot Rhythm View® podczas tegorocznego
kongresu CARDIOSTIM EHRA 2016 zaprezentowata
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wyniki terapii nowym system do leczenia migotania
przedsionkéw. Zamiast stosowanej do tej pory izo-
lacji ujs¢ zyt ptucnych od przedsionka, cewnik firmy
Abbot lokalizuje w przedsionku tak zwane rotory,
odpowiedzialne za powstawanie i podtrzymywa-
nie migotania przedsionkéw. Po ich zlokalizowaniu
wykonuje sie ablacje pragdem o czestotliwosci ra-
diowej oraz klasyczng izolacje ujsé¢ zyt ptucnych.
Profesor Spitzer zaprezentowat wyniki leczenia 58
pacjentow z przetrwatym migotaniem przedsionkow.
W rocznej obserwacji nie odnotowano nawrotu
migotania przedsionkoéw u 80% pacjentow. Wyniki
zaprezentowane na CARDIOSTIM EHRA 2016 sag
zbiezne z wynikami badarn CONFIRM (CONventional
ablation for atrial Flbrillation with or without focal
impulse and Rotor Modulation) i OASIS (Outcome
of different Ablation Strategies In persistent and
long-Standing persistent atrial fibrillation), ktére
pokazaty, ze dodatkowe mapowanie, a nastepnie
ablacja rotoréw niesie duzg korzysé dla pacjentow
z migotaniem przedsionkow.
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