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STRESZCZENIE

W tym numerze prezentujemy wyniki badania BIOSOLVE II,
w ktérym oceniano skuteczno$¢ bioresorbowalnego magne-
zowego rusztowania naczyniowego, przeznaczonego do rewa-
skularyzaciji tetnic wiencowych. Ponadto prezentujemy balon
powlekany lekiem o nazwie Chocolate Heart. W innowacjach
zastawkowych przedstawiamy badanie, dzieki ktéremu za-
stawki aortalne implantowane przezskérnie uzyskaty zgode do
stosowania u pacjentéw o $rednim ryzyku zabiegu kardiochi-
rurgicznego oraz opisujemy urzadzenie do zamykania dostepu
naczyniowego po zabiegach przezcewnikowej wymiany zastawki
aortalnej. Z kolei w interwencjach obwodowych chcielibysmy
zaprezentowac¢ wyniki badania balonu powlekanego lekiem jako
dodatkowej terapii po uzyciu aterektomu tnacego, jak réwniez
stent przeznaczony do rewaskularyzacji tetnicy powierzchownej
uda oraz podkolanowej o innowacyjnej budowie. W interwen-
cjach strukturalnych zaprezentowali$my kolejne urzadzenie do
zamykania uszka lewego przedsionka u pacjentéw z wysokim
ryzykiem krwawienia podczas terapii lekami przeciwkrzepliwymi
przy migotaniu przedsionkdw.

Stowa kluczowe: bioresorbowalne rusztowanie wieficowe,
balon pokryty lekiem, przezcewnikowa implantacja zastawki
aortalnej, aterektomia, stenty obwodowe, system do zamykania
uszka lewego przedsionka
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ABSTRACT

In this issue we would like to present the results of BIOSOLVE
Il study, in which a novel bioresorbable, vascular scaffold
Magmaris was evaluated. Moreover, in the area of coronary
interventions we present the study, in which novel drug eluting
.Chocolate Heart” balloon (DEB) was tested. In the field of val-
vular interventions the extension of indications for transcatheter
aortic valve replacement (TAVI) and novel closure device dedi-
cated for TAVI procedures were presented. Subsequently, in the
paragraph describing peripheral vascular disease, the REALITY
study was shown in which the outcomes of atherectomy with
adjunctive DEB therapy was evaluated. In the same paragraph
a new stent with innovative design was also described. Finally,
in last chapter, the new system for left atrial appendage closure
was shown.

Key words: bioresorbable scaffold, drug eluting balloon, tran-
scatheter aortic valve implantation, atherectomy, peripheral
stents, system for left atrial appendage closure
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Rusztowanie magnezowe MAGMARIS

Niedawno firma Biotronik zaprezentowata wyniki
12-miesiecznej obserwacji bezpieczenstwa i przy-
datnosci klinicznej nowego biodegradowalnego
rusztowania Magmaris, prowadzonej w ramach ba-
dania BIOSOLVE Il [1].

Magmaris to pierwszy bioresorbowalny magnezowy
stent uwalniajacy sirolimus. Magnezowa konstrukcja
rusztowania ma zapewnic¢ korzysci kliniczne, takie jak
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tatwos$¢ w dostarczeniu stentu w miejsce zwezenia,
duzg site radialng i szybki czas resorpcji wynoszacy
okoto 12 miesigcy. Do migdzynarodowego, wielo-
osrodkowego prospektywnego badania BIOSOLVE
Il wtgczonych zostato 123 pacjentdéw ze zmianami
de novo w zakresie tetnic wiencowych. Jako pierw-
szorzedowy punkt kohcowy przyjeto pdézng utrate
Swiatta naczynia w badanym segmencie po 6 mie-
sigcach i po 12 miesigcach. Pétroczna obserwacja,
potwierdzona angiograficznie, wskazywata na pézna
utrate $wiatta wynoszgcg 0,27 = 0,37 mm. Po roku
utrata wynosita 0,25 = 0,22 mm. W ciggu roku
nie zanotowano zadnego incydentu wystgpienia
zakrzepicy w stencie. Odnotowano niski poziom
niepowodzen terapeutycznych, wynoszacy 3,4%.
Firma Biotronik zapowiada prowadzenie kolejnych
badan nad stentem Magmaris po wprowadzeniu go
do codziennej praktyki klinicznej.

Balon wiencowy pokrywany lekiem
Chocolate Heart

Firma QT Vascular Ltd. uzyskata na poczatku lipca
2016 znak CE dla pokrytego lekiem balonu Choco-
late Heart, przeznaczonego do przeprowadzania
angioplastyki wiencowej. Balon dopuszczony jest
do obrotu na rynku Unii Europejskiej [2].

Balon Chocolate Heart stanowi modyfikacje ba-
lonu Chocolate PTCA, dostepnego od 2014 roku.
Chocolate Heart pokryty jest paklitakselem, co ma
zapobiegadé restenozie w leczonym fragmencie tet-
nicy. Nitinolowa konstrukcja zapewnia rownomierne
rozprezanie balonu i wiasciwe dopasowanie go do
$ciany naczynia. Ponadto zmniejsza ryzyko uszko-
dzenia czy rozwarstwienia naczynia.

W badaniu przeprowadzonym na 19 pacjentach ze
zmianami de novo oceniono skutecznos$c¢ leczenia
w obserwacji 30-dniowej i 6-miesiecznej. W cig-
gu miesigca nie wystgpit zaden incydent ostrego
zamkniecia $wiatta naczynia, podczas gdy zabieg
zwyktej angioplastyki balonowej wigze sie zwykle
z ryzykiem okoto 9%. Pézna utrata $wiatfa po szesciu
miesigcach wynosita 0,01 mm.

Balony pokryte lekiem stanowig opcje terapeutyczng
w leczeniu choroby wiencowej, bedaca potgczeniem
mechanicznego rozszerzania $wiatta naczynia i ko-
rzy$ci wynikajgcych z krotkotrwatej aplikacji leku
antyproliferacyjnego.

Innowacje w interwencjach
zastawkowych. Procedury TAVI
wykonywane u pacjentow

z umiarkowanym ryzykiem

Dnia 18 sierpnia 2016 roku Amerykanska Agencja

do spraw Zywnos’ci i Lekow (FDA, Food and Drug
Administration) rozszerzyta zgode na wykonywanie

przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej (TAVI,
transcatheter aortic valve implantation) za pomocg
systemu Sapien 3 i Sapien XT firmy Edwards u pa-
cjentdow z umiarkowanym ryzykiem zgonu lub po-
wiktan zwigzanych z kardiochirurgicznym zabiegiem
wymiany zastawki aortalnej [3]. Umiarkowane ryzyko
definiowane jest jako 3% ryzyko zgonu w ciggu 30
dni bazujgce na protokole STS. To pierwsza zgoda na
uzycie TAVI u pacjentéw z umiarkowanym ryzykiem,
co znaczgco zwieksza liczbe oséb ze wskazaniami
do tego zabiegu. Decyzje podjeto dzieki obserwacji
poréwnujgcej wyniki chirurgicznego leczenia z ma-
foinwazyjnym. Wykonano w niej analize propensity
-score, dobierajgc pacjentdw z badania PARTNER
2A (leczenie chirurgiczne) oraz SAPIEN 3 (leczenie
matfoinwazyjne), ktéra dowiodta wyzszosci TAVI
wzgledem $miertelnosci i udaru niedokrwiennego.
Z drugiej strony gorsze wyniki zanotowano w wy-
stepowaniu ciezkiej niedomykalnosci aortalnej. Po-
wyzsze obserwacje dotyczyty jednego roku.

System InClosure VCD

Z poczatkiem sierpnia znak CE otrzymat system
InClosure VCD firmy InSeal Medical Ltd.[4], wspo-
magajgcy sprawne zamykanie tetnic po wykonaniu
zabiegéw wewnatrznaczyniowych, szczegdlnie takich
jak przezcewnikowa wymiana zastawki aortalnej
(TAVI) oraz przezskdérne wewnatrznaczyniowe zaopa-
trywanie tetniakéw aorty brzusznej (PEVAR). System
zbudowany jest na bazie nitinolu, a jego elastyczna
membrana wykorzystuje cis$nienie krwi do uzyskania
szybkiej i efektywnej hemostazy, a co za tym idzie
do szybszej rekonwalescencji pacjenta po zabiegu.

Innowacje w interwencjach obwodowych

REALITY — rewaskularyzacja tetnic konczyn
dolnych za pomocg aterektomu z postdylatacjg
balonem powlekanym lekiem

W lipcu biezgcego roku rozpoczeto nabér pacjentow
do badania REALITY [5]. Celem badania jest okreslnie
skutecznosci rewaskularyzacji tetnic konczyn dolnych
za pomocg aterektomu z postdylatacjg balonem
powlekanym lekiem. Do badania zakwalifikowani
beda pacjenci objawowi z dtugimi skalcyfikowa-
nymi zmianami w tetnicy udowej powierzchownej
(SFA, superficial femoral artery) oraz tetnicy pod-
kolanowej. Docelowo do tego wieloosrodkowe-
go badania obserwacyjnego bedzie wigczonych
250 pacjentéw w Stanach Zjednoczonych. Biorgcy
w nim udziat pacjenci bedg pod kontrolg przez 24
miesigce. Pierwszorzedowym punktem koncowym
bedzie droznos¢ tetnicy za pomocg USG duplex.
Dodatkowo wykonana bedzie subanaliza przy uzyciu
wewnatrznaczyniowej ultrasonografii, ktéra oceni



skutecznos$¢ aterektomii i wptyw rodzaju zmiany na
wyniki leczenia.

GORE TIGRIS

Na poczatku sierpnia FDA wydato zgode na uzycie
trzeciej generacji stentow GORE TIGRIS do leczenia
miazdzycy tetnic obwodowych (PAD, peripheral ar-
tery disease) [6]. Stent zbudowany jest z podwadjnej
powtoki nitinolowo fluoropolimerowej. Pozwala to
na odpowiednie dopasowanie do anatomii leczo-
nego naczynia oraz zapewnia wysoka wytrzyma-
tos¢ biomechaniczng. System przeznaczony jest do
udrozniania tetnicy udowej powierzchownej (SFA)
oraz proksymalnego odcinka tetnicy podkolanowej.
Zgoda zostata udzielona na podstawie badania kli-
nicznego, ktore ujawnito brak uszkodzenia struktury
stentu GORE TIGRIS, w przeciwienstwie do stentu
kontrolnego, ktéry ulegat uszkodzeniu w 27% przy-
padkéw.

Innowacje w interwencjach
strukturalnych. System do zamykania
uszka lewego przedsionka AtriClip firmy
AtriCure

Kolejng informacjg pochodzacy z konca czerwca
biezgcego roku jest otrzymanie zgody na uzycie
w Europie systemu AtriClip PRO2 przeznaczonego
do zamykania uszka lewego przedsionka u pacjen-
téw z migotaniem przedsionkéw [7]. System ten ma

wiele innowacji utatwiajgcych jego stosowanie oraz
znacznie skracajgcych czas procedury. Jest to kolejny
krok udoskonalajgcy matoinwazyjne zabezpieczenie
pacjentéw z migotaniem przedsionkow.
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