. INNOWACJE | POSTEPY W KARDIOLOGII INTERWENCYJNEJ

Innowacje

w kardiologii
inwazyjnej,
kwiecien 2017

Innovations
n invasive cardiology.

April 2017

Adam Janas, tukasz Konarski,
Krzysztof Milewski

Centrum Badawczo-Rozwojowe American
Heart of Poland S.A.

STRESZCZENIE

W obecnym wydaniu “Innowacji” przedstawiamy nowy metalo-
wy stent Cobra z ultracienkg warstwa polimeru. Ponadto w sekcji
interwencji wieicowych opisujemy nowa metode obrazowania
skrzepliny wewnatrzwieficowej, jaka jest podwdjna angiografia
ilo$ciowa. W$rdd interwenciji obwodowych prezentujemy nowy
zestaw microVIP do stentowania tetnic ponizej kolana oraz
nowa metode kontrastowania naczyh podczas badan angiogra-
ficznych wykorzystujacg dwutlenek wegla. W tematyce wad
zastawkowych opisujemy nowg matoinwazyjng metode leczenia
niedomykalnosci mitralnej — MitraSpacer. Natomiast w akapicie
dotyczacym interwencyjnego leczenia udaréw przytaczamy
wyniki badania PRAGUE-16 poréwnujgcego obecnie stosowane
metody leczenia udaru niedokrwiennego. Z zakresu farmakoterapii
przedstawiamy nowy lek stosowany w leczeniu hipercholeste-
rolemii, bedacy chemiczng pochodng RNA. W sekcji leczenia
niewydolnosci serca opisujemy nowa metode krioprezerwacii
przeszczepianych tkanek oraz nowoczesne wewnatrzosierdziowe
centryfugalne pompy do wspomagania lewej komory.

Stowa kluczowe: stent metalowy, angiografia, obrazowanie
kontrastowe, niedomykalno$¢ zastawki mitralnej, udar nie-
dokrwienny, RNA, mechaniczne wspomaganie uktadu krazenia
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ABSTRACT

In the current issue of “Innovations” we present a metallic
Cobra stent coated with ultrathin polymer layer. Moreover, in
the field of coronary interventions we introduce new method of
intracoronary thrombus imaging — a dual quantitative coronary
angiography. In peripheral interventions we present microVIP,
a system dedicated for below the knee stenting and new method
of vessels imaging using carbon dioxide as a contrast. In the field
of valvular diseases a novel approach for invasive treatment of
mitral regurgitation — the MitraSpacer is described. Moreover,
we cite results of PRAGUE-16 trial that compared two methods
of ischemic stroke treatment. In pharmacology section a new
hypolipidemic RNA based agent is presented. New intraperi-
cardial left ventricular assist device and new method of tissue
cryoprecipitation are presented in heart failure section.

Key words: bare metal stent, angiography, contrast imaging,
mitral regurgitation, ischemic stroke, RNA, mechanical
circulatory support
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Interwencje wiencowe

Nowy stent metalowy z ultracienkg warstwa
polimeru

Firma CeloNova BioSciences stworzyfa nowy stent
kobaltowo-chromowy Cobra o grubosci przeset
71 um, pokryty ultracienkg (< 0,05 um) warstwa
elastycznego polimeru (Polyzene-F), stanowigcego
bariere pomiedzy metalem a krgzaca krwig, przy-
spieszajgc tym samym endotelializacje i hemokom-
patybilno$¢ implantowanego stentu [1]. W badaniu
przeprowadzonym na 287 pacjentach stenty Cobra
daty znaczaco lepsze wyniki od stenéw metalowych
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(BMS, bare metal stents) zaréwno pod wzgledem
niepowodzen w obrebie leczonego naczynia, jak
i péznej utraty $wiatta. Technologia ta jest obecnie
analizowana w badaniu COBRA REDUCE, w ktérym
zaplanowano oceng bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania stentow Cobra potaczonych z 2-tygo-
dniowg podwdjng terapig przeciwptytkowg (DAPT,
dual antiplatelet therapy) oraz poréwnanie ich ze
stentami uwalniajgcymi leki i 6-miesieczng DAPT.
Stent ten moze mie¢ szczegdlne znaczenie w leczeniu
pacjentow, ktérzy wymagajg zabiegdw przezskorne;j
rewaskularyzacji oraz majg przeciwwskazania do
przedtuzonej terapii przeciwptytkowej.

Podwdjna angiografia ilosciowa (D-QVA) daje
mozliwosc¢ oceny skrzepliny w swietle tetnicy

Obecnos¢ skrzepliny w tetnicy wienicowej w czasie
ostrego zespotu wiencowego zwieksza ryzyko za-
krzepicy w stencie, dystalnej embolizacji, zjawiska
no reflow, a przez to zwieksza ryzyko $miertelnosci
wewnatrzszpitalnej. Do tej pory nie istniata metoda,
ktérg mozna byto dokfadnie okresli¢ ilosci materiafu
zatorowego w tetnicy. Klasyczna angiografia ilo-
$ciowa opiera sig na technice wykrywania brzegow
naczynia lub na wideo-densytometrii. Podwdjna
angiografia ilociowa (D-QVA) wykorzystuje obydwie
te techniki jednoczes$nie. Nowa technike walidowano
na fantomie oraz na grupie 19 pacjentéw [2]. Wyniki
uzyskane w D-QVA umozliwiajg wykonanie dokfadne;j
analizy iloSciowej skrzepliny przed leczeniem i po nim.
Takie narzedzie moze utatwi¢ podjecie odpowiedniej
decyzji co do rodzaju zastosowanego leczenia.

Interwencje obwodowe

Mikrostenty — rozwigzanie dla pacjentow
z miazdzycg ponizej kolana?

Znaczacym problemem w leczeniu miazdzycy tetnic
konczyn dolnych sg zwezenia w matych tetnicach
ponizej kolana. Mozliwo$é zmniejszania srednicy (po-
nizej 4F) sprzetu przeznaczonego do rewaskularyzacji
to szansa dla ludzi z miazdzyca drobnych tetnic obwo-
dowych. Firma Micro Medical Solutions wprowadza
do leczenia zwezen zlokalizowanych w drobnych
tetnicach ponizej kolana stenty o bardzo matych
$rednicach (< 4F) [3]. Kompletny system microVIP
obejmuje mikrocewnik, mikrobalon oraz mikrostent.
Zatozeniem nowej technologii jest redukcja amputacji
konczyn dolnych, a takze zmniejszenie zapadalnosci,
$miertelnos$ci oraz obcigzen dla stuzby zdrowia zwia-
zanych z miazdzycg obwodowag. Szacunkowo u 25%
populacji z chorobg naczyn obwodowych bedzie
wykonana operacja amputacji konczyn dolnych,
a odsetek ten moze wzrosngé do 50% u pacjentow,
dla ktérych nie ma obecnie mozliwosci leczenia inter-
wencyjnego z powodu zmian w drobnych tetnicach.
Pierwsze zabiegi z uzyciem nowatorskiego sprzetu
bedg przeprowadzone w tym roku.

Alternatywa dla kontrastu jodowego
w interwencjach sercowo-naczyniowych

Dwutlenek wegla zostat zatwierdzony jako substancja
kontrastujgca w wielu badaniach eksperymentalnych
oraz klinicznych. Ograniczeniem zastosowania tej sub-
stancji byt problem zwigzany ze scisliwoscig CO, oraz
jego eliminacjg podczas badania. Angiodroid jest auto-
matycznym iniektorem dwutlenku wegla, ktoéry pozwo-
lit pokonaé te trudnosci [4]. Badanie przeprowadzono
na 40 osobach, u ktérych przeprowadzono angiografie
z uzyciem obu kontrastéw. W obu grupach skutecz-
nie i bez komplikacji przeprowadzono obrazowanie.
Zastosowanie kontrastu jodowego w poréwnaniu do
CO, wigzato sig z istotnym wzrostem poziomu kreaty-
niny. Po kontrasécie CO, nie odnotowano odczynéw
alergicznych, w przeciwienstwie do grupy, w ktorej
uzywano klasycznego kontrastu. Wedtug badaczy
cyfrowa angiografia subtrakcyjna z wykorzystaniem
CO, jako kontrastu powinna stanowic alternatywe dla
standardowej angiografii oraz by¢ badaniem pierw-
szego wyboru w przypadku oséb z chorobami nerek
oraz uczuleniami na kontrast jodowy.

Interwencje zastawkowe

Nowa metoda leczenia niedomykalnosci zastawki
mitralnej — MitraSpacer™

MitraSpacer™ jest balonem, ktéry jest wprowadzany
przezkoniuszkowo w miejsce zastawki mitralnej [5].
Czes$¢ balonu umieszczana jest w lewym przedsion-
ku, a czes¢ w lewej komorze. W trakcie rozkurczu,
gdy komora napetnia sie krwig, balon jest ztozony,
co ma zapewnié prawidfowe napetniania krwig ko-
mory. Natomiast w trakcie skurczu komory balon
wypetnia sig, a ptatki zastawki mitralnej szczelnie do
niego przylegaja. Ma to zapewni¢ brak przecieku do
przedsionka. Do pierwszego badania in vivo uzyto
os$miu zdrowych owiec, ktére obserwowano przez
trzy miesigce po implantacji. Jedna owca zmarta
w powodu krwawienia do przewodu pokarmowego.
Reszta grupy ukonczyta badanie. Urzgdzenie byto
dobrze tolerowane przez zwierzeta, struktury lewej
komory oraz przedsionka nie zostaty uszkodzone.
Tym samym potwierdzono bezpieczenstwo balonu
MitraSpacer™ oraz mozliwo$é zastosowania go u lu-
dzi bez innej opcji terapeutycznej i z bardzo duzym
ryzykiem zabiegu kardiochirurgicznego.

Innowacje w neurointerwencjach

Udary z mniejszych tetnic powinny byc¢ leczone
hybrydowo

Mechaniczne udraznianie naczynia odpowiedzialne-
go za udar niedokrwienny mozgu jest obecnie coraz
czesciej wykonywane w pracowniach radiologii in-
terwencyjnej. W rejestrze PRAQUE-16 poréwnywano
wykonanie bezposredniej trombektomii (grupa badana)
oraz trombektomii torowanej podaniem leku trombo-



litycznego (grupa kontrolna) [6]. Z badania wytgczono
pacjentéw z duzym udarem niedokrwiennym oraz oklu-
zja duzego naczynia w badaniu tomografii komputero-
wej. Sukces proceduralny definiowany jako przeptyw
TIMI 2b-3 wystepowat czesciej w grupie kontrolnej niz
badanej (81 vs. 69%), powrét do petnej sprawnosci
neurologicznej byt réwniez czesciej obserwowany
w grupie kontrolnej (52 vs. 36%). W grupie badanej
obserwowano mniej krwawien wewnatrzczaszkowych
niz w grupie kontrolnej (3,6 vs. 6,5%). Na podstawie
badania wywnioskowano, ze bezposrednia trombek-
tomia mechaniczna moze by¢ preferowana u osob
z przeciwwskazaniami do leczenia trombolitycznego
oraz u osob z krdotkg punktowa okluzja.

Innowacje w farmakoterapii

Nowy lek w leczeniu hipercholesterolemii

Inclisiran — to czasteczka siRNA, ktéra blokuje
produkcje biatka PCSK9 odpowiedzialnego za re-
gulacje w doétf (down regulation) receptora dla cho-
lesterolu LDL (/fow density lipoprotein). Wynikiem
tego dziatania jest wieksza liczba receptoréw dla
LDL na czgsteczce hepatocytéw, ktore oczyszczajg
krew z aterogennych LDL. Inclisiran wykazat istotny
i diugotrwaty potencjat hipolipemizujgcy. Podany
podskérnie raz na szes¢ miesiecy moze stanowié
atrakcyjng alternatywe dla stosowania statyn [7].
Badania kliniczne nad nowym lekiem sg w toku.

Innowacje w terapii niewydolnosci serca

Nowa metoda krioprezerwacji tkanek

Jednym z gtéwnych problemoéw w transplantologii
jest ograniczony czas konserwacji narzagdow. W przy-
padku serca oraz ptuc sa to zaledwie cztery godziny.
Z tego powodu nawet 60% tych narzagddéw nie moze
by¢ przeszczepiona z powodu przekroczenia czasu
prezerwacji tkanek. W badaniu opublikowanym
w ,Nanotechnology” Manuchehrabadi i wsp. wyko-
rzystali nanoczgsteczki jako materiat do konserwac;ji
narzadow [8]. Czasteczki te nastepnie ogrzewano
poprzez indukcje wywotfang dziataniem pola ma-
gnetycznego. W badaniu na tkankach zwierzecych
udowodniono, ze ten sposdb ponownego ogrzania
wigzat sig ze zwigkszong zywotnoscig tkanek. Badanie
to niesie nadzieje na wydtuzenie czasu oraz mozli-
wos$¢ magazynowania tkanek przed ich pdzniejszymi
przeszczepami.

Pordwnanie bezpieczeristwa oraz skutecznosci
dwdch rodzajow pomp wspomagajgcych lewag
komore w skrajnej niewydolnosci serca

W badaniu opublikowanym w ,New England Journal
of Medicine” badano nowoczesne wewnatrzosier-
dziowe centryfugalne pompy do wspomagania lewej
komory u pacjentdw z zaawansowang niewydol-
noscig serca [9]. Grupe kontrolng stanowity obec-

nie stosowane urzadzenia do wspomagania lewej
komory. Badanie przeprowadzono na grupie 446
pacjentéw z czego dwie trzecie populacji stanowita
grupa badana. Jak punkt konhcowy przyjeto przezy-
cie 2-letnie bez udaru oraz dysfunkcji urzadzenia
wymagajacej wymiany sprzetu. Grupy nie réznity
sie pod wzgledem punktéw koncowych (55,4%
w grupie badanej vs. 59,1% w grupie kontrolnej).
Wystepowaty natomiast réznice pod wzgledem
konieczno$ci wymiany urzadzenia (8,8 vs. 16,2% na
korzysé grupy badanej) oraz wystepowania udarow
mozgu (12,1% vs. 29,1% na korzy$é grupy kontrol-
nej). Podsumowujgc badane urzgdzenie okazato sie
nie gorsze od powszechnie stosowanych urzagdzen
do wspomagania lewej komory.
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