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STRESZCZENIE

We wrze$niowym wydaniu ,Innowacji w kariologii inwazyjnej”
prezentujemy wyniki 2-letniej obserwacji bioresorbowalnego
stentu magnezowego Magmaris® firmy Biotronik. W dziale
dotyczacym leczenia arytmii przedstawiamy nowy laserowy
cewnik HeartlLight wykorzystywany do ablacji zyt ptucnych.
W doniesieniach dotyczacych interwencji zastawkowych
przytaczamy pierwsze przypadki zastosowania urzadzenia do
przezskérnego leczenia niedomykalno$ci zastawki tréjdzielnej
firmy Abbott. W temacie interwencji obwodowych opisujemy
system LimFlow wykorzystywany do leczenia krytycznego
niedokrwienia konczyn dolnych dla pacjentéw bez innej opcji
terapeutycznej. Ponadto prezentujemy wyniki badania Lutonix
AV IDE oceniajgcego skuteczno$¢ balonéw powlekanych w le-
czeniu dysfunkcyjnych przetok tetniczo-zylnych.

Stowa kluczowe: stent bioresorbowalny, ablacja,
niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej, miazdzyca obwodowa,
przetoki tetniczo-zylne
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ABSTRACT

In September issue of “Innovations in invasive cardiology”
we present results of 2-years observation of bioresorbable
magnesium scaffold — Magmaris®, Biotronik. In a field of
arrhythmias, a novel laser HeartLight Endoscopic Ablation
System for pulmonary vein isolation procedures is described.
In valular innovations we announce first cases of a new system
from Abbott designed for the treatment of tricuspid insufficiency.
In peripheral interventions, we introduce LimFlow system for
patients with no option treatment for critical limb ischemia.
Moreover, we cite results of Lutonix AV IDE trial in which
drug coated balloons were used in treatment of dysfunctional
arterio-venous fistulas.
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insufficiency, arteriosclerosis obliterans, arterio-venous fistula

Kardiol. Inwazyjna 2017; 12 (4), 52-54

Innowacje w interwencjach wiehcowych

Dwuletnie wyniki pierwszych implantacji
bioresorbowalnego stentu magnezowego
Magmaris® [1]

W ,Eurointervention” opublikowano wyniki 2-let-
niej obserwacji po implantacji bioresorbowalnego
stentu magnezowego — Magmaris® firmy Biotronik.
Magmaris® jest bioresorbowalnym rusztowaniem
magnezowym drugiej generacji uwalniajgcym siro-
limus. Jego biodegradacja jest przewidziana po
okoto 12 miesigcach. Opublikowane dane dotyczg
pacjentéw z badan Biosolve Il i Biosolve Ill, w ktérych
facznie do obserwacji wtgczono 184 oséb, u ktérych
implantowano 189 wewnatrznaczyniowych biore-
sorbowalnych rusztowan magnezowych. W okresie
30 dni od zabiegu nie byto zadnej ponownej rewa-
skularyzacji w obrebie uprzednio implantowane-
go stentu. Natomiast w obserwacji rocznej trzech,



a w 2-letniej czterech pacjentow przeszto ponowng
rewaskularyzacje w obrebie implantowanego stentu.
W ciggu 2 lat nie zaobserwowano zadnego przypadku
zakrzepicy w stencie, natomiast wystapity 4 zgony
z przyczyn sercowo-naczyniowych. Do obu tych
badan wtgczono jednak pacjentéw z prostymi zmia-
nami w tetnicach wiencowych. W momencie rekru-
tacji pacjentdéw nie stosowano jeszcze protokotfu 4P
okreslajgcego dobdr wtasciwego pacjenta (Patient),
predylatacje (Predilatation), dob6r odpowiedniego
rozmiaru stentu (Proper sizing) oraz postdylatacje
(Posdilatation). Protokéf ten byt stosowany w pézniej-
szych badaniach klinicznych nad bioresorbowalnymi
implantami na bazie PLLA-EES i wptynat na poprawe
uzyskiwanych wynikéw.

Innowacje w leczeniu arytmii
Laserowy cewnik do izolacji zyt ptucnych [2]

Japonscy producenci medyczni CardioFocus i Life-
Line wprowadazili na rynek nowy cewnik do leczenia
napadowego migotania przedsionkéw — HeartLight
system. Jest to cewnik balonowy, ktéry wykorzy-
stuje Swiatto lasera w celu izolacji zyt ptucnych od
lewego przedsionka. Proces ten jest kontrolowany
przez specjalny tor wizyjny, dzieki ktoremu mozliwa
jest optymalizacja zabiegu poprzez odpowiednie
umiejscowienie cewnika w ujsciu zyty ptucnej oraz
dobranie mocy lasera. Skuteczno$¢ tej metody zosta-
ta zbadana w randomizowanym wieloosrodkowym
badaniu klinicznym. Do grupy badanej wigczono 178
pacjentéw, natomiast do grupy kontrolnej, w ktorej
wykonano klasyczng izolacje — 175 pacjentéw. Ba-
danie to dowiodto, ze bezpieczehstwo i skutecznos¢
izolacji zyt ptucnych przy uzyciu nowego systemu
nie sg gorsze w poréwnaniu z klasyczng ablacja
migotania przedsionkow.

Innowacje w matoinwazyjnych
interwencjach zastawkowych

Urzadzenie do przezskdrnego leczenia
niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej zbudowane
na podstawie Mitra Clip [3]

Firma Abbott ogtosita wtgczenie do badania pierw-
szego pacjenta, u ktérego wykonano przezskérny
zabieg redukcji ciezkiej niedomykalnosci zastawki
trojdzielnej. System firmy Abbott do leczenia niedo-
mykalnosci zastawki tréjdzielnej jest oparty na sys-
temie MitraClip, przeznaczonym do leczenia cigzkiej
nieoperacyjnej niedomykalnosci mitralnej, ktory jest
najbardziej popularnym przezskdérnym systemem
leczenia niedomykalnosci mitralnej. TRILUMINATE
to prospektywne jednoramienne wieloosrodkowe
badanie, do ktérego zostanie wtgczonych okoto 75
pacjentow z ciezkg, objawowg niedomykalnoscig
tréjdzielng w 25 osrodkach w Stanach Zjednoczo-
nych oraz w Europie. Pierwszorzedowym punktem

koncowym badania bedzie redukcja o jeden stopien
niedomykalnosci tréjdzielnej w ciggu 30 dni od
zabiegu oraz liczba niepozgdanych zdarzen serco-
wo-naczyniowych w okresie 6 miesigcy od zabiegu.

Innowacje w interwencjach obwodowych

Innowacyjne podejscie do leczenia krytycznego
niedokrwienia konczyny dolnej [4]

LimFlow jest przezskérnym system do leczenia kry-
tycznego niedokrwienia koriczyn dolnych bez innej
opcji terapeutycznej, czyli bez mozliwosci rewasku-
laryzacji. Dziatanie LimFlow polega na wytworzeniu
przetoki tetniczo-zylnej powyzej okluzji tetnicy celem
zarterializowania przeptywu w zyle. Po odwrdceniu
przeptywu krwi w zyle, utlenowana i bogata w sktad-
niki odzywcze krew tetnicza dzieki wytworzonej
przetoce dostaje sie do dystalnej niedokrwionej
czesci konczyny. LimFlow sktada sie z 2 cewnikow
ze zrodtem ultradzwiekéw na dystalnych koncach.
Jeden z nich wprowadza sig tuz przed okluzjg tetnicy
piszczelowej, natomiast drugi przez zyte w okolicy
drugiego cewnika. Pofozenie kohca cewnikow opty-
malizuje sie przy uzyciu ultradzwiekdéw. Nastepnie
przeprowadza sie prowadnice ze $wiatta tetnicy
powyzej okluzji do swiatta zyty. W przetoke im-
plantuje sie powlekany stent nitinolowy, ktéry ma
zapewnié¢ droznos$¢ i szczelnosé przetoki. Podczas
pierwszych préb zastosowania systemu u ludzi
skuteczno$é zabiegu wynosita 100%, w obserwa-
cji 30-dniowej nie byto amputacji i powtérnych
interwencji. W obserwacji rocznej wystapity 2 am-
putacje, natomiast $rednie ci$nienie krwi w stopie
wynosito 58 mm Hg w poréwnaniu z wyj$ciowym
8 mm Hg (p = 0,008). Co wiecej, u 71% pacjentow
nastgpito petne zagojenie do tej pory niegojacej sie
rany na podudziu. System LimFlow daje szanse na
uratowanie podudzia u pacjentéw z chorobg tetnic
obwodowych (PAD, peripheral artery disease) bez
innej opcji terapeutycznej.

Leczenie dysfunkcyjnych przetok tetniczo-zylnych
— balony powlekane lepsze od standardowych [5]

Lutonix DBC to powlekany paklitakselem balon
powszechnie stosowany do leczenia niedrozno-
Sci tetnic obwodowych. W badaniu Lutonix AV
IDE poréwnano balon uwalniajacy lek Lutonix ze
standardowymi balonami wykorzystywanymi do
interwencji obwodowych w leczeniu dysfunkcyj-
nych przetok tetniczo-zylnych, wykorzystywanych
do dializoterapii. Do badania wigczono pacjentow
z klinicznie lub hemodynamicznie istotnymi zwe-
zeniami tetniczo-zylnymi konczyn gérnych. Do ba-
dania wtgczono 285 pacjentéw, ktoérych nastepnie
poddano randomizacji. W 240-dniowej obserwacji
droznos¢ przetok obserwowano u 61,6% pacjentéw
z grupy badanej oraz u 49,4% w grupie kontrolnej,
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uzyskujgc réznice statystyczng (p = 0,02). Rdwniez
w zakresie ponownych interwencji wykonanych
celem utrzymania droznosci wystepowaty istotne
statystycznie réznice (66 v. 94 interwenc;ji, p = 0,024).
Czas obserwacji w tym badaniu zaplanowany jest
na 24 miesigce.
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