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STRESZCZENIE

W grudniowym wydaniu “Innowacji” prezentujemy dwa nowe
stenty wiencowe: EIUNIR® — stent uwalniajacy ridaforolimus
oraz bioaktywny stent Optimax®. Wsrdd interwencji zastaw-
kowych przestawiamy kolejne udane przypadki implantac;ji
zastawki NaviGate® oraz balon perfuzyjny TRUE-FLOW® za-
pewniajacy przeptyw przez zastawke podczas zabiegow TAVI.
Wsréd interwencji zastawkowych opisujemy takze Sentinel
— nowy system do protekcji przeciwzatorowej w trakcie
TAVI. Z kolei w interwencjach obwodowych prezentujemy
nowatorski balon — Serranator Alto. W dziale po$wigconym
nadci$nieniu tetniczym przedstawiamy denerwacje ktebka
szyjnego jako metode leczenia opornego nadci$nienia tetniczego
oraz niewydolno$ci serca.

Stowa kluczowe: stent bioaktywny, TAVI, miazdzyca tetnic
obwodowych, stenoza aortalna, oporne nadci$nienie tetnicze
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ABSTRACT

In december “Innovations” we would like to present two new
coronary stents EIUNIR® — ridaforolimus eluting stent and
bio-active stent Optimax®. In valvular interventions next cases
of successful NaviGate® valve implantation were introduced.
Moreover we present perfusion balloon TRUE-FLOW® which
protects transaortic flow during TAVI procedures and Sentinel
— new cerebral protection device supporting TAVI. In peripheral
section novel peripheral balloon Serranator Alto was described.
In subject of hypertension we would like to present transcatheter
carotid body denervation in treatment of resistant hypertension
and heart failure.

Key words: bioactive stent, TAVI, peripheral arterial disease,
aortic stenosis, resistant hypertension
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Innowacje w interwencjach wiehcowych

Nowy stent uwalniajgcy lek zaakceptowany przez
FDA [1, 2]

EIuNIR® to stent typu DES uwalniajgcy nowg pochod-
ng rapamycyny — ridaforolimus, przeznaczony do
interwencji w zakresie tetnic wiencowych. Jest to
stent o praktycznie najmniejszej grubosci przeset na
rynku, wynoszgcej 40 mikrometrdw, ktore potgczone
sg z 72 mikrometrowymi przestami stabilizujgcymi
i wzmacniajgcymi konstrukcje. Dodatkowo stent
pokryty jest elastomerem o wtasciwosciach prze-
ciwzapalnych. W badaniu klinicznym BIONICS, stent
EIuNIR® po 12 miesigcach obserwacji nie roznit sie
istotnie statystycznie od stentu Resolute Integrity®
Medronic w zakresie niepowodzenia rewaskula-
ryzowanej zmiany (Target Lesion Failure 5,4% vs.
5,4%, p = 0,0013 dla nie bycia gorszym). Zakrzepica
w obrebie stentu wystgpita u 0,4% pacjentéw w po-
rownaniu do 0,8% w grupie ze stentem Resolute
(p = 0,37). W trakcie badania nie obserwowano
przypadkoéw bardzo pdznej zakrzepicy w stencie.
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Jest to pierwszy stent DES na rynku amerykanskim
zaakceptowany przez Amerykanska Agencje ds. Zyw-
nosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration),
ktéry produkowany jest przez firme zagraniczng (nie
amerykanska).

Optimax — biologicznie aktywny stent
wiencowy [3]

Na tegorocznej konferencji Transcatheter Cardio-
vascular Therapeutics (TCT) w Denver zaprezento-
wano kolejng wersje stentu bioaktywnego (BAS).
Optimax® (Hexacath, Francja) to stent oparty na
platformie kobaltowo-chromowej pokrywany azot-
kiem tytanu w warunkach prézniowych. Stent ten nie
zawiera polimeru oraz substancji antymitotycznej.
Dzieki unikalnej metodzie pokrycia stentu jego po-
wtoka wykazuje wtasciwosci antyagregacyjne oraz
indukuje mniejszy przerost neointimy niz w przy-
padku stentéw BMS. Korzystne efekty konstrukcji
stentéw Optimax® zostaty potwierdzone w badaniu
klinicznym — TIDES-ACS. W 12-miesiecznej ob-
serwacji porownano stenty Optimax® ze stentami
Synergy® (Boston Scientific, USA) u pacjentéw
z ostrymi zespotami wiencowymi. Nie stwierdzono
roznic pod wzgledem gtownego punktu koncowego
jakim byt odsetek powaznych zdarzen sercowych
(MACE; Major Adverse Cardiac Events) w obserwaciji
rocznej (6,3% w grupie badanej vs. 7,0% w grupie
kontrolnej, p = 0,6). Zaobserwowano istotnie nizszg
$miertelno$é z powoddw sercowych u pacjentéw
leczonych BAS (0,5% vs. 1,6%, p = 0,03), mniejsza
iloé¢ niekonczacych sie zgonem zawatoéw serca
(1,8% vs. 4,6%, p = 0,002) oraz rzadsze wystepo-
wanie zakrzepicy w stencie (1,1 vs. 2,8%, p = 0,01).
Stwierdzono natomiast tendencje do czestszego
wystepowania rewaskularyzacji w obrebie tetnic
leczonych stentem BAS (5,4% vs. 3,4%, p = 0,1).

Innowacje w interwencjach
zastawkowych

Kolejne udane zabiegi przezskornej implantacji
zastawki tréjdzielnej [4]

W tegorocznym wydaniu ,Kardiologii Inwazyjnej”
opisywalismy pierwszy przypadek udanej implantacji
zastawki NaviGate® u pacjenta z ciezkg niedomykal-
noscia zastawki tréjdzielnej. Podczas konferencji TCT
przedstawiono pige¢ kolejnych przypadkéw skutecz-
nego leczenia tej wady metodg przezskérng. Zabiegi
przeprowadzono u pacjentow z ciezkg wadg zastawki
tréjdzielnej, ktérzy ze wzgledu na istotne obcigzenia
wspotistniejgce byli zdyskwalifikowani od leczenia
operacyjnego. Podczas zabiegdw wykorzystywano
dostep przez prawag zyte szyjng. Zabiegi przebiegty
bez komplikacji, a ich efekt hemodynamiczny byt za-
dowalajacy. U pacjentow obserwowano prawidtowy
gradient przezzastawkowy oraz tagodny nieistotny

przeciek okoto zastawkowy przy zachowaniu struk-
tury aparatu podzastawkowego.

Zabiegi TAVR bez koniecznosci szybkiej
stymulacji [5]

W badaniu TRUE-FLOW zabiegi przezskérnej wymia-
ny zastawki aortalnej wykonywano z wykorzystywa-
niem balonu perfuzyjnego TRUE-FLOW?®, Balon ten
zapewnia ciggtg perfuzje podczas jego inflacji bez
koniecznosci szybkiej stymulacji komor. Centralnie
zlokalizowane $wiatto balonu gwarantuje przeptyw
niezalezny od akcji serca. Badanie przeprowadzone
zostato na 24 pacjentach, ktérzy zostali zakwalifi-
kowani do przezcewnikowej implantacji zastawki
aortalnej (TAVI, transcatheter aortic valve implanta-
tion). W 96% przypadkéw obserwowano minimal-
ne nieistotne przesuniecie balonu podczas inflacji
balonu nie wptywajgce na efekt hemodynamiczny
zabiegu oraz ci$nienie koncoworozkurczowe w lewej
komorze. U zadnego z 24 pacjentéw nie odnotowano
powaznych zdarzen zwigzanych z dziataniem urza-
dzenia. Badacze podkreslili koniecznos$é rozszerzenia
badan celem wykazania redukcji niedokrwienia, ogra-
niczenia wystepowania arytmii oraz dekompensacji
uktadu krazenia zwigzanego z szybka stymulacjg
komér podczas przezcewnikowego wszczepienia
zastawki aortalnej TAVR.

Kolejne urzadzenie do protekcji przeciwzatorowej
podczas TAVI [6]

Udary podczas procedur TAVI stanowig powazny
problem kliniczny. Czesto$¢ wystepowania udarow
w zaleznosci od zastosowanego systemu oraz od
ryzyka klinicznego pacjenta waha sie w szerokim
zakresie od 0,0 do 7,0% w obserwacji 30-dnio-
wej, z czego wiekszos¢ incydentéw odnotowuje sie
w okresie okotozabiegowym. Pierwsza generacja
urzagdzen do ochrony przeciwzatorowej wymagata
w wiekszosci przypadkéw (za wyjatkiem systemu
Sentinel®) dostepu przezudowego o duzej $red-
nicy (9-12F). ProtEmbo®, to system dedykowany
ochronie przeciwzatorowej, zaktadany przez lewg
tetnice promieniowg o $rednicy 6F. System ten za-
pewnia ochrone wszystkich gtéwnych odgatezieh
odchodzacych od tuku aorty. Dzigki swojej budowie
umozliwia wytapywanie czgsteczek wiekszych od
60 mikrometréw. Ponadto pokrycie powierzchni
heparyng zapobiega tworzeniu sie skrzeplin. Na
konferencji TCT przedstawiono pierwszy przypadek
wykorzystania tego systemu podczas TAVI. W trakcie
prezentacji zwrécono uwage na szybkosé i tatwosé
zaktadania systemu, jak rowniez na brak interakcji
z systemem TAVI. Zaplanowano kolejne wtgcze-
nia do badania réwniez na terenie Europy. Ocenie
poddawane jest bezpieczenstwo, wykonalno$é oraz
skutecznos$é protekceji na podstawie seryjnych badan



rezonansu magnetycznego oraz przy pomocy testow
kognitywnych.

Innowacje w interwencjach obwodowych

Cewnik balonowy do leczenia chorob tetnic
obwodowych o innowacyjnej budowie [7]

Serranator Alto to innowacyjny cewnik balonowy
dedykowany do leczenia chorob tetnic obwodowych,
ktéry dzieki swojej unikalnej budowie ma zapew-
nia¢ idealng penetracje zmian oraz minimalizowa¢
ryzyko dyssekcji czy perforacji. Cewnik sktada sie
z 4 specjalnych zgbkowanych paskéw (serration
— angielska nazwa zgbkowania — stad nazwa
systemu) oraz balonu, ktéry powoduje powstanie
drobnych linijnych zgbkowan w obrebie naczynia.
Dzieki zgbkowaniu, poprawiona ma by¢ réwniez
ewentualna dostepnos$é leku po uzyciu balonu uwal-
niajgcego lek. Urzadzenie zostato przetestowane
w badaniu PRELUDE pod wzgledem bezpieczenstwa
oraz wykonalnosci procedury. Do badania wtgczono
27 pacjentow, u ktérych przeprowadzono angio-
plastyke istotnych klinicznie oraz angiograficznie
zmian w obrebie tetnicy udowej powierzchownej
lub podkolanowej. Wszystkie zabiegi zakonczyty sie
sukcesem, w obserwacji 30-dniowej u wszystkich
wtgczonych pacjentéw obserwowano utrzymanie
droznosci rewaskularyzowanego naczynia, nie ob-
serwowano ostrych incydentéw. Ostateczne wyniki
badania zostang przedstawione w przysztym roku.

Innowacje w leczeniu nadcisnienia
tetniczego

Denerwacja kfebka szyjnego — nowe podejscie
do leczenia niewydolnosci serca oraz opornego
nadcisnienia tetniczego [8]

Ktebek szyjny to struktura tkankowa znajdujgca sie
w miejscu rozwidlenia tetnicy szyjnej wspodlnej.
Jego nieprawidtowa aktywnos¢ sympatykomime-
tyczna jest potencjalnym czynnikiem sprawczym
w opornym nadcisnieniu tetniczym oraz niewydol-
nosci serca. Na konferencji TCT 2017 przedstawiono
pierwsze wyniki przezcewnikowej denerwacji ktebka
szyjnego przeprowadzonej w praktyce klinicznej.
Do badania wtgczono pacjentéw z opornym nad-
cisnieniem tetniczym, u ktérych potwierdzono ra-
diologicznie obecnosé ktebka szyjnego. Pacjentom

pod kontrolg ultrasonografii wewnatrznaczyniowej
wykonywano 2-3 serie ablacji ktebka szyjnego.
W obserwacji okotozabiegowej obserwowano do-
legliwosci bolowe okolicy szyi, objawowag hipoten-
sje, bradykardie, problemy zwigzane z droznoscig
naczynia poddanego procedurze oraz jeden epizod
TIA. W obserwacji 6 miesigcznej nie obserwowano
MACCE. W 24-godzinnym automatycznym pomiarze
cisnienia tetniczego (ABPM) obserwowano spadek
zaréwno skurczowego jak i rozkurczowego cisnie-
nia tetniczego. Badacze zasugerowali przydatnosé
testu oddechowego dzieki ktéremu bedzie mozna
wyselekcjonowaé pacjentow z duzg aktywnoscia
ktebka szyjnego. Przedstawiona metoda leczenia
zapowiada sie obiecujgco, zaplanowano kolejne
testy wyzej opisanej metody.
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