Kardiologia Inwazyjna nr 2 (14), ROK 2018

. INNOWACJE | POSTEPY W KARDIOLOGII INTERWENCYJNEJ

Innowacje

w kardiologii
inwazyjnej,
kwiecien 2018

Adam Janas, tukasz Konarski,
Krzysztof Milewski

Centrum Badawczo-Rozwojowe,
American Heart of Poland SA

STRESZCZENIE

W kwietniowym wydaniu ,Innowacji” prezentujemy nowg
metode modyfikacji blaszki miazdzycowej — litotrypsje
wewatrznaczyniowa. Ponadto przedstawiamy nowe bioresor-
bowalne rusztowanie o unikalnej budowie przeznaczone do
przezskérnych zabiegéw angioplastyki wieficowej oraz wyniki
badania ORBITA, w ktérym zabiegi przezskdrnej interwen-
cji wiencowej poréwnywano wzgledem procedury pozorne;.
W dziale interwencji zastawkowych przestawiamy kolejng
zastawke wykorzystywana podczas procedur przezskérnej
implantacji zastawki aortalnej oraz nowatorska metode le-
czenia niedomykalno$ci zastawki tréjdzielnej — bikuspidacie.
Dodatkowo przytaczamy badanie, w ktdrym oceniano wptyw
zamykania przetrwatego otworu owalnego na wystepowanie
powiktan zakrzepowo-zatorowych w zakresie o$rodkowego
uktadu nerwowego.

Stowa kluczowe: litotrypsja wewnatrznaczyniowa, rusztowanie
bioresorbowalne, cigzka niedomykalno$¢ tréjdzielna, stenoza
aortalna, przetrwaty otwor owalny
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ABSTRACT

In April issue of Innovations we introduce a new method of athero-
sclerotic plaque modification — an intravascular lithotripsy and
a new bioresorbable drug eluting scaffold with a unique structure
designed for the treatment of coronary territory. Moreover, the
updated results of ORBITA trial, in which coronary interventions
were compared to sham procedure are being presented. In the
field of valvular interventions the next generation of transaortic
valve implantation and a novel therapeutic method for severe
tricuspid regurgitation — bicuspidalization were described.
In addition, we present results of a trial in which PFO closure
procedures were compared to placebo in terms of thrombotic
neurological events.

Key words: intravascular lithotripsy, bioresorbable scaffold,
severe tricuspid regurgitation, aortic stenosis; patent foramen
ovale
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Innowacje w interwencjach wiehcowych

Nowa metoda modyfikacji zwapniatej blaszki
miazdzycowej w tetnicach wiencowych [1]

Modyfikacja zwapniatej blaszki miazdzycowej w tet-
nicach wiehcowych byta wykonywana do tej pory
przy uzyciu rotablacji lub aterektomii orbitalne;.
Obecnie dostepne jest urzadzenie nowej generacji
do modyfikacji blaszki miazdzycowej przed implan-
tacjg stentu — litotrypsja wewnatrznaczyniowa.
Zasada dziatania tej technologii analogiczna jest
do zewnetrznej litotrypsji stosowanej w urologii.
Dtugosé¢ fali ultradzwiekowej dobrana jest tak, ze
omija miekkie tkanki, natomiast rozbija uwapnione
blaszki miazdzycowe, przez co umozliwia wtasciwe
rozprezenie stentu i apozycje jego przeset w stosunku
do $ciany naczynia. Urzadzanie do litotrypsiji



wewnagtrznaczyniowej zostato przetestowane na
60 pacjentach w prospektywnym rejestrze, w ktérym
punktami koncowymi byty zdarzenia niepozgdane
w okresie wewnatrzszpitalnym oraz w 30-dniowej ob-
serwacji. U wszystkich pacjentéw zabiegi przebiegty
z powodzeniem, w kazdym przypadku udato sie
wprowadzi¢ stent oraz prawidtowo go rozprezy¢. Nie
wystgpifo takze zadne istotne zdarzenie niepozgdane,
z wyjgtkiem bezobjawowej okotozabiegowej zwyzki
wysokoczutych troponin T u trzech pacjentow.

Pierwsze uzycie u ludzi wiencowego rusztowania
bioresorbowalnego — Fantom® Encore [2]

W Niemczech po raz pierwszy uzyto na ludziach
nowego rusztowania bioresorbowalnego (BRS,
bioresorbable scaffold) przeznaczonego do tetnic
wiencowych. Rusztowanie Fantom® Encor wyréznia
sie matg gruboscig przeset, wynoszacg zaledwie
95 um. Ponadto Fantom® Encor pokryty jest poli-
merem zbudowanym na bazie tyrozyny co zwieksza
jego biokompatybilno$é oraz znacznie polepsza
widocznos¢ w promieniach X. Z rusztowania do
$ciany tetnicy uwalania sie sprawdzony w praktyce
i licznych badaniach klinicznych lek antyproliferacyj-
ny sirolimus. Fantom® Encore firmy REVA MEDICAL
(San Diego, California, USA) jest rusztowaniem biore-
sorbowalnym trzeciej generacji z cienkimi przestami
oraz innowacyjnym polimerem — Tyrocore.

ORBITA — pierwsze badanie, w ktorym
porownano angioplastyke wienncowg z procedurg
pozorng [3]

W badaniu ORBITA (Objective Randomised Blin-
ded Investigation with Optimal Medical Therapy
of Angioplasty in Stable Angina) na grupie 200
pacjentdéw ze stabilng dtawicg piersiowa oceniono
nasilenie dolegliwosci dtawicowych po 6 tygodniach
od angioplastyki wiencowej. Kontrole (procedure
pozorng — sham) stanowili pacjenci, ktérym wyko-
nano sama diagnostyke inwazyjng wtacznie z oceng
czynnosciowa bez nastepujgcej po nich procedury
terapeutycznej. Wszyscy pacjenci byli kwalifikowani
do badania na podstawie oceny rezerwy przeptywu
wiencowego (FFR, fractional flow reserve) i spo-
czynkowego gradientu ci$nien (iFR, instantaneous
wave-free ratio). Ponadto do badania zostali wtgczeni
pacjenci niskiego ryzyka, z pojedynczym zwezeniem
w tetnicach wiencowych oraz zachowang frakcjg
wyrzutowa lewej komory. Po 6 tygodniach nie byto
istotnej statystycznie réznicy w dtugosci wykony-
wanego wysitku oraz w liczbie punktéw w ankiecie
nasilenia dtawicy Seatle. Natomiast w grupie po
angioplastyce wiencowej obserwowano poprawe
kurczliwosci regionalnej w echokardiografii z wy-
korzystaniem dobutaminy w poréwnaniu z placebo.
Badanie wzbudza wiele kontrowersiji, jednak jak
zaznaczyt prof. Martin Leon z NewYork-Presbyterian/

/Columbia University Medical Center, New York, NY,
USA, badanie ma wiele ograniczen. Najwazniejsze
z nich to mata moc badania, bardzo dobra tolerancja
wysitku przed zabiegiem i niespotykana w codzien-
nej praktyce optymalizacja leczenia przeciwdtawi-
cowego w okresie poprzedzajgcym wtgczenie do
badania. ORBITA potwierdza znaczenie intensyfikacji
leczenia przeciwdtawicowego w okresie przed za-
biegami angioplastyki wiencowej.

Innowacje w interwencjach
zastawkowych

Nowa technologia w przezskdrnym leczeniu
stenozy aortalnej [4]

Edwards Lifesciences Corporation ogtosito uzyskanie
certyfikatu CE Mark dla nowej zastawki przeznaczonej
do zabiegéw przezskérnych. CENTERA to samo-
rozprezalna zastawka z mozliwos$cig repozycji oraz
ztozenia podczas zabiegéw wykonywanych przez
niskoprofilowy cewnik o $rednicy 14F. Technologia
ta zostata przetestowana na populacji 203 pacjentow
w badaniu CENTERA-EU. W obserwacji 30-dniowej
stwierdzono 99% przezywalnos$é, u 2,5% chorych
wystgpit udar powodujgcy inwalidztwo, a u 4,9%
pacjentéw zaistniata potrzeba implantacji kardio-
stymulatora. Zastawka ta dotychczas stosowana na
terenie Europy nie jest jeszcze dostepna na rynku
Stanéw Zjednoczonych.

Przezskdrne leczenie niedomykalnosci tréjdzielnej
— bikuspidacja [5]

Micro Interventional Devices Inc.™ ogtosito zakon-
czone sukcesem pierwsze procedury bikuspidacji
z uzyciem minimalnie inwazyjnej annuloplastyki.
Dzieki 34,5% redukcji powierzchni zastawki uzyskano
ograniczenie umiarkowanej lub cigezkiej niedomy-
kalnosci tréjdzielnej do tagodnej. Procedure wyko-
nano dotychczas u 4 osob, w kazdym przypadku
zakoniczong sukcesem, bez wystgpienia zdarzen
niepozadanych. Technika oparta jest na wykorzy-
staniu kotwic zbudowanych z termoplastycznego
elastomeru, implantowanych przez dostep udowy.
Wedtug badaczy technologia ta moze by¢ réwniez
wykorzystana w zakresie zastawki mitralnej, niosac
nadzieje dla pacjentéw, ktérzy nie mogg zostaé
poddani leczeniu operacyjnemu.

Innowacje w interwencjach strukturalnych

Przezskodrne zamykanie otworu owalnego daje
pozytywne efekty [6]

Przetrwaty otwor owalny (PFO, patent foramen ovale)
jestrozpoznawany u jednego na 4 pacjentéw. U oséb
po 55. roku zycia, ktérzy przeszli udar kryptogenny,
wykrywany jest nawet u 46% pacjentow. W Korei
Potudniowej do badania wtgczono 120 chorych
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z potwierdzonym PFO, ktérzy przeszli udar krypto-
genny i obserwowano u nich PFO duzego ryzyka, czy-
li wigkszy niz 2 mm? lub PFO otoczone przerosnietg
tkanka, ktéra wrastata do ktéregos z przedsionkéw.
Jedna potowa pacjentéow w badaniu miata zatozony
okluder PFO, natomiast druga pofowa pozostawiona
byta na leczeniu przeciwkrzepliwym (NOAC [new
oral anticoagulants], warfarin, terapia przeciwptyt-
kowa). Punktami kohcowymi badania byty udar,
duze krwawienie i $mieré z przyczyn sercowo-na-
czyniowych. W ciggu 2-letniej obserwacji w grupie
leczonej zachowawczo obserwowano 6 udardw,
jedno przejsciowe niedokrwienie OUN, natomiast
w grupie zabezpieczonej okluderami nie stwierdzono
ani jednego takiego zdarzenia. Na podstawie tego
badania mozna wyciggna¢ wniosek, ze zamykajgc
10 PFO mozna unikngé jednego udaru. Jest to pierw-

sze badanie, z ktérego wynika, ze zamykanie PFO
niesie tak duze korzysci.
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