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STRESZCZENIE

W letnim wydaniu Innowacji prezentujemy stenty bezpolime-
rowe uwalniajgce leki antymitotyczne oraz dwuletnie wyniki
badania MeRes-1, w ktérym badano bioresorbowalne ruszto-
wanie wieicowe MeRes100. W zakresie wad zastawkowych
przedstawiamy kolejng przezskérng metode leczenia istotnej
niedomykalno$ci zastawki mitralnej oraz nowy cewnik Le-
aflex™ przeznaczony do leczenia stenozy aortalnej. W temacie
inwazyjnego leczenia nadci$nienia tetniczego przedstawiamy
wyniki badania RADIANCE-HTN SOLO, w ktérym denerwacije
tetnic nerkowych przeprowadzono z wykorzystaniem ablacji
ultradzwigkowej. Dodatkowo w obszarze elektrofizjologii przed-
stawiamy matoinwazyjny podskérny kardiowerter-defibrylator.
Stowa kluczowe: bezpolimerowe stenty DES, rusztowanie
bioresorbowalne, niedomykalno$¢ mitralna, stenoza aortalna,
ultradzwiekowa denerwacja tetnic nerkowych, podskoérny
defibrylator
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ABSTRACT

In a summer issue of Innovations we introduce new stent
technologies — polymer free drug eluting stents and results
of MeRes-1 Study, in which next generation of bioresorbable
scaffold — MeRes100 was investigated. In the field of valvu-
lar interventions we present a new percutaneous method of
treating mitral insufficiency and a novel catheter dedicated for
strongly calcified aortic valves. In addition, we present results
of RADIANCE-HTN SOLO, in which renal denervation was
performed with ultrasound ablation. Additionally, in the field
of electrophysiology a novel implantable subcutaneous string
defibrillator was described.

Key words: polymer free DES, bioresorbable scaffold, mitral
regurgitation, aortic valve stenosis, ultrasound renal ablation,
subcutaneous defibrillator
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Innowacje w interwencjach wiehcowych

MeRes100 — przedstawiciel nowej generacji
rusztowan bioresorbowalnych [1]

Mimo wycofania z rynku rusztowania bioresorbo-
walnego Absorb firmy Abbott, badania nad nowymi
rozwigzaniami bioresorbowalnymi trwaja. Na kon-
gresie EuroPCR zaprezentowano badanie MeRes-1,
w ktérym przedstawiono wyniki 2-letniej obserwa-
cji po implantacji stentu MeRes100. Rusztowanie
to nalezy do grupy stentéw bioresorbowalnych
uwalniajgcych lek (sirolimus); budowa jest oparta
na przestach o grubosci 100 mikronéw. Ponadto,
dzieki zastosowaniu trzech markeréw na poczat-
kowym i konhcowym odcinku stentu, mozliwa jest
jego dobra wizualizacja pod skopig, co ogranicza
teoretycznie czas zabiegu i dawke pochtonigtego
promieniowania. Przewidywalny czas degradacji
przeset wynosi 2-3 lata. Do badania wtgczono 108



pacjentéw ze stabilng postacig choroby wiehcowej,
u ktorych zdiagnozowano pojedyncze zmiany de
novo w maksymalnie dwéch naczyniach. Przez dwa
lata obserwowano wystgpienie dwdéch przypadkow
niepozgdanego zdarzenia sercowego (MACE, major
cardiac adverse events)(w obu przypadkach byto
to niedokrwienie z zakresu naczynia poddanego
przezskornej interwencji wiencowej (PCl, percuta-
neous coronary intervention), nie obserwowano
natomiast przypadkéw zakrzepicy w stencie. Dzieki
zastosowaniu badan obrazowych, takich jak ultraso-
nografia wewnatrznaczyniowa (IVUS, intravascular
ultrasound) i optycznej koherentnej tomografii oka
(OCT, ocular coherence tomography) potwierdzono
dobre parametry morfometryczne w zakresie naczyn
poddanych angioplastyce. Obiecujgce wyniki tego
badania dajg nadzieje na mozliwy powrét tej tech-
nologii do praktyki kliniczne;.

Bezpolimerowe stenty DES w leczeniu choroby
wiencoweyj [2]

Dzieki zastosowaniu nowych technologii modyfikacji
powierzchni stentéw mozliwe jest uwalnianie lekow
antymitotycznych bez wykorzystana polimeréw.
W badaniu FREE-FUTURE Study przedstawionym
na euroPCR poréwnano dwa bezpolimerowe stenty
uwalniajace lek (DES, drug eluting stent): BioFree-
dom — stent zbudowany ze stali medycznej uwal-
niajgcy biolimus ze zmodyfikowanej powierzchni
przeset oraz Cre8 — stent kobaltowo-chromowy
wykorzystujgcy opatentowang technologie rezer-
wuardw zapewniajgcych jednolitg dystrybucje leku
amphilimus w Scianie leczonej tetnicy. Badaniem
objeto 2300 pacjentow zaréwno ze stabilng chorobg
wiencowa, jak i z ostrymi zespotami wiehcowymi,
z ktérych poprzez wykorzystanie Propensity Score
wyselekcjonowano 640 par pacjentéw. Za punkty
koncowe przyjeto niepowodzenie w zakresie zmia-
ny poddanej rewaskularyzacji (TLR, target lesion
revascularization) (4,0% vs 4,2%), Smiertelno$¢
sercowo-naczyniowg (2,0% vs 2,1%), zawat z zakre-
su tetnicy poddanej rewaskularyzacji (TV-MI) (0,8%
vs 0,3%) oraz rewaskularyzacje w zakresie zmiany
poddanej angioplastyce (TLR) (1,5% vs 2,2%). Stenty
te zaréwno w zakresie efektywnosci oraz bezpie-
czenstwa wypadty poréwnywalnie do powszechnie
dostepnych na rynku stentéw DES.

Innowacje w interwencjach
zastawkowych

Kolejna przezskorna technologia
~brzeg-do-brzegu” w naprawie niedomykalnosci
zastawki mitralnej [3, 4]

System Edwards PASCAL (Edwards Lifesciences,
Irvine, CA, USA) sktada sie z duzej zatyczki majacej
zmniejsza¢ otwdr niedomykalnosci oraz z dwéch

dtugich niezaleznych topatek, utatwiajgcych uchwy-
cenie pfatkow zastawki i majacych przyblizy¢ je do
siebie. Praz i wsp. opublikowali wyniki wieloosrod-
kowego, eksperymentalnego badania, w ktérym
systemu PASCAL uzyto w celu leczenia objawowej
ciezkiej (3+ i4+) czynnos$ciowej, degeneracyjnej lub
mieszanej niedomykalnosci mitralnej, niekwalifiku-
jacej sie do leczenia operacyjnego. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ procedury oceniano prospektywnie
podczas implantacji urzgdzenia, wypisu i 30 dni po
wszczepieniu urzadzenia. W badaniu brato udziat 23
pacjentow, w tym 22 w klasie NYHA [l lub IV. Sukces
techniczny osiggnieto u znaczacej czesci pacjentow
(22 pacjentéw; 96%), zmniejszajac niedomykalnosé
do < 2+. Potwierdzono go w obserwacji 30-dniowej
u 18 pacjentéw (78%) wraz z obnizeniem NYHA do
< Il w 95% przypadkéw. Trzech pacjentow (13%)
zmarto. Przezskérna naprawa zastawki mitralnej za
pomocg systemu Edwards PASCAL wydaje sie bez-
pieczna. Wedtug autorow system PASCAL eliminuje
niedoskonatosci systemu MitraClip, upraszczajac
nawigacje w lewym przedsionku i redukujgc nie-
domykalno$é mitralnej przy wiekszym rozmiarze
implantu, szerokich fopatkach i opcjonalnym samo-
dzielnym chwytaniu ptatkéw w trudnych warunkach
anatomicznych, szczegdlnie w przypadku krotkich
ptatkdw tylnych, w przypadku ptatka cepowatego
lub wypadania wigkszego niz 10 mm.

Koniec ery balonowej walwuloplastyki
wad zastawkowych? [5]

Na tegorocznym kongresie euroPCR przedstawiono
systemem Leaflex™ produkowany przez firme Pi-
Cardia. Leaflex™ Performer to cewnik wykorzysty-
wany do przezskérnego modyfikowania kalcyfikacji
w obrebie zastawek poprzez wykonanie drobnych
nacie¢ w okreslonych lokalizacjach zastawki, co
potencjalnie przywraca ruchomosci ptatkéw oraz
poprawia parametry hemodynamiczne zastawki.
W trakcie zabiegu nie dochodzi do obstrukcji zastaw-
ki, przez co nie jest wymagana szybka stymulacja
komory jak w przypadku angioplastyki balonowej
(BAV, balloon aortic valvuloplasty). Z zastosowaniem
tej metody uzyskano spadek sredniego gradientu
przezzastawkowego oraz istotne zwigkszenie pola
powierzchni zastawki. Dzieki nowemu podejsciu do
interwencyjnego leczenia wady zastawki aortalnej
badacze liczg na mniejszy odsetek wystepowania
nawrotow stenozy czesto obserwowanych po BAV.
Potencjalnymi wskazaniami do zastosowania tej
metody sg zarowno zabiegi u pacjentéw niekwa-
lifikujgcych sie do leczenia operacyjnego, zabiegi
pomostowe przed wymiang zastawki, jak i hamo-
wanie progresji wady zastawkowej na wczesnym
etapie. Pierwsze zabiegi z wykorzystaniem wyzej
opisanej metody zostaty przeprowadzone przez
profesoréw Bartusia oraz Kapelaka w Krakowskim
Szpitalu Specjalistycznym im. Jana Pawta Il.

https://journals.viamedica.pl/kardiologia inwazyjna
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Innowacje w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego

Denerwacja tetnic nerkowych przy uzyciu ablacji
ultradzwiekowej — wyniki badania
RADIANCE-HTN SOLO [6, 7]

Ogtoszono wyniki miedzynarodowego, pojedyn-
czo zaslepionego badania RADIANCE-HTN SOLO,
sprawdzajgcego bezpieczenstwo denerwaciji tetnic
nerkowych przy uzyciu ablacji ultradzwigekami oraz
jej efekty u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowa-
nym nadci$nieniem tetniczym. Do badania wigczono
pacjentéw z nadcisnieniem skurczowo-rozkurczo-
wym w wieku 18-75 lat, ktérych wartosci ci$nienia
w pomiarach ambulatoryjnych (ABPM, ambulatory
blood pressure monitoring) miescity sie w granicach
> 135/85 oraz < 170/105 mm Hg po 4-tygodnio-
wym odstawieniu lekéw hipotensyjnych (pacjen-
ci uprzednio leczeni maksymalnie dwoma lekami
przeciwnadcisnieniowymi) oraz mieli odpowiednia
anatomig tetnic nerkowych. Pacjenci zostali zrando-
mizowani (1:1) do grupy denerwac;ji lub procedury
pozorowanej obejmujacej tylko angiografie nerko-
wa. Pierwszorzedowym punktem kohcowym oceny
skutecznosci byta zmiana skurczowego ci$nienia
krwi w ciggu dnia, po dwdch miesigcach. Pacjen-
ci mieli pozosta¢ bez lekéw hipotensyjnych przez
czas obserwacji, chyba ze przekroczono okreslone
kryteria cisnienia krwi. Analizowanymi zdarzeniami
niepozadanymi byty $mieré, niewydolnos$é nerek,
zator z uszkodzeniem narzadu, powazne powikfania
naczyniowe wymagajace interwencji lub przyjecie
do szpitala z powodu kryzy ci$nieniowej w ciggu 30
dni oraz nowe zwezenie tetnic nerkowych w ciggu
6 miesiecy. Przeanalizowano dane 803 pacjentow,
z czego randomizacji poddano 146 oséb: 74 do grupy
badaneji 72 do grupy kontrolnej. Denerwacje prze-
prowadzono przy uzyciu systemu Paradise (ReCor
Medical, Palo Alto, CA, USA). System ten sktada sig
z cewnika umieszczanego w tetnicy nerkowej, ktéry
przy uzyciu odpowiedniej energii, przerywa fgcznos¢
z nerwami nerkowymi, oraz balonu z zimng woda.
Sciana tetnicy chroniona jest przed urazem, dzieki
krgzacej w balonie wodzie, schtadzajacej endotelium.
W obu gtéwnych tetnicach nerkowych wykonywane
sg po 2-3 ablacje trwajgce 7 sekund. Podczas badania
$redni czas procedury ablacji wynosit mniej niz minu-
te. Denerwacja przy uzyciu ultradzwiekow wykazata
pozytywny profil bezpieczenstwa. Nie odnotowano
zadnych powaznych zdarzen niepozadanych. W wy-
nikach analizy zmniejszenie skurczowego ci$nienia
krwi w ciggu dnia byto wieksze w grupie denerwacji
(-8,5 mm Hg, SD 9,3) niz w przypadku pozorowanej
procedury (-2,2 mm Hg, SD 10,0); réznica pomie-
dzy grupami: -6,3 mm Hg, 95% CI: 9,4 do -3,1
(p = 0,0001). 66% pacjentéw poddanych denerwacji
uzyskato redukcje cisnienia skurczowego o 5 mm
Hg lub wiecej w dziennych pomiarach ABPM,

w poréwnaniu do 33% pacjentéw w grupie kontrolnej
(p < 0,001). Jest to znaczgce badanie, zwtaszcza
dla pacjentéw preferujgcych niezazywanie lekdw.

Innowacje w elektrofizjologii

Matoinwazyjny podskorny ICD — ISSD
(NewPace) [8, 9]

ISSD (implantable subcutaneous string defibrillator)
jest innowacyjnym, przypominajgcym strune, pierw-
szym tadowanym wszczepialnym kardiowerterem
defibrylatorem serca (ICD, implantable cardioverter
defibrillator) (1 raz/rok), z bezpieczng komunikacjg
bluetooth dla fatwego monitorowania (aplikacja
w smartfonie) i bez ryzyka interakcji z innymi im-
plantowanymi urzgdzeniami. Urzgdzenie sktada sie
z cewki mostkowej (10 cm X 5 mm), cewki bocznej
(10 cm x 3 mm) oraz ,aktywnego segmentu” (4 cm
X 15 mm). Nie ma puszki, zostato zaprojektowane
tak, aby mozna byto je umiesci¢ bez kieszonki chi-
rurgicznej oraz bez umieszczania elektrod w sercu
(wystarczg tylko trzy mate naciecia, aby umiesci¢
strune wzdtuz mostka i zeber), przez co jest mnigj
inwazyjne dla pacjenta, zapewnia optymalng implan-
tacje w czasie do 20 minut bez uzycia fluoroskopii
i umozliwia wypis tego samego dnia. Zwieksza
rowniez komfort pacjenta i zapewnia estetyczny
wyglad. Wedtug badan klinicznych czujniki multimo-
dalne zapewniajg szybkie wykrycie migotania komor.
W defibrylacji cewka boczna i aktywny segment
stanowig jeden biegun, a cewka mostkowa drugi. Do
wstepnego badania wtgczono 22 pacjentéw w wieku
69,5 = 8,9 lat, 82% stanowili mezczyzni, BMI (body
mass index; wskaznik masy ciatfa) 26,9 + 3,56 kg/m?,
LVEF (/eft ventricular ejection fraction, frakcja wy-
rzutowa lewej komory) 28,9 + 8,2%; 18% pacjen-
téw miato kardiomiopatie nieniedokrwienng, 14%
pacjentow byto po uprzedniej operacji serca, w 91%
przypadkéw ICD zostato wszczepione w zwigzku
z profilaktyka pierwotng. W celu indukcji migotania
komor i defibrylacji zastosowano szybkg stymulacje
komér. Préby defibrylacji rozpoczety sie od 50 J.
Jezeli 50 J byto skuteczne, po okresie spoczynku
powtarzano indukcje migotania komoér, po ktérej
nastgpit wystrzat 70 J i 30 J (pdzniej ewentualnie
20 J w zaleznosci od wczes$niejszej skutecznosci).
Punktem koncowym byta warto$é czasu defibrylacji
(DFT, defibrillation threshold). Wstepne wyniki wska-
zujg srednig warto$é DFT 26 J = 11 J. U siedmiorga
pacjentéw wystarczyta energia 20 J, u czworga
potrzebne byto 30 J, u siedmiorga 50 J. pacjentow
zostato wytgczonych z analizy wynikéw w zwigzku
z przemieszczeniem przewodow. Autorzy uwazaja, ze
przy wystrzale 58 J statystycznie defibrylacja bedzie
mozliwa w > 99,87% przypadkéw. Wszyscy pacjenci
zostali wypisani bez komplikacji. W kolejnym badaniu
oceniajgcym czutos¢ wzieto udziat 203 pacjentéw
w 259 sesjach. Czuto$é osiggneta poziom 100%,



specyficznos$¢ 97,6%. Nieprawidtowe wystrzaty
zdarzyty sie w 1,18% przypadkow. Urzadzenie ISSD
ma wystarczaé¢ na minimum 10 lat.
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