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STRESZCZENIE

W sierpniowym wydaniu ,Innowacji w kardiologii inwazyjnej”
prezentujemy wyniki badania XTOSI, w ktérym pacjentéw
z chorobami tetnic obwodowych leczono z wykorzystaniem
balonéw uwalniajacych lek. W zakresie niewydolnos$ci serca
przedstawiamy system preCARDIA wykorzystywany do leczenia
zdekompensowanej niewydolno$ci serca oraz dwa urzadzenia
do leczenia przewlekiej niewydolno$ci serca: Barostim Neo
oraz AccuCinch. W temacie interwencji zastawkowych oraz
wiencowych prezentujemy wyniki leczenia pacjentéw z cigzka
stenozg aortalng zakwalifikowanych jako pacjentéw niskiego
ryzyka za pomocg TAVI oraz wyniki badania, w ktérym pacjen-
téw po przezskérnej interwencji wypisywano tego samego
dnia do domu.

Stowa kluczowe: choroba tetnic obwodowych, balony
uwalniajace leki, niewydolno$¢ serca, stenoza aortalna,
przezskdrna rewaskularyzacja wiencowa
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ABSTRACT

In August issue of Innovations we hereby present results of
XTOSI trial in which patients with peripheral artery disease
were treated with drug eluting balloon. In heart failure we
describe preCARDIA system for treatment acute heart failure
and two new modalities that might be use in chronic heart
failure: Barostim Neo and AccuCinch. In the topic of valvular
and coronary interventions we introduce result of the study in
which low risk patients with aortic stenosis underwent TAVI
procedure and outcomes of same day discharge in patients
after percutaneous coronary intervention (PCI).

Key words: peripheral artery disease, drug eluting
balloons, heart failure, aortic stenosis, percutaneous coronary
interventions
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Interwencje obwodowe

Balon powlekany sirolimusem w leczeniu chordb
tetnic obwodowych [1, 2]

Najczesciej uzywanym antyproliferacyjnym czynni-
kiem w balonach pokrytych lekiem (DCB, drug-coated
balloon) jest paklitaksel, mimo ze ma waskie okno
terapeutyczne w poréwnaniu z sirolimusem. Firma
Concept Medical Inc. otrzymata od amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekow tytut przetomowego
urzadzenia za cewnik z balonem powlekanym siro-
limusem MagicTouch PTA uzyty do leczenia cho-
roby tetnic obwodowych zwtaszcza zmian ponizej
kolana (BTK, below-the-knee). Uzycie sirolimusu
byto mozliwe dzieki specjalnemu systemowi do-
starczania — technologii nanolute, ktéra polega na
zamknieciu leku w kapsufce stworzonej z biozgod-
nego nanonos$nika, ktéry w tym przypadku stanowig
fosfolipidy. Trwajgce badanie kliniczne (XTOSI) jest
pilotazowe i dotyczy bezpieczehstwa i skutecznosci
balonéw MagicTouch PTA w leczeniu zaréwno zmian



udowo-podkolanowych, jak i tych ponizej kolana.
Wiekszo$¢ wtaczonych pacjentdw miata powazne
choroby wspodtistniejgce (cukrzyce typu 2 i schytkowg
niewydolno$¢ nerek), a wskazaniem do angioplastyki
byto krytyczne niedokrwienie konczyn (ponad 90%
pacjentéw miafo wynik 5 lub 6 w skali Rutherforda).
Osiemdziesiagt procent pacjentéw nie miato zadne-
go droznego naczynia ponizej tetnic kolanowych
przed angioplastyka. Sukces techniczny urzagdzenia
osiggnieto w 100%. Brak $miertelnosci zwigzanej
z urzgdzeniem i procedurg wynosit 100%. Wskaznik
odratowania konczyny po 30 dniach wynosit 97%. Po
6 miesigcach brak potrzeby rewaskularyzacji zmian
docelowych wyniést 91%, a pierwotna droznosé
oceniona za pomocg ultrasonografii dupleksowej
— 82%. Po zastosowaniu balonu MagicTouch PTA
nie obserwowano dystalnej embolizacji ani ,zjawiska
wolnego przeptywu”.

Innowacje w niewydolnosci serca

PreCARDIA jako leczenie ostrej
zdekompensowanej niewydolnosci serca [3, 4]

Ostra dekompensacja niewydolnosci serca jest jedng
z najczestszych przyczyn hospitalizacji pacjentéw
powyzej 65 roku zycia. Smiertelnosé zwigzana z ho-
spitalizacjg siega nawet 30%. Na pewnym etapie
dostepne leczenie jest dla tych pacjentéw tylko
dziataniem paliatywnym, ktére tagodzi objawy na
coraz krotszy czas. W zwigzku z potrzebg nowych
terapii, tak aby wydtuzyé czas pomiedzy kolejnymi
hospitalizacjami i poméc tym pacjentom, dla ktérych
dostepne leczenie jest niewystarczajgce powstata
preCARDIA. To technologia ztozona z cewnika balo-
nowego i pompy kontrolujgcej, ktérych zadaniem jest
przerywana okluzja zyty gtéwnej gérnej. Ograniczajgc
zylny naptyw krwi do serca preCARDIA na popra-
wia¢ wydolno$¢ hemodynamiczng. PreCARDIA jest
obecnie na etapie badania wczesnejfazy VENUS-HF
w ktérym zostanie to przetestowane u pacjentow ze
znaczng zastoinowg dekompensacjg niewydolnosci
serca, z nieadekwatng diurezg. Ma ono okresli¢
wykonalnosé techniczng i bezpieczenstwo. Zaplano-
wano wigczenie do badania 10 pacjentéw w wieku
od 18. do 85. roku zycia, spetniajacych kryteria:
NYHA IlI/IV, nieadekwatna diureza oraz znaczne
obrzeki obwodowe. Kryteriami wytgczenia sg ostry
zespot wiencowy, ciezka niedomykalnos¢ mitralna
lub aortalna oraz zaawansowana choroba naczyn
obwodowych. Pierwsze wyniki powinny pojawié
sie w marcu 2020 roku.

Barostim Neo — nowe leczenie w niewydolnosci
serca z obnizong frakcjg wyrzutowg [5]

Dla pacjentow z niewydolnos$cig serca z obnizong
frakcjg wyrzutowag, dla ktérych dotychczasowa te-
rapia jest niewystarczajaca i nie spetniajg oni kry-

teriow kwalifikacji do terapii resynchronizujgce;j
(CRT, cardiac resynchronization therapy), powstato
urzadzenie Barostim neo, ktére stuzy aktywacji od-
ruchu z baroreceptoréw, a tym samym zmniejszeniu
objawéw niewydolnosci serca. System sktada sie
z podskérnie wszczepionego generatora impulséw
potgczonego z 2-milimetrowa elektrodg umieszczong
na zatoce szyjnej, ktéry stymuluje baroreceptory,
tworzgc sygnat ttumigcy aktywnosé wspotczulng,
a zwiekszajgcy aktywnos$é przywspotczulng. Im-
pulsy stymulacji sg wysytane elektrycznie okoto
40 razy czesciej niz z rozrusznika serca. W maju tego
roku na sesji Heart Rhythm Society przedstawiono
wyniki pacjentow, ktorzy przeszli terapie aktywaciji
baroreceptoréw. Wszyscy pacjenci zgtosili poprawe
dotyczacg jakosci zycia i wydolnosci fizycznej. Ob-
serwowano spadek NT-proBNP ponizej 1600 pg/ml.
U 94% pacjentdw nie wystgpity zadne neurologiczne
i sercowo-naczyniowe dziatania niepozgdane przez
6 miesiecy, przekraczajgc docelowy poziom skutecz-
nosci wynoszacy 85%. Po zatwierdzeniu przez Food
and Drug Administration, przeprowadzone bedzie
badanie oceniajgce wptyw zastosowania urzadzenia
do stymulacji odruchu z baroreceptoréw na przezycie
i koniecznos$¢ hospitalizacji. Aktualnie wymieniane
potencjalne powikfania zwigzane z implantacjg urza-
dzenia to infekcja, koniecznos$¢ reoperacji, niskie
cisnienie tetnicze, ktére moze powodowacé zawroty
gfowy, omdlenia, upadki. Dodatkowo opisywane
sg mozliwos$é uszkodzenia nerwu lub tetnicy, kom-
plikacje chirurgiczne i anestezjologiczne, reakcja
alergiczna, zaostrzenie niewydolnosci serca, udar
i Smierd.

AccuCinch — kolejna metoda inwazyjnego
leczenia pacjentow z niewydolnoscig
lewokomorowg [6]

Firma Ancora Heart, Inc. ogtosita wigczenie pierw-
szego pacjenta do badania CorCinch EU, w ktérym
pacjentom z niewydolno$cig serca z obnizong frakcja
lewej komory implantowano urzgdzenie o nazwie
AccuCinch. Urzadzenie to implantowane przez do-
step naczyniowy do wnetrza lewej komory ponizej
zastawki mitralnej zbudowane jest z przewodu tgcza-
cego naprzemiennie wbudowane kotwiczki i spacery.
Nastepnie, w odpowiedniej pozycji poszczegdlne
elementy urzadzenia zblizajg sie do siebie dzigki
czemu wymiar komory ulega zmniejszeniu.

Zadaniem opisanego wyzej urzadzenia poza zmniej-
szeniem wymiaru oraz objetosci lewej komory jest
takze wzmacnianie sity skurczu migsnia lewej ko-
mory. Istotnymi zaletami urzgdzenia jest matoinwa-
zyjna implantacja, nienaruszanie aparatu zastawki
mitralnej. Co wiecej wykorzystanie tego urzgdzenia
nie blokuje dostepu do innych urzgdzen do wspo-
magania lewej komory. Do badania zaplanowano
wtaczenie 132 pacjentdw na terenie Europy.

https://journals.viamedica.pl/kardiologia inwazyjna
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Innowacje w wadach zastawkowych

Leczenie stenozy aortalnej przezskornie
u pacjentow matego ryzyka [7]

System do przezskérnej wymiany zastawki aortalnej
Medtronic Evolut byt do tej pory stosowany tylko do
leczenia objawowych pacjentéw wysokiego ryzyka
chirurgicznego ze stenozg aortalng. Od 16 sierpnia
2019 roku Medtronic otrzymat zgode na poszerzenie
wskazan do leczenia réwniez pacjentéw o matym
ryzyku zabiegu chirurgicznego, a co za tym idzie
mtodszych i bardziej aktywnych. Pozwolenie byto
oparte na danych klinicznych z randomizowanego
prospektywnego badania Evolut Low Risk Trial, ktore
oceniato trzecig generacje zastawek (CoreValve™,
Evolut™ R, Evolut™ PRO) uzytych u ponad 1400
pacjentéw. Wyniki pokazaty, ze przezskérna wymiana
zastawki aortalnej (TAVR, transaortic valve replace-
ment) ma bardzo dobry profil bezpieczenstwa i sta-
nowi efektywng opcje leczenia pacjentéw matego
ryzyka z krotszg hospitalizacjg i lepszym wynikiem
jakosci zycia w poréwnaniu z chirurgiczng wymiang
(SAVR, surgical aortic valve replacement). Dodat-
kowo obserwowano znaczgco mniejszy odsetek
wystgpienia punktu koncowego ztozonego ze zgonu
z kazdej przyczyny lub udaru doprowadzajagcego
do niepetnosprawnosci w przypadku grupy TAVR
w trwajacej 30 dni obserwacji. System Evolut wyka-
zat wyzszg wydajno$é hemodynamiczng (przeptyw
krwi) przy znacznie nizszych $rednich gradientach
przez zastawke aortalng i wiekszym efektywnym
polu otwarcia w poréwnaniu z leczeniem operacyj-
nym. Sg to szczegdlnie wazne czynniki dla bardziej
aktywnych pacjentow. Konieczno$¢é wszczepienia
stymulatora oraz wystgpienia resztkowej niedomy-
kalnosci zastawki aortalnej byta wyzsza w grupie
TAVR. Poszerzone wskazania umozliwig wiekszg
swobode wyboru procedury wymiany zastawki
aortalnej w oparciu o cele zdrowotne, jako$¢ zycia pa-
cjenta, ktore moga rézni¢ sie w zaleznosci od wieku,
kruchosci i przewidywanej codziennej aktywnosci.

Innowacje w interwencjach wiencowych

Wypis tego samego dnia po przezskdrnej
interwencji wiencowej [8]

W Wielkiej Brytanii przeprowadzono badanie ocenia-
jace wyniki pacjentéw ze stabilng chorobg wienco-
wa wypisanych tego samego dnia do domu (SDD,
same-day discharge) w poréwnaniu z pacjentami

pozostajgcymi w szpitalu do kolejnego dnia. Z reje-
stru interwencji sercowo-naczyniowych pozyskano
dane 169 623 pacjentéw poddawanych planowej
rewaskularyzacji w latach 2007-2014. Wskaznik SDD
wzrést z 23,5% w 2007 roku do 57,2% w 2014 roku.
Najwieksze niezalezne powigzanie z wypisem tego
samego dnia zaobserwowano w zwigzku z zastoso-
waniem dostepu promieniowego (OR [odds ratio]
1,69; 95% ClI [confidence interval]: 1.65-1.74; p <
0,001). Zaobserwowana 30-dniowa $miertelnos$¢ nie
roznita sie miedzy grupg SDD a pacjentami pozosta-
jacymi w szpitalu (OR 1,15; 95% CI: 0,294-4,475;
p = 0,884). Wypis tego samego dnia do domu stat
sie dominujgcym modelem opieki wéréd planowych
przypadkow przezskdrnej interwencji wiencowe;j
w Wielkiej Brytanii u coraz bardziej ztozonych pa-
cjentow. Zmiany w kierunku praktyki SDD majag
wazne implikacje ekonomiczne dla systemow opieki
zdrowotnej na catym Swiecie.
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