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STRESZCZENIE

W grudniowym wydaniu Innowacji przedstawiamy system
Heartflow stuzacy do planowania zabiegu rewaskularyzaciji
wiencowej. W temacie niewydolno$ci serca prezentujemy
system Cordella, ktdry moze ograniczy¢ ponowne hospitali-
zacje pacjentdw zwigzane z dekompensacjg przewlekiej nie-
wydolno$ci serca. Przyblizamy réwniez system Aortix, ktory
otrzymat nagrode ,Breakthrough Device”. System ten ma na
celu ograniczy¢ wystepowanie zespotu sercowo-nerkowego
u pacjentéw z niewydolno$cig serca cierpigcych jednoczesnie
na przewlekig chorobe nerek. W zakresie miazdzycy tetnic
obwodowych przedstawiamy pierwsze doswiadczenia z wy-
korzystaniem stentéw bioresorbowalnych w leczeniu zwezen
tetnic konczyn dolnych oraz cewniki balonowe uwalniajace lek
antymitotyczny — Stellarex.

Stowa kluczowe: choroba wiencowa, ostra niewydolno$¢
serca, zesp6t sercowo-nerkowy, przewlekta choroba nerek,
miazdzyca tetnic konczyn dolnych
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ABSTRACT

In December’s innovations we introduce Heartflow system
used for planning coronary interventions. In Innovations for
heart failure, we present the Cordella system that can reduce
rehospitalization of patients associated with decompensation
of chronic heart failure. We are also writing about the Aortix
system, which received a Breakthrough Device award. This
system aims to reduce the occurrence of cardiac-renal syndrome
in patients with heart failure suffering from chronic kidney dis-
ease. In term of peripheral artery disease we describe trials in
which bioresorbable stents were used for treatment of critical
limb ischemia and new drug eluting balloon Stellarex dedicated
also for treatment of limb ischemia.

Key words: coronary artery disease; acute heart failure,
cardiac-renal syndrome; chronic kidney disease; peripheral
artery disease
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Innowacje w interwencjach wiencowych

Nowatorski system do planowania
rewaskularyzacji wienicowej [1]

Heartflow Inc. wprowadza na rynek Heartflow Plan-
ner — nieinwazyjne urzadzenie do planowania re-
waskularyzacji u pacjentéw z chorobg wiencowa.
System ten umozliwia opracowanie wirtualnego
modelu interwencji wiencowej w czasie rzeczy-
wistym. Dzieki tej technologii heart team bedzie
mogt podjaé decyzje terapeutyczne na podstawie
roznych proponowanych przez nich scenariuszy za-
biegu. Technologia wykorzystuje oprogramowanie,
ktére na podstawie wykonanego badania angio-CT
(computed tomography angiography) naczynh wien-
cowych opracowuje trojwymiarowy model tetnic
wiencowych. Rozszerzenie obejmuje takze pomiar
rezerwy wiencowej dzieki wykorzystaniu FFR-CT
(fractional flow reserve-computed tomography).
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Pierwsze przypadki rewaskularyzacji wiencowej
zwykorzystaniem przedstawionego systemu zostaty
przedstawione na tegorocznym kongresie TCT.

Innowacje w leczeniu niewydolnosci
serca

System Cordella — domowe zapobieganie
dekompensacji niewydolnosci serca [2]

W listopadzie firma Endotronix przedstawita pozy-
tywne dane dotyczgce pierwszego uzycia systemu
czujnikéw cisnienia w tetnicy ptucnej (PA, pulmonary
artery) — Systemu Cordella. Zostat on zaprojekto-
wany, aby pomoc pacjentom cierpigcym na prze-
wlektg niewydolnos$é serca czu¢ sie lepiej i unikngé
kolejnej hospitalizacji, dzieki wczesnemu wykrywa-
niu zaczynajgcej sie dekompensacji, usprawnione;j
opiece i zdalnemu zwiekszaniu dawki lekéw. Sensor
cisnienia w tetnicy ptucnej sktada sie czujnika oraz
samonastawnych kotwic. Na czujniku znajdujg sie 3
markery widoczne pod promieniami rtg. Implantacja
nastepuje poprzez standardowy dostep dozylny.
Nastepnie wykonuje sie angiografie prawej tetnicy
pfucnej i umieszcza tam sensor. Pacjent posiada
specjalny czytnik, ktéry przyktada po prawej stro-
nie klatki piersiowej. W tym czasie odczytywane sg
wartosci skurczowego, rozkurczowego i $redniego
cisnienia w tetnicy pfucnej. Nastepnie za pomocg
specjalnej platformy mozliwy jest zdalny kontakt
z lekarzem, ktéry w zaleznosci od pomiaru moze
podejmowacé decyzje o zmianach w terapii. Dzie-
wieédziesieciodniowe wyniki pierwszego badania
u ludzi potwierdzajg bezpieczenstwo urzgdzenia
(brak komplikacji) i doktadno$¢ pomiarow cisnienia
w prawej tetnicy ptucnej za pomoca wszczepionego
czujnika (w odniesieniu do cewnika dotetniczego).
W badaniu wzieto udziat 15 pacjentow z Belgii i Ir-
landii. Wiekszos$¢é pacjentow dostosowata sie do
zalecenia codziennych pomiaréw parametréw zy-
ciowych i cisnienia PA w trakcie badania (> 98%).
To pilotazowe badanie jest podstawa do badania IDE
PROACTIVE-HF, ktére rozpoczeto sie w tym roku.
System Cordella moze zmniejszy¢ w przysztosci
lizcbe hospitalizacji pacjentéow z niewydolnoscig
serca, a takze poprawic¢ ich rokowanie.

System Aortix — innowacje w leczeniu pacjentow
z niewydolnoscig serca i przewlekfa chorobg
nerek [3, 4]

Zaburzenie czynnos$ci nerek jest obecne w 64%
pacjentéw przyjmowanych z ostrg niewydolnoscig
serca. Ci pacjenci stanowig populacje szczegdlnie
wysokiego ryzyka, poniewaz czesto nie reagujg na
dostepng terapie medyczng i majg stabe wyniki.
Przetomowe odznaczenie zostato przyznane przez
Food and Drug Administration systemowi Aortix
(Procyrion, TX). Jest to przezskérne mechaniczne

urzadzenie wspomagajgce krgzenie przeznaczone
do leczenia pacjentéw z niewydolno$cig serca oraz
chorobg nerek, dla ktérych leczenie farmakologicz-
ne jest niewystarczajgce. Ma ono na celu ograni-
czy¢ wystepowanie zespotu sercowo-nerkowego.
Urzadzenie jest umieszczane w aorcie zstepujgcej
przez dostep udowy w celu zmniejszenia obcigze-
nia nastepczego serca, co powoduje zwigkszenie
pojemnos$ci minutowej serca i zmniejszenie pracy
serca. Zapewnia rowniez zwiekszony przyptyw krwi
do nerek przez co powoduje zwiekszenie wydala-
nia moczu i zmniejszenie przecigzenia ptynowego.
Urzadzenie umieszcza sie za pomoca minimalnie
inwazyjnej procedury opartej na cewniku, ktéra
zajmuje mniej niz 10 minut. Korzystne dziatanie
wykazano zaréwno w badaniach na zwierzetach
i pierwszym badaniu przeprowadzanym u ludziach.
Szesciu pacjentéw z niewydolnos$cia serca (EF [gjec-
tion fraction] 20-35%), wielonaczyniowg chorobg
wiencowaq i zaburzeniami czynnosci nerek (zakres
eGFR [estimated glomerular filtration rate] 26-67
ml/min) z odpowiednig anatomig (tetnica biodrowa
=6 mm, aorta = 35 mm) otrzymato wsparcie Aortix
podczas PCl (percutaneous coronary intervention).
Dostawa Aortix (18 Fr) zajeta 4-9 minut. Urzadze-
nie zostato pomysinie umieszczone u wszystkich
pacjentéw. Nie wystapity awarie urzgdzen i PCl za-
konczyto sie powodzeniem u wszystkich pacjentow.
Usunieto Aortix i uzyskano hemostaze za pomoca
urzadzenia do zamykania naczyn Perclose ProGlide
(Abbott) i ucisku recznego. Zaden z pacjentéw nie
doswiadczyt zdarzenh niepozadanych. Nie wystgpita
istotna klinicznie hemoliza. Nie zaobserwowano
powikfan zwigzanych z dostepem naczyniowym.
Podczas wsparcia $rednie tempo wydalania moczu
wzrosto 10-krotnie (zakres 2,5-25 Xx). Szacowa-
ny GFR poprawit sie przy wypisie w poréwnaniu
z wartoscig wyjsciowg ($redni wzrost 6,95 = 8,09
ml/min). Poprawa eGFR sugeruje potencjalny efekt
ochronny nerek, a co za tym idzie korzy$¢ réwniez
w ograniczeniu zespotu sercowo-nerkowego.

Innowacje w interwencjach obwodowych

Stenty bioresorbowalne w leczeniu zwezen
w tetnicach konczyn dolnych [5]

Technologia stentéw bioresorbowalnych (BVS, bio-
resorbable vascular scaffold), ktéra na ten moment
zostata wycofana z leczenia obejmujgcego zwezenia
w naczyniach wieficowych, by¢ moze niesie nadzieje
dla pacjentéw z krytycznymi zwezeniami w tetni-
cach konczyn dolnych. Podczas konferencji TCT
przytoczono wyniki dwoch nierandomizowanych
badan (ABSORB BTK oraz DISAPEAR), w ktérych
do leczenia zwezen w naczyniach obwodowych
wykorzystano stenty bioresorbowalne uwalniajgce
ewerolimus. W badaniu ABSORB BTK u 48 pacjentéw
wykonano zabiegi z wykorzystaniem BVS. Droznos$¢



naczynia w obserwacji dtugoterminowej uzyskano
u 72,9% pacjentéw, 90,7 % stentowanych zmian nie
wymagato kolejnych zabiegéw rewaskularyzacji ze
wskazan klinicznych (clinically driven TLR). W trak-
cie obserwacji nie odnotowano zakrzepic péznych
oraz bardzo pdéznych. U 90% pacjentéw uzyskano
petne wygojenie sie tkanek oraz brak koniecznosci
amputacji konczyn. Z kolei w badaniu DISAPEAR pro-
wadzonym w populacji azjatyckiej (n = 41) droznosé
naczynia w obserwacji rocznej obserwowano u 86%
pacjentéw, a brak koniecznosci kolejnych zabiegow
w zakresie stentowanej zmiany —u 93% pacjentéw.
U okoto 80% pacjentdéw uzyskano petne zagojenie
sie tkanek. Technologia ta pomimo rozczarowujacych
wynikéw w leczeniu zwezen w naczyniach wienco-
wych bedzie by¢é moze stanowic istotng alternatywe
dla pacjentéw z miazdzyca tetnic konczyn dolnych.

Nowe cewniki balonowe uwalniajgce leki
w leczeniu zwezen tetnic koriczyn dolnych [6]

Firma Royal Philips zaprezentowata dwa nowe cew-
niki balonowe Stellarex o dtugosci 150 mm oraz
200 mm wykorzystywane do leczenia zwezen w obre-
bie tetnic konczyn dolnych. Balony te pokryte lekiem
antymitotycznym paklitakselem przeznaczone sg
do leczenia zwezen w zakresie tetnic biodrowych,
udowych powierzchownych oraz podkolanowych
zaréwno w zakresie zmian de nowo jak i w zakresie
zmian restenotycznych. Dzieki wykorzystaniu po-
wtoki z glikolu polietylenowego wraz z zanurzonymi

w niej amorficznymi oraz krystalicznymi czgstecz-
kami paklitakselu mozliwy jest efektywny transfer
oraz deponowanie lekow w tkankach. Balony te sg
szczegolnie preferowane u pacjentéw z wysokim
ryzykiem restenozy. Dotychczas przeprowadzone
badania wskazujg na podobne wyniki leczenia wyzej
opisanymi balonami w poréwnaniu do angioplastyki
z wykorzystaniem stentéw.
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