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STRESZCZENIE

W nowym wydaniu innowacji w kardiologii inwazyjnej prezen-
tujemy stent bioaktywny OPTIMAX oraz stent bioadaptowalny
DynamX. Réwniez w zakresie interwencji wiencowej przed-
stawiamy zastosowanie systemu PiCSO w leczeniu zawatu
STEMI $ciany przedniej. Przyblizamy réwniez zatozenia badania
REFORM, w ktérym pacjenci z nawrotem zwezenia w tetni-
cy wiencowej bedg leczeni balonami pokrytymi biolimusem.
W innowacjach w interwencjach zastawkowych przedsta-
wiamy zastawke aortalng Hydra do przezskérnej wymiany.
W leczeniu niewydolno$ci serca prezentujemy przedkliniczne
wyniki podawania mezenchymalnych komérek macierzystych
zreceptorem neurokininy 1 (NK1R + MSC) oraz plan ich uzycia
w leczeniu COVID-19.

Stowa kluczowe: stenty bioaktywne, stenty bioadaptowalne,
zamykanie zatoki wiencowej, stenoza aortalna, komérki
macierzyste
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ABSTRACT

In the new issue of “Innovations in invasive cardiology,” we
present a bioactive stent OPTIMAX and a bioadaptive DynamX
stent. In the “coronary interventions” section, we introduce
a PiCSO system dedicated to treating anterior STEMI. Moreover,
we describe “REFORM trial,” in which patients with coronary
restenosis are treated with biolimus coated balloons. In inno-
vations concerning valve interventions, we present the Hydra
Aortic Valve for transcatheter implantation. In the section ded-
icated to diagnosis and treatment of heart failure, we present
the preclinical results of the administration of mesenchymal
stem cells with the neurokinin 1 receptor (NK1R + MSC) and
a plan for their use in the treatment of COVID-19.

Key words: aortic stenosis, stem cells, bioactive stents,
bioadaptive stents, coronary sinus occlusion
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Innowacje w interwencjach wiehcowych

Obiecujgce wyniki bioaktywnych stentow
pokrytych tlenkiem azotu w leczeniu ostrych
zespotow wiencowych [1]

OPTIMAX™ to nowatorski bioaktywny stent pokryty
tlenkiem azotu (TiNO), ktérego bezpieczenstwo oraz
skuteczno$é w leczeniu ostrych zespotéw wien-
cowych zostaty ocenione w badaniu TIDES-ACS
wzgledem stentu uwalniajgcego lek SYNERGY ™
(EES). Badanie przeprowadzono w grupie 1491 pa-
cjentow rekrutowanych (2:1) na korzy$¢é stentow
OPTIMAX. W obserwacji 18-miesiecznej ztozony
punkt koncowy, na ktory sktadaty sie zgon z przyczyn
kardiologicznych, wystgpienie ponownego zawatu
oraz duze krwawienie, wystgpit u 3,7% pacjen-
téw leczonych stentem OPTIMAX™ versus 7,8%
w grupie leczonej stentem SYNERGY (p = 0,001).
Zgon z przyczyn kardiologicznych (0,6% v. 2,6%,
p = 0,002) oraz zawat niezakonczony zgonem
(2,2% v. 5,0%, p < 0,001) wystepowaty rzadziej
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u pacjentéw leczonych stentem TiNO w poréw-
naniu z SYNERGY™. W grupie leczonych stentami
OPTIMAX obserwowano réwniez mniejszg aczkol-
wiek nieistotng statystycznie liczbe krwawien (1,4 %
V. 2,4%, p = 0,209). W ocenie angiograficznej w gru-
pie TiNO obserwowano istotnie statystycznie mniej-
szg ilos¢ pewnej lub prawdopodobnej zakrzepicy
w stencie (1,1% v. 3,0%, p = 0,012), natomiast
nie zaobserwowano réznic w liczbie ponownych
rewaskularyzacji w zakresie leczonej zmiany (5,8%
v. 4,4%, p = 0,274). We wczes$niej prezentowanej
12-miesigcznej obserwacji stenty OPTIMAX nie byty
gorsze w zakresie ztozonych punktéw koncowych.

Dynamx™ — stent bioadaptowalny z dobrymi
wynikami w obserwacji 12-miesiecznej [2]

Firma Elixir Medical zaprezentowata wyniki 12-mie-
siecznej obserwacji pacjentéw poddanych rewa-
skularyzacji wiencowej z wykorzystaniem stentéw
bioadaptowalnych DynamX. Sa to stenty uwalnia-
jace lek antymitotyczny zbudowane na platformie
kobaltowo-chromowej. Dzigki specyficznej budowie
przeset zapewniajg odpowiednie przyleganie przeset
do $ciany naczynia oraz adaptacyjng przebudowe
naczynia po ich implantacji. W obserwacji rocznej nie
obserwowano incydentdéw zakrzepicy w stencie ani
koniecznosci ponownej rewaskularyzacji w zakresie
leczonego naczynia. Rdwniez w zakresie parametrow
angiograficznych stent wykazywat dobre efekty pod
wzgledem sity radialnej oraz pdznej utraty Swiatta.
Technologia ta ma zapewni¢ dostosowanie sie stentu
do $wiatfa i $ciany naczynia wraz z postepem cho-
roby wiehcowej i przebudowy tetnicy.

Zamykanie zatoki wiericowej systemem PiCSO
w leczeniu chorych z zawatem Sciany przedniej [3]

PiCSO to system wykorzystywany do przezskérnego
zamykania zatoki wiencowej majacy na celu popra-
wienie przeptywu przez mikrokrgzenie wienicowe. Za-
wat STEMI $ciany przedniej to ostry zespét wiencowy
obarczony wysokim ryzykiem zgonu oraz rozwinigcia
niewydolnosci serca. W badaniach PiCSO in ACS
oraz OxAMI-PiCSO oceniono skuteczno$é¢ systemu
PiSCO w potaczeniu z zabiegiem PCl w leczeniu
zawatu STEMI éciany przedniej. Zaréwno w bada-
niu PiCSO in ACS, jak i OxAMI-PiCSO stwierdzono
redukcje obszaru zawatu u pacjentéw leczonych
dodatkowo za pomocg systemu PiCSO. Dodatkowo
w badaniu OxAMI-PiCSO stwierdzono poprawe
funkcji mikrokrazenia poprzez oceneg wskaznika opo-
ru mikronaczyniowego 24 i 48 godzin po zabiegu.
Obecnie na terenie Europy trwa rekrutacja do bada-
nia PiCSO-AMI-I, ktérego wyniki majg potwierdzi¢
korzysci ptyngce z zamykania zatoki wiencowej
u pacjentow z zawatem STEMI $ciany przedniej.

Balon uwalniajacy Biolimus w leczeniu nawrotu
zwezenia [4]

Firma Biosensors ogfosita wtaczenie pierwszego
pacjenta do badania REFORM, w ktérym oceniana
bedzie skuteczno$é balonéw BA9™DCB w leczeniu
nawrotu zwezenia. Wiekszo$¢ cewnikéw balonowych
pokrytych lekami, obecnych na rynku zawiera siro-
limus lub paclitaxel. BA9™DCB to balon lekowy po-
kryty Biolimusem dedykowany do leczenia nawrotu
zwezenia w tetnicy wiencowe;j. Biolimus ze wzgledu
na swojg wysoka lipofilno$é oraz retencje tkankowg
ma zapewnié dtuzsze przebywanie leku w $cianie na-
czynia przez co zwiekszy¢ ma sie skutecznosé terapii.
Badanie przeprowadzone zostanie w 34 osrodkach
na terenie Europy oraz Korei Potudniowe;j.

Innowacje w interwencjach
zastawkowych

System Hydra TAVR otrzymuje znak CE [5]

Firma Mumbai — SMT (Sahajanand Medical Tech-
nology Pvt Ltd), ogtosita, ze urzadzenie Hydra TAVR
wykorzystywane w leczeniu pacjentéw ze stenozg
aortalng otrzymato europejski znak CE. Hydra to
samorozprezalna, ponadpierscieniowa zastawka
aortalna z ptatkéw z osierdzia bydlecego, opar-
ta na nitinolowej siatce oraz repozycjonowalny
i system dostarczajgcy. Ta wyjatkowa wtasciwosé
urzadzenia pomaga w precyzyjnym umieszczeniu
zastawki i zapewnia ortotopowe zatozenie. Proteza
jest dostepna w trzech rozmiarach: Hydra22 dla
natywnego pierscienia 18-20 mm, Hydra26 dla
20-24 mm i Hydra30 dla pierscienia 24-27 mm.
Ponadpierscieniowa konstrukcja ptatkéw zastawki
zapewnia wigkszg powierzchnig zastawki aortalnej
w mniejszych pierscieniach oraz w procedurach
valve-in-valve. Dodatkowo siatka zawiera 3 spe-
cjalnie zaprojektowane elementy konstrukcyjne dla
lepszego zakotwiczenia i dopasowania do ksztattu
aorty. Wieksze 10-milimetrowe oczka w konstrukcji
zapewniajg lepszy dostep w razie potrzeby przysztych
interwencji. Urzadzenie mozna ponownie ztozy¢
i repozycjonowaé nawet po 85-90% roztozeniu,
eliminujgc znacznie komplikacje zwigzane z umiej-
scowieniem urzadzenia. System wprowadzajgcy o
srednicy 18F jest elastyczny, co umozliwia wpro-
wadzanie zastawki nawet przez tetnice obwodowe
o kretej anatomii. W badaniach obserwowano niski
odsetek przeciekdéw okotozastawkowych, a takze
niski odsetek koniecznosci implantacji stymulatora
serca. Dodatkowo dane kliniczne z badania Genesis
przeprowadzonego w Indiach potwierdzity zdolnos¢
systemu do eliminacji istotnej niedomykalnosci
zastawki aortalnej. W innym badaniu klinicznym
przeprowadzonym w Europie system wykazat sie
rowniez przekonujgcym profilem bezpieczenstwa
u 110 pacjentéw wigczonych do lutego 2020 roku
(NCT02434263).



Innowacje w leczeniu niewydolnosci
serca

CardiALLO™ — allogeniczne komodrki macierzyste
w terapii chorych z niewydolnoscig serca
— wyniki badan przedklinicznych [6]

BioCardia Inc ogtosita pozytywne wyniki zastosowa-
nia mezenchymalnych komérek macierzystych z re-
ceptorem neurokininy 1 (NK1R + MSC) w badaniach
przeprowadzanych na zwierzetach. Wczes$niej znane
byty pozytywne wynikifaz | i [l w zastosowaniu komo-
rek autologicznych w regeneracji migénia sercowego
(CardiAMP). Tym razem w badaniu na zwierzetach
uzyto komorki od innego dawcy. Terapia komoérkowa
CardiALLO zostata opracowywana w celu leczenia
pacjentéw z niewydolnoscia serca, ktorych komorki
nie kwalifikujg sie do autologicznej terapii komor-
kowej. U 26 zwierzat leczonych zaréwno niska, jak
i wysokg dawkg NK1R + MSC, pomiary echokardio-
graficzne frakcji wyrzutowej serca, frakcji skracania
i rzutu serca ulegty znaczacej poprawie, przy czym
wszystkie trzy pomiary byty statystycznie istotne
dla obu pozioméw dawkowania w poréwnaniu ze
zwierzetami kontrolnymi. Jako ze mezenchymalne
komorki macierzyste zmniejszajg stan zapalny i urazy
w modelach choréb ptuc, firma prowadzi badania
histologiczne serca i ptuc oraz planuje rozpoczecie
badania klinicznego z tymi samymi allogenicznymi
komaérkami macierzystymi podawanymi dozylnie
w celu leczenia zespotu ostrej niewydolnosci odde-
chowej wywotanego przez COVID-19. Specyficzne
MSC stosowane w allogenicznej terapii komorkowej
BioCardia sg namnazane z komérek wyselekcjono-
wanych na obecnosé receptora NK1, ktory wigze sie

z substancja P, neuropeptydem bedacym gtéwnym
mediatorem zapalenia w drogach oddechowych.
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