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Badanie PARTNER — pierwszy krok w kierunku
powszechnego zastosowania przeznaczyniowej
implantacji jako sposobu leczenia ciasnego
zwezenia zastawki aortalne;j?
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Opublikowane we wrzesniowym
numerze New England Journal of Me-
dicine (NEJM) wyniki wieloosrodkowe-
go, randomizowanego badania PART-
NER potwierdzaja w zasadzie to, co
wiedzielismy juz z opiséw przypadkéw
w rejestrach. A mianowicie, ze prze-
zcewnikowe wszczepienie sztucznej
zastawki aortalnej (TAVI) jest jedynym
dostepnym rozwigzaniem dla chorych
z ciasnym zwezeniem lewego ujscia tetniczego, ktorzy ze
wzgledu na bardzo wysokie ryzyko nie sg kwalifikowani do
klasycznej operacji [1-4]. Jednak przewaga badania PART-
NER nad dotychczas opublikowanymi wynikami rejestrow jest
bezsporna: badanie miafo charakter prospektywny, zaktada-
to randomizacje pacjentéw do leczenia konwencjonalnego
lub TAVI, wykluczenie z leczenia chirugicznego podejmo-
wano w ramach Heart Team, w komitecie wykonawczym za-
siadafo 3 kardiochirurgéw i 3 kardiologéw interwencyjnych,
kt6rzy na biezaco $ledzili postepy projektu badawczego, nie-
zalezny od badaczy zespét ekspertéw monitorowat dziatania
niepozadane, badanie miato wreszcie jednoznacznie ustalo-

ne pierwszo- i drugoplanowe punkty koricowe. Z naukowe-
go punktu widzenia znaczenie tego badania jest wiec przefo-
mowe, bardzo istotne dla koncepcji medycyny opartej na
dowodach naukowych. Ponadto w jednoznaczny sposéb
udowadniajace, ze farmakoterapia, nawet wsparta walulopla-
styka zastawki aortalnej u 83,8% pacjentéw, nie jest zadnym
rozwigzaniem dla 0séb z ciasna stenoza aortalng — nie przed-
tuza zycia, a efekty poprawy jego jakosci tez sg krétkotrwate.

U potowy z bardzo ciezko chorych 358 pacjentéw,
z EuroScore okofo 30% i z ciasnym zwezeniem zastawki aor-
talnej oraz z ryzykiem leczenia operacyjnego ocenionym na
co najmniej 50%, wykonanie zabiegu TAVI z dostepu od tet-
nicy udowej zmniejszato jednoroczna $miertelnos¢ ogélng
0 20%, a z przyczyn sercowo-naczyniowych — o 24% (ryc. 1).
Liczba pacjentow, ktérym dzieki wykonanemu zabiegowi

TAVI ratuje sie 1 ludzkie zycie (number needed to treat), byta
wyjatkowo niska i wyniosta 5 dla $miertelnosci ogélnej oraz
4,1 dla Smiertelnosci sercowo-naczyniowej, co $wiadczy
o wyjatkowo wysokiej skutecznosci tej metody leczenia u pa-
cjentéw nieopracyjnych.

Jest to tym bardziej uderzajace, ze zabiegi TAVI byty
wykonywane w osrodkach o matym doswiadczeniu, ponie-
waz w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie TAVI moze by¢
wykonywane wytacznie w ramach programéw badawczych.
Dlatego tez liczba tych zabiegéw jest niska, a uzywane syste-
my doprowadzajace pierwszej generacji zastawki Edwards-
-Sapien charakteryzowaly sie wyjatkowo duzg Srednicg (22 F
i 24 F). Oba te mankamenty znalazly swoje odbicie w czesto-
Sci powiktan naczyniowych i udaréw mézgu opisanej w ba-
daniu PARTNER, istotnie wiekszej niz w grupie pacjentéw
podanych terapii konwencjonalne;j.

Na podstawie doswiadczer osrodkéw zagranicznych oraz
wiasnych mozna stwierdzi¢, ze krzywa uczenia jest w tych
zabiegach bardzo wazna. Z pracy zespotu z Vancouver wyni-
ka, ze u pierwszych 25 pacjentéw poddanych zabiegowi TAVI
zaobserwowano istotny statystycznie trend (p = 0,09) w kie-
runku mniejszego przezycia w stosunku do kolejnych 25 oséb
[5]. Z kolei z doswiadczeri u pierwszych 30 pacjentéw pod-
danych zabiegowi TAVI w Instytucie Kardiologii w Warsza-
wie wynika, ze Smiertelno$¢ wewnatrzszpitalna i 90-dniowa
w 15 pierwszych przypadkach wyniosta odpowiednio 6,6%
i 80%, a w kolejnych 15 odpowiednio 0% i 93% [6].

Postepujaca miniaturyzacja systeméw doprowadzajacych
(obecnie dla zastawki Sapien XT 23 mm i 26 mm Srednice
zewnetrzne wynoszg odpowiednio 19 F i 20 F) pozwala po
pierwsze na wykonywanie tych zabiegéw w petni przezskor-
nie u wiekszosci chorych, a po drugie umozliwia rezygnacje
ze znieczulenia ogdlnego i prawdopodobnie zmniejszy od-
setek powikfan naczyniowych. Ponadto mozna stwierdzi¢,
co dotyczy w ogdle wszystkich metod leczenia zabiegowego,
ze uzywanie tylko jednego systemu do leczenia wszystkich
pacjentow, niezaleznie od ich charakterystyki anatomicznej,
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Rycina 1. Krzywe przedstawiajgce czas do wystgpienia pierwszoplanowego punktu kofncowego i pozostatych wybranych zdarzen
niepozadanych. Czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych zostaty wyliczone metodg Kaplana-Meiera i poréwnane za
pomocg testu log-rank. Kazdy zgon z niewyjasnionej przyczyny zakwalifikowano jako zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych;

HR — ryzyko wzgledne; TAVI — przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej. Przedrukowano za zgoda z: Leon MB, Smith CR,
Mack M et al. Transcatheter aortic-valve implantation for aortic stenosis in patients who cannot undergo surgery. NEJM, 2010; DOI:

10.1056/NEJMo0a1008232

na pewno nie jest dobrym rozwigzaniem. Juz obecnie do-
stepne w Europie dwa systemy do przezcewnikowej implan-
tacji zastawki aortalnej, Sapien XT i CoreValve, umozliwiaja
dobieranie najbardziej optymalnego urzadzenia do danego
przypadku.

Z kolei okotozabiegowe duze udary mézgu wystepowa-
ty w badaniu PARTNER istotnie czesciej w grupie poddanej
zabiegowi TAVI niz u pacjentéw leczonych konwencjonal-
nie (odpowiednio 5,0% v. 1,1%; p = 0,06 w 30-dniowej ob-
serwacji). Mozna przewidywac, Ze to powazne ograniczenie
zostanie w przysziosci znacznie zmniejszone przez wspo-
mniang juz wyzej miniaturyzacje systeméw doprowadzaja-
cych, zwiekszajace sie z biegiem lat doswiadczenie operato-
réw i zastosowanie dedykowanych zabiegom TAVI systeméw
neuroprotekcyjnych. Jezeli jednak poréwna sie czesto$¢ wy-

stepowania po roku od zabiegu ztozonego punktu koncowe-
go w postaci zgonéw i duzych udaréw mézgu, jego czestosc
w grupie poddanej zabiegowi TAVI i tak nadal byfa istotnie
mniejsza od stwierdzonej w grupie leczonej konwencjonal-
nie, co jednoznacznie wskazuje na wieksze korzysci ptynace
z leczenia zabiegowego.

W obserwacji jednorocznej u 10,5% pacjentéw w gru-
pie TAVI w badaniu echokardiograficznym serca rozpo-
znano umiarkowany lub duzy przeciek okotozastawkowy,
a u 4,2% fale zwrotna przez sztuczna zastawke o podobnym
nasileniu, jednak tylko u 3 z nich wykonano z tego powodu
powtérny zabieg TAVI. Wydaje sie, ze okotozastawkowa fala
zwrotna, opisywana u pacjentéw po zabiegu TAVI, nie ma
u wiekszosci z nich znaczenia hemodynamicznego i klinicz-
nego, bowiem po pierwszym roku u 74,8% os6b po TAVI nie
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zaobserwowano objawéw niewydolnosci serca lub byty one
niewielkie (klasa NYHA | lub 1l) w poréwnaniu z zaledwie
42% chorych leczonych konwencjonalnie (p = 0,001).
Wydaje sie bardzo wazne, Ze w rocznej obserwacji nie
stwierdzono zadnego przypadku pogorszenia sie funkcji
wszczepionej bioprotezy, co wskazuje na jej trwato$¢, jed-
nak oczywiscie sa potrzebne ditugoletnie obserwacje, aby
oceni¢, czy trwalos¢ zastawki implantownej przezskornie jest
poréwnywalna z proteza wymieniana chirurgicznie.
Opublikowana w NEJM pierwsza cze$¢ badania PART-
NER jednoznacznie pokazuje, ze u chorych zdyskwalifiko-
wanych z leczenia operacyjnego przezcewnikowa implanta-
cja sztucznej zastawki aortalnej ratuje i wydtuza zycie. Z jesz-
cze wiekszym zainteresowaniem czekam jednak na wyniki
drugiej czesci, w ktorej 700 pacjentéw z ciezkim zwezeniem
zastawki aortalnej i podwyzszonym, ale nie prohibicyjnym
ryzykiem leczenia operacyjnego, jest (badanie trwa) kwalifi-
kowanych do operacyjnej (klasycznej) lub przezcewnikowej
(od tetnicy udowej lub droga przezkoniuszkowa) wymiany
zastawki aortalnej. Dopdki nie ma wynikéw tego i podob-
nych trwajacych jeszcze randomizowanych badan, chirurgicz-
na wymiana zastawki pozostaje metoda referencyjna lecze-
nia — oczywiscie oprocz pacjentéw zdyskwalifikowanych
z takiej terapii. Jednak potem, w zaleznosci od uzyskanych

rezultatéw badan, losy i sposoby leczenia oséb z ciasng ste-
nozg aortalna moga potoczyc sie roznie.
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