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Abstract

Bioresorbable scaffold coated with antimitotic drug is the latest development in the coronary stents technology. The concept
of temporary scaffolding and natural vessel healing after angioplasty is a very attractive alternative to conventional metal
stents. The results of the first observational studies have confirmed their ultimate biodegradation. Newest results of randomised
trials and registries in broader clinical and anatomical indications also revealed the limitations of the first generation of scaf-
folds. The relatively thick polymeric struts and compliance with specific implantation protocol may influence the results. In
this document, the group of experts presents the current state of knowledge, with a particular focus on the advantages and
limitations of the new technology; it presents practical guidelines for optimal implantation techniques and clarifies documented
indications for patients and lesions selection.
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WSTEP

W krajach uprzemystowionych choroba wiericowa wciaz po-
zostaje gféwna przyczyna zgonéw, a kardiologia interwencyjna
jest jedna z podstawowych metod jej leczenia. Wprowadzenie
na poczatku XXI wieku stentéw metalowych powlekanych
lekami antyproliferacyjnymi (DES) pozwolito na spektakular-
ne zmniejszenie problemu zwiazanego z restenoza, bedaca
gféwnym ograniczeniem stentéw stosowanych przed erg DES,
czyli stentéw niepowlekanych (BMS).

Stosowane obecnie nowe stenty DES, w poréwnaniu
z pierwsza ich generacjg, umozliwiaja uzyskanie bardzo
dobrych wynikéw leczenia, takze odleglych. W obserwagji
rocznej odsetek pacjentéw z restenoza nie przekracza zwykle
kilku procent (zaleznie od rodzaju zmiany i profilu klinicznego
pacjenta), a czesto$¢ wystepowania najgrozniejszego powi-
ktania zwiazanego ze stentami DES nowej generacji, czyli
zakrzepicy w stencie, w wiekszosci publikowanych ostatnio
wynikéw badarn nie przekracza 1% w obserwacji 12-miesiecz-
nej [1, 2]. Do uzyskania tak dobrych rezultatéw przyczyniaja
sie m.in. platforma stentéw wykonana z ciefiszych przeset
metalowych, a takze pokrycie przeset nowszymi i bardziej bio-
kompatybilnymi polimerami (niektére z nich sa pozbawione
powtoki polimerowej), uwalniajacymi leki antyproliferacyjne
z optymalnie dostosowana farmakokinetyka.

Stenty metalowe sg implantami permanentnymi i pozo-
staja w tetnicy do konca zycia, a zatem zdecydowanie dtuzej
niz wymaga tego proces gojenia, co moze mie¢ znaczenie
w powstawaniu niepozadanych zdarzefi w obserwacji od-
legtej. Trwafe polimery, w przeciwienstwie do polimeréw
absorbowalnych, stosowanych w niektérych stentach DES
nowej generacji, moga z czasem powodowac¢ lokalne pro-
cesy zapalne prowadzace do zwiekszenia ryzyka péznej lub
bardzo péZznej (> 12 miesiecy) zakrzepicy. Stenty metalowe
charakteryzuja tez inne niekorzystne zjawiska, takie jak ry-
zyko pekniec i ztamar oraz ryzyko bardzo péznej restenozy
i neoaterosklerozy [3, 4].

Préba rozwiazania tych probleméw sa wprowadzone
ostatnio do praktyki klinicznej stenty, a wiasciwie rusztowania
bioresorbowalne (BVS [bioresorbable vascular scaffold] lub BRS
[bioresorbable scaffold)), ktére po wykonaniu zadania posze-
rzenia i przejsciowego wsparcia zwezonej tetnicy po réznym
okresie (zwykle > 3 lat) ulegaja w catosci bioresorpgji [5],
a fizjologiczna funkcja naczynia zostaje przywrécona. Zgod-
nie z zalozeniem powoduje to wyeliminowanie ryzyka wy-
stapienia bardzo péznych incydentéw wieficowych, w tym
zakrzepicy. Ponadto dzieki catkowitej degradacji mozliwe staja
sie — w razie potrzeby — ponowne reinterwencje w zakre-
sie leczonego segmentu, zaréwno technika przezskérng, jak
i chirurgiczna.

Jak rzetelne sa dowody naukowe przemawiajace na
korzys¢ BVS? Z jednej strony, w wielu osrodkach na catym
Swiecie rusztowania te sg coraz czesciej stosowane, z drugiej
jednak nie brakuje sceptykéw. Znane sg przeciez przypadki,
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kiedy obiecujace, rzekomo przetomowe technologie, nie-
poddane wystarczajaco krytycznym badaniom, ale poddane
sprawnemu marketingowi, rozprzestrzenialy sie na caty glob,
by wczesniej lub p6Zniej nie wytrzymac proby czasu.

Niniejsze opracowanie ma za zadanie przedstawienie
obecnego stanu wiedzy dotyczacego najlepiej przebada-
nego i dostepnego komercyjnie od kilku lat rusztowania
bioresorbowalnego Absorb BVS (Abbott Vascular, Santa Clara,
California, USA).

STENTY BIORESORBOWALNE

— DLACZEGO TAK ATRAKCYJNE?
Pomimo rozwoju technologii stentéw DES wciaz posiadaja
one liczne ograniczenia, ktére skfaniaja do poszukiwania
alternatywnych metod leczenia choroby wieficowej. Najwaz-
niejszym z ograniczer jest permanentna obecno$¢ w naczyniu
materiatu obcego, mogacego wptywac na powstawanie péz-
nych zdarzer niepozadanych, w tym m.in.: (1) zwiekszonego
ryzyka bardzo pdznej zakrzepicy (> 1 rok); (2) mozliwych
poznych reakcji zapalnych i reakcji z nadwrazliwosci;
(3) ryzyka nabytej malapozycji stentu; (4) uposledzenia funkgji
naczynioruchowej tetnicy; (5) ryzyka zfamania i pekniecia
stentu; (6) ryzyka odwarstwienia i pekniec trwatych polimeréw
pokrywajacych stenty; (7) opdznionej hiperplazji neointimy;
(8) powstawania neoaterosklerozy. Czas powstawania nie-
ktérych z tych zdarzen przekracza nierzadko okres 5 lat po
implantacji [3].

W zwiazku z powyzszym szczegblnie atrakcyjne wydaja
sie rusztowania bioresorbowalne, ulegajace catkowitej degra-
dacji w Scianie tetnicy w okresie od kilku do kilkudziesieciu
miesiecy od implantacji, w zaleznosci od uzytego materiatu.
Po tym czasie leczony segment tetnicy powinien by¢ ustabili-
zowany i czeSciowo wygojony, a funkgja fizjologiczna naczynia
powinna zosta¢ w petni przywrdécona. Teoretycznie eliminuje
to ryzyko bardzo p6Zznych incydentéw wieficowych (w tym za-
krzepicy). Ponadto dzieki catkowitej degradacji mozliwe stajg
sie ponowne reinterwencje w zakresie leczonego segmentu
zaréwno technika przezskérna, jak i chirurgiczng (tab. 1) [6].

Najwazniejsze teoretyczne efekty biologiczne technologii
bioresorbowalnych obejmuja:

— powrdt prawidtowej morfologii i funkcji srédbtonka;

— powrdt kurczliwego fenotypu komérek miesni gfadkich;

— powrdt cyklicznych naprezen Sciany tetnicy po zakoricze-
niu degradacji, prowadzacych do normalizacji produkcji
tlenku azotu i prostacykliny, relaksacji $ciany tetnicy

i obnizenia oporéw naczyniowych [7-9];

— Scienczenie Sciany naczynia i redukcja stosunku blaszki
miazdzycowej do medii;
— pasywacje blaszek miazdzycowych poprzez tworzenie

widknistej warstwy neointimy [10];

— pozytywny remodeling Sciany tetnicy.

W uzupetnieniu zalet technologii bioresorbowalnej nale-

zy réwniez wspomnie¢ o mozliwym wptywie tej technologii
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Tabela 1. Teoretyczne zalety technologii bioresorbowalnej

Parametr Technologia bioresorbowalna Metalowe stenty DES
Wsparcie mechaniczne segmentu Przejsciowo Trwale
Mozliwos¢ oceny leczonego segmentu za pomoca technik nieinwazyjnych Tak Ograniczona
Mozliwos¢ reinterwencji w zakresie leczonego segmentu [6] Tak Ograniczona
Trwate ograniczenie dostepu/ucisniecie bocznic [6] Nie U czedci chorych
P6zne zwiekszenie Srednicy Swiatta naczynia Mozliwe Nie

Powrdt biologicznej funkcji leczonej tetnicy Mozliwy Utrudniony

na subiektywny parametr, taki jak odczucie dfawicy, majacy
bezposredni wptyw na jakos¢ zycia oraz na potencjalng re-
dukcje kosztéw opieki zdrowotnej [11, 12]. Wydaje sie, ze
mechanizmem odpowiedzialnym za obserwowane zjawisko
moze by¢ wspomniany powyzej pozytywny remodeling na-
czynia wplywajacy na wzrost Srednicy $wiatta naczynia oraz
powrdt funkgji Srédbtonka i zwiazana z nim funkcja rozkur-
czowa istotnie poprawiajaca przeptyw wiericowy. Ponadto
istotng zaletg niemetalicznych rusztowan bioresorbowalnych
jest mozliwos¢ adekwatnej oceny $wiatta naczynia w miejscu
implantowanego stentu, nie tylko po okresie absorpgji, ale
réwniez w trakcie jej trwania za pomoca obrazowych badan
nieinwazyjnych, takich jak tomografia komputerowa czy
rezonans magnetyczny.

ABSORB BVS — UDOKUMENTOWANE
DOWODY NAUKOWE

Badania kliniczne dotyczace bezposrednich poréwnar Absorb
BVS z innymi stentami znajduja sie aktualnie w stosunkowo
wczesnej fazie. Natomiast wyniki kilku jedno- i wieloosrodko-
wych rejestréw dostarczajq istotnych informacji dotyczacych
mozliwosci skutecznej implantacji Absorb BVS, bezpieczen-
stwa zabiegu i naturalnego przebiegu gojenia Sciany naczynia
po implantacji. Ponizej zaprezentowano wybrane i najwaz-
niejsze rejestry, badania randomizowane oraz metaanalizy
oceniajgce rusztowania ABSORB.

ABSORB A — pierwsza proba kliniczna
Whyniki badania ABSORB A odnosza sie do historycznego
juz modelu czasowego rusztowania wewnatrzwieficowego
(wersji 1,0 BVS), ktory skutecznie implantowano u 94% spo-
$rod 30 wigczonych chorych. Uzyskane wyniki potwierdzity
skutecznos¢ antyproliferacyjna rusztowania [13]. Powierzch-
nia hiperplazji neointimy w okresie pdtrocznej obserwacji
wyniosta jedynie 0,3 mm?, podczas gdy — dla poréwnania
— w badaniu SPIRIT-FIRST $rednia powierzchnia neointimy
stentu metalowego Xience V (DES) byfa réwna 0,5 mm?. Ana-
liza obrazowania endowaskularnego potwierdzita réwniez
wystepowanie zjawiska pozytywnego remodelingu naczynia
z dynamicznym powiekszaniem sie jego Swiatfa w okresie do-
konujacej sie bioresorpcji. Oceniana w optycznej koherentnej
tomografii (OCT) Srednia powierzchnia $wiatta naczynia ulegta
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zmniejszeniu w okresie pomiedzy procedurg implantacji
przezskoérnej (PCI) a 6. miesiacem (z 6,5 mm? do 4,7 mm?),
co miafo najprawdopodobniej zwiazek ze spadkiem sity
radialnej i odksztatcaniem sie (zapadaniem) rusztowania. Jed-
nak w drugim roku od zabiegu wartos¢ sredniej powierzchni
Swiatta naczynia numerycznie zwiekszyta sie i wyniosta w catej
grupie 5,2 mm?. Wyniki testow prowokacyjnych (z methergi-
na, acetylocholing i nitrogliceryng) udokumentowaty réwniez
powrdt funkcji wazomotorycznych segmentéw stentowanych
i dystalnych bedacych w okresie bioresorpcji [13].

Nie odnotowano przypadku zakrzepicy, a ryzyko
wystapienia indukowanych niedokrwieniem powiktan
sercowo-naczyniowych (ID-MACE) w okresie 5 lat obserwagji
wyniosto 3,4% [14]. Wyniki kliniczne stanowity zachete do
kontynuowania badan nad udoskonaleniem platformy sten-
tu, a zmiany w architekturze stentu miaty zmierza¢ przede
wszystkim do wydtuzenia czasu zachowania sity radialnej
rusztowania i wyeliminowania zjawiska p6znego konstryk-
cyjnego przemodelowania $ciany naczynia. Wyniki badania
(dwie dyslokacje stentéw w trakcie implantacji) zwrécity
rébwniez uwage na potrzebe poprawy dostarczalnosci BVS.
Trzeci kierunek zmian miat umozliwi¢ przechowywanie BVS
w temperaturze do 25°C [15].

ABSORB B — wersja 1,1 BVS
Obserwacja kliniczna. Badanie ABSORB grupy B byto pro-
spektywnym, wieloosrodkowym, otwartym badaniem, bez
grupy kontrolnej, do ktérego wiaczono 101 chorych z mak-
symalnie dwoma nowymi zwezeniami > 50%, o dtugosci
nieprzekraczajacej 14 mm w natywnych 3-mm naczyniach.
Chorym implantowano nowa wersje 1,1 BVS o rozmiarze
3 X 18 mm. Podobnie jak w badaniu ABSORB A, do ba-
dania wiaczano pacjentéw ze stabilng i niestabilng choroba
wieficowa. W okresie 3-letniej obserwacji u 3 chorych wy-
stapity zawaly serca (non Q), a 7 os6b wymagato ponownej
rewaskularyzacji, co tacznie dato 10% ID-MACE. Odsetek
powikfan restenotycznych w obrebie leczonego segmentu po
3 latach wyniést 6%. Odnotowano 1 przypadek zakrzepicy
wewnatrz rusztowania, ale to powiktanie wystapifo w trakcie
wykonywania OCT i Komitet Sterujacy Badania zdecydo-
wat o niezaklasyfikowaniu tego powikfania jako zakrzepicy
w stencie [16].

819



Krzysztof Reczuch et al.

Zwolnienie zjawiska bioresorpcji. Zmiana charaktery-
styki stentu znalazta swoje odbicie w parametrach $wiadcza-
cych o wydtuzonej w czasie integralnosci nowej wersji Absorb
BVS. W przeciwienstwie do grupy A, w grupie B w okresie
6 miesiecy nie odnotowano w OCT zmian powierzchni prze-
kroju rusztowania i powierzchni samych przeset rusztowania.
Zmiana charakterystyki stentu wyeliminowata praktycznie
zjawisko pdznego konstrykcyjnego remodelingu, czego wy-
razem jest wyrazne zmniejszenie ocenianej angiograficznie
utraty $wiatfa naczynia w stencie. W poréwnaniu z grupa
A (0,43 mmi 0,48 mm po 6 i 24 miesigcach) w grupie B utrata
Swiatfa byta mniejsza i wyniosta w 6., 12., 24. i 36. miesigcu
obserwacji odpowiednio 0,19; 0,27; 0,27 i 0,29 mm [17].

Dynamika bioresorpcji w obserwacji odlegtej. O zwol-
nionym, ale dokonujacym sie procesie bioresorpcji $wiadcza
zmiany rejestrowane w kolejnych latach po implantacji.
W OCT stwierdzono zwiekszenie powierzchni rusztowania
oraz zmniejszenie powierzchni przeset, $wiadczace o utracie
masy i mechanicznej integralnosci rusztowania [18]. W odréz-
nieniu od udokumentowanego w grupie A zwiekszania sie po-
wierzchni $wiatfa naczynia w przebiegu procesu bioresorpgji
w okresie miedzy 6. i 24. miesigcem od implantacji w grupie B
to zjawisko nie zostato uwidocznione do 36. miesiaca od PCI.

Powr6t wlasciwosci wazomotorycznych. Opdznienie
procesu bioresorpcji wersji 1,1 BVS sprawito, Ze testy wazo-
motoryczne wykonane po 6 miesigcach wypadty w grupie B
negatywnie. Proces powrotu wiasciwosci wazoaktywnych
stentowanych segmentéw tetnic wieficowych nie zostaf
jednak zatrzymany, ale spowolniony. Po roku uzyskano
angiograficzne potwierdzenie powrotu zdolnosci wazokon-
strykcyjnych i wazodylatacyjnych w prowokacji ergonowing
i nitrogliceryna [16].

Wyniki obserwacji 5-letniej. W obserwacji 5-letniej
odsetek powaznych zdarzeri sercowych (MACE) wynidst
11,0%, natomiast zawaty serca odnotowano u 3% chorych,
z czego wszystkie w pierwszych 6. miesigcach od implanta-
cji. Catkowity odsetek rewaskularyzacji zmiany docelowej
indukowanej niedokrwieniem (ID-TLR) w ciagu 5 lat wyni6st
8,0%. W trakcie cafego tego okresu nie stwierdzono zgonu
sercowego lub zakrzepicy rusztowania. Testy czynnosciowe
wykonane u 57 pacjentéw z uzyciem azotanéw potwier-
dzity wazoaktywnos¢ segmentéw leczonych rusztowaniami
w odpowiedzi na bodzZce fizjologiczne (wzrost $redniego
Swiatfa naczynia z 2,48 += 0,38 mm do 2,56 * 0,37 mm po
podaniu azotanéw.

ABSORB Extend
Protokot badania. Wyniki badain ABSORB A i B umozliwity
uzyskanie rejestracji rusztowania w Europie (certyfikat CE)
i jego komercyjna dostepnos¢. W obu badaniach rekruto-
wano chorych niskiego ryzyka z prostymi angiograficznie
zwezeniami. Odsetek ID-MACE oceniono jako poréwny-
walny do uzyskiwanych w przypadku stentu Xience V. Ta
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interpretacja wynikow oraz szersza, dostepna juz komercyjnie
paleta wymiaréw BVS data podstawy do przeprowadzenia
kolejnego nierandomizowanego, prospektywnego badania
bez grupy kontrolnej. Do badania ABSORB Extend, prze-
prowadzonego w 56 osrodkach, witaczono 812 chorych
z maksymalnie dwoma nowymi zwezeniami o maksymalnej
dtugosci 28 mm w dwdéch réznych, natywnych tetnicach
o $rednicy 2,0-3,8 mm [19]. Chorym implantowano sten-
ty o rozmiarach 2,5; 3,0 i 3,5 mm w trzech dtugosciach
12,1828 mm. Dopuszczano sekwencyjna implantacje dwéch
stentéw ,na zaktadke” do pokrycia jednej zmiany dtuzszej
niz 22 mm. Do badania nie wiaczano jednak chorych ze
zwezeniami zfozonymi (gféwny pien, pomosty tetnicze i zyl-
ne, zwezenia restenotyczne, przewlekte okluzje, zwezenie
ostialne, bifurkacje obejmujace co najmniej 2-milimetrowa
gataz boczna), ze zwezeniami w kretych naczyniach lub
Z masywnymi zwapnieniami oraz ze zwezeniami z wysokim
prawdopodobieristwem obecnosci skrzepliny.

Wyniki obserwacji klinicznej. Opublikowane wyniki
dotyczace pierwszych 450 chorych w okresie 12-miesiecznej
obserwacji wykazaty ryzyko wystapienia ID-MACE na pozio-
mie 4,2%, a ryzyko niepowodzenia leczonej tetnicy (TVF)
na poziomie 4,7%. TVF wiazat sie z trzema przypadkami
zsuniecia sie stentu i czterema podostrej i péznej zakrzepicy
w stencie. Wszystkie incydenty zgubienia stentu wystapity
w trakcie angioplastyki tetnicy okalajacej. Dwa z nich mialy
miejsce w trakcie ponownej préby implantacji tego samego
stentu [20]. W kolejnej, 12-miesiecznej obserwacji u 512 cho-
rych uzyskano poréwnywalne wyniki, dokumentujac 4,3%
ID-MACE (w tym 0,4-% ryzyko wystapienia zgonu sercowo-
-naczyniowego; 4,9-% ryzyko TVF i 0,8-% ryzyko wystapie-
nia zakrzepicy w stencie) [19]. Wreszcie, wyniki obserwacji
12- i 24-miesiecznej obejmujace wszystkich 812 pacjentéw
(874 leczonych zmian) zaprezentowano w trakcie konferencji
Transcatheter Cardiovascular Therapeutics w 2016 roku [21].
Po roku odsetek MACE i TVF wyniést odpowiednio 5,1%
i 5,5%, a po 24 miesiacach — 7,2% i 8,4%. Autorzy wykazali,
ze podwdjng terapie przeciwptytkowa (DAPT) w pierwszym
roku badania stosowafo 78,3% pacjentéw, a w okresie 2-letnim
—45,9%. W ciagu 2 lat catkowity odsetek wszystkich zakrzepic
(zarbwno pewnych, jak i prawdopodobnych) wyniést 1,5%.

Okluzje gatezi bocznych. W kolejnym retrospektywnym
badaniu poréwnywano odsetek okluzji gatezi bocznych
u 435 chorych wiaczonych do badania ABSORB Extend
i 250 pacjentéw wiaczonych do rejestru SPIRIT po implantacji
stentu metalowego Xience, uwalniajacego ewerolimus. Oklu-
zja gatezi bocznej wystapita u 6% oséb po implantacji Absorb
BVS iu4,1% chorych po implantacji stentu Xience (p = 0,09).
Okluzja gatezi bocznej byta istotnie statystycznie zwigzana
z wystapieniem okofoproceduralnego zawatu non-Q (6,5%
0s6b z okluzja vs. 0,5% 0s6b bez okluzji; p < 0,01). W analizie
wieloczynnikowej potwierdzono zwiazek miedzy implanta-
cja Absorb BVS i okluzja gatezi bocznej (OR 2,09; 95% ClI
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1,18-3,68), ktory byt wyraznie zaznaczony w odniesieniu do
malych gafezi (< 0,5 mm) [22].

ABSORB II — pierwsza

randomizowana proba kliniczna
Protokot badania. Pierwszym randomizowanym badaniem
poréwnujacym Absorb BVS ze stentem metalowym jest
trwajace wiasnie badanie ABSORB Il [1]. Pierwotny punkt
koricowy badania stanowi okre$lana angiograficznie funkcja
wazomotoryczna tetnic po dowieficowym podaniu azotandw
oraz utrata $wiatfa naczynia w poddanych leczeniu segmen-
tach w okresie 3 lat od angioplastyki. Pozostate, drugorzedowe
punkty koricowe obejmuja zmienne oceniane angiograficznie
i w ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS) dotyczace
przebiegu zabiegu oraz dane kliniczne okreslajace odsetek
zgonbéw, zawatdw i zabiegéw rewaskularyzacji w okresie
3-letniej obserwacji. Drugorzedowym punktem kofcowym
jest rowniez nawrotowos¢ objawéw dtawicy, oceniana su-
biektywnie oraz obiektywizowana w kwestionariuszu Seattle
Angina Questionnaire (SAQ) i tescie wysitkowym.

Do badania wtaczono 501 chorych w 96% ze zmianami
typu B wg American College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA); 335 chorym implantowano Absorb
BVS, a 166 — stent metalowy Xience. Poréwnanie danych
zabiegowych wskazuje na wyzsze ci$nienia implantacji
w grupie Xience, poréwnywalny w obu grupach poziom
elastycznego odbicia Sciany naczynia bezposrednio po angio-
plastyce (0,19 mm), ale mniejszy przyrost $wiatta naczynia po
implantacji w grupie BVS (1,15 mmys. 1,46 mm; p < 0,0001).

W obserwacji rocznej wykazano trend w kierunku czest-
szego wystepowania zawatéw w grupie Absorb BVS (4,2%
vs. 1,2%; p = 0,07); zwracat tez uwage fakt wystapienia
trzech epizodéw zakrzepicy w stencie w grupie Absorb BVS,
przy braku zakrzepicy w grupie Xience [1].

Chociaz w obserwadji 2-letniej réwniez nie stwierdzo-
no istotnych réznic w odniesieniu do ztozonych punktéw
klinicznych, takich jak zgony, zawaty, niepowodzenie w ob-
rebie zmiany docelowej (TLF), MACE czy TVF, a takze liczby
zakrzepic w stencie, to jednak ponownie uwage zwracat
brak tych zdarzeh w przypadku stentéw Xience w poréw-
naniu z czestoscia zakrzepic w rusztowaniach na poziomie
1,5% (p = 0,17). Warto tez zwréci¢ uwage, ze ze wzgledéw
bezpieczenstwa po 2 latach 36% pacjentéw w grupie Absorb
BVS wciaz stosowafo DAPT [23].

W obserwacji 3-letniej te niepokojace trendy dotyczace
bezpieczenstwa zostaly potwierdzone, co oméwiono poni-
zej. Pierwotny punkt koricowy badania, czyli reaktywnos$¢
wazomotoryczna leczonej tetnicy (wyrazona poprzez zmia-
ne $rednicy $wiatta naczynia), nie réznit sie istotnie miedzy
grupami (0,047 mm w rusztowaniach Absorb vs. 0,056 mm
w stentach Xience; p = 0,49 dla hipotezy superiority). P6z-
na utrata Swiatta byfa wieksza w grupie Absorb: 0,37 mm
vs. 0,25 mm (p dla hipotezy non-inferiority = 0,78). R6znica

w powierzchni $wiatfa zostafa potwierdzona réwniez w ana-
lizie IVUS (4,32 mm? vs. 5,38 mm?; p < 0,0001). Nie byfo
takze r6znic w ocenie drugorzedowych punktéw koficowych
obejmujacych ztozony punkt kliniczny ukierunkowany na
pacjenta (POCE), nasilenie dfawicy wg SAQ i czas trwania
proby wysitkowej. Jak juz wspomniano, w odniesieniu do
bezpieczeristwa — potwierdzono obawy, a w odniesieniu
do punktu koficowego obejmujacego ztozony punkt klinicz-
ny ukierunkowany na urzadzenie (DOCE) Absorb wypadt
istotnie statystycznie gorzej niz stent metalowy (10% vs. 5%;
hazard ratio [HR] 2,17; p = 0,0425). Gtéwnym czynnikiem
sprawczym tego zjawiska byta wieksza czestos¢ zawatow
w obszarze leczonego naczynia w grupie Absorb (6% vs. 1%;
p = 0,0108) [24].

Badanie randomizowane ABSORB III
W 2015 roku w ,New England Journal of Medicine” ukazaty
sie wyniki najwiekszego do tej pory badania randomizowa-
nego ABSORB Il [25], w ktérym stenty Absorb poréwnano
ze stentami kobaltowo-chromowych Xience uwalniajacymi
ewerolimus w zmianach o maksymalnej dtugosci do 24 mm,
z ktérych ponad 68% stanowity zwezenia typu B2 i C wg
klasyfikacji ACC/AHA. Badanie zaprojektowano jako pro-
spektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, w ktérym
1322 pacjentom ze stabilng badZ niestabilng choroba wief-
cowa implantowano stenty badane, a 686 pacjentom wszcze-
piono stenty kontrolne (stosunek 2:1). Gtéwnym punktem
koricowym badania weryfikujacym hipotezy non-inferiority
i superiority byto TLF w obserwacji rocznej definiowane
jako zgon sercowy, zawat serca zwigzany z leczona tetnica
oraz rewaskularyzacja zmiany docelowej (TLR) wykonywana
na podstawie objawéw niedokrwienia. Po 12 miesigcach
obserwacji nie stwierdzono réznic miedzy stentami Absorb
a stentami Xience dotyczacymi gféwnego punktu koricowego
(TLF: 7,8% vs. 6,1%; p = 0,007 dla hipotezy non-inferiority
oraz p = 0,16 dla superiority). Pozostate parametry, takie jak
zgon sercowy, zawat serca oraz TLR nie réznity sie miedzy
grupami. Po roku obserwacji odsetek zakrzepic w stentach
nie réznit sie statystycznie miedzy grupami (1,5% w gru-
pie stentéw Absorb vs. 0,7% w grupie Xience; p = 0,13).
W podziale na punkty czasowe stwierdzono poczatkowo,
ze zakrzepice podostre (wystepujace miedzy 1. a 30. dniem
po implantacji) byty nominalnie czestsze w grupie Absorb.
Jednak w kolejnej analizie kohorty definiowanej as treated
(oceniajacej faktycznie implantowany stent) r6znice te okazaty
sie nieistotne. W analizie badania ABSORB IlI przedstawionej
podczas Konferencji Transcatheter Cardiovascular Therapeutics
w 2015 roku okazafo sie, ze réznice w odsetku zakrzepic
miedzy stentami Absorb a Xience sa istotne statystycznie
w tetnicach o matej srednicy (< 2,25 mm), podczas gdy w tet-
nicach o $rednicy > 2,5 wyniki sg identyczne, niezaleznie od
badanego przedziatu czasowego. Ponadto, istotny wptyw na
zmniejszenie ryzyka zakrzepic w tetnicach o matej $rednicy
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ma wykonanie postdylatacji, szczegélnie pod ci$nieniem
przekraczajacym 14 atmosfer, co sugeruje znaczacy wptyw
grubodci przeset stentéw Absorb na uzyskiwane wyniki.

ABSORB JAPAN
ABSORB JAPAN to kolejne badanie randomizowane, wielo-
osrodkowe typu non-inferiority, w ktérym grupe kontrolng,
podobnie jak w badaniu ABSORB I, stanowity stenty Xience
(wersja Prime lub Xpedition) [26]. Wyniki badania stanowity
podstawe do rejestracji stentéw Absorb BVS w Japonii. Ob-
serwacje kliniczng zaplanowano tacznie na okres 5 lat.

Protokét badania. W badaniu tym w 38 osrodkach
klinicznych w Japonii wiaczono 400 pacjentéw w $rednim
wieku 67,2 roku, w schemacie 2:1, w tym 266 os6b zakwali-
fikowano do grupy stentéw Absorb BVS (275 leczonych zmian
naczyniowych) i 134 do grupy stentéw Xience (137 zmian).
Gtéwne kryteria wiaczenia stanowity zmiany de novo (mak-
symalnie dwie zmiany zlokalizowane w dwéch réznych
tetnicach wieficowych) u pacjentéw ze stabilng (88,0%) lub
niestabilng choroba wiericowa. Gtéwne kliniczne kryteria wy-
taczenia obejmowaty pacjentéw z uposledzona kurczliwoscia
lewej komory (frakcja wyrzutowa < 30%), z niewydolnoscia
nerek (€GFR 30 ml/min/1,73 m?), po przebytym niedawno
zawale serca i z duzym ryzykiem krwawienia. Gtéwnymi
angiograficznymi kryteriami wytaczenia byty zmiany ostialne,
masywnie zwapniate i nadmiernie krete, restenozy, tetnice ze
skrzeplinami oraz bifurkacje z gateziami o Srednicy powyzej
2 mm. Z technicznego punktu widzenia kazdorazowo wyma-
gana byfa predylatacja zmiany. Chociaz postdylatacja nie byta
wymagana, to jednak byta dopuszczalna z uzyciem balonu
typu non-compliant o $rednicy nie wiekszej niz 0,5 mm niz
docelowa $rednica stentu Absorb BVS. W trakcie procedur
wyjsciowych w obu grupach uzyskano podobny odsetek
powodzenia implantacji stentéw. Zdecydowang wiekszos¢
leczonych zwezen w obu grupach stanowity zmiany typu B1
i B2 wg klasyfikacji ACC/AHA (76% dla stentéw Absorb BVS
i 70% dla stentéw Xience), podczas gdy zmiany typu C byty
leczone w 20% w przypadku stentéw bioresorbowalnych
i w 26,3% w przypadku stentéw metalowych.

Wyniki obserwacji rocznej. Gtéwnym punktem konco-
wym badania byto TLF po 12 miesigcach, kt6re zdefiniowano
jako zgon sercowy, zawat serca zwigzany z tetnica leczong
oraz ID-TLR. Po 12 miesigcach obserwacji nie stwierdzono
réznic w parametrze TLF miedzy badanymi grupami (4,2%
dla stentéw Absorb BVS vs. 3,8% dla stentéw Xience; p non-
-inferiority < 0,0001). Gtéwnym drugorzedowym punktem
koricowym ocenianym po 13 miesigcach byfa p6Zna utrata
Swiatfa w segmencie, ktéra wyniosta 0,13 = 0,30 mm
w stentach Absorb BVSi0,12 = 0,32 mm w stentach Xience
(p non-inferiority < 0,0001), co potwierdza, ze w badanym
zakresie stenty badane nie sg gorsze od stentéw kontrolnych.
Odsetek pewnych i prawdopodobnych zakrzepic w obser-
wagcji 12-miesiecznej wyniost 1,5% w obu badanych grupach
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(p = 1,0). W przeciwieristwie do stwierdzonego w badaniu
ABSORB II trendu w kierunku czestszego wystepowania
zawaléw w grupie Absorb BVS w obserwacji 1-rocznej,
w badaniu Absorb JAPAN uzyskano wynik podobny (1,1%
vs. 1,5%). Podsumowujac wyniki badania ABSORB JAPAN,
nalezy zwréci¢ uwage na podobne rezultaty uzyskane w gru-
pie stentéw Absorb BVS w poréwnaniu ze stentami Xience
u pacjentéw ze zmianami de novo, z wykluczeniem zmian
zlozonych i z zastosowaniem odpowiedniej techniki zabiegu
obejmujacej predylatacje i postdylatacje.

Wyniki obserwacji dwuletniej. W niedawno opubliko-
wanej obserwacji 2-letniej nie stwierdzono réznic statystycz-
nych miedzy rusztowaniami a stentami Xience dotyczacych
parametru TLF (7,3% vs, 3,8%; p = 0,18) [27]. Zaobserwo-
wano natomiast 4 (1,6%) nowe przypadki bardzo péznej
zakrzepicy w grupie BVS, nie wykazujac ich w grupie kontrol-
nej. W przypadku trzech rusztowan wkrétce po incydencie
zakrzepicy wykonano badanie OCT, w ktérym stwierdzono
przerwanie, malapozycje i/lub niepokryte przesta.

ABSORB China

To badanie rejestracyjne obejmujace 480 pacjentéw po-
rownujace skuteczno$¢ rusztowan Absorb w stosunku do
stentoéw Xience na podstawie angiograficznej oceny pdznej
utraty Swiatfa w segmencie (LLL, in-segment late luminal loss)
[28]. Wyniki badania wykazaty, ze rusztowania BVS nie byty
gorsze pod wzgledem pierwotnego punktu korcowego po
12 miesigcach obserwacji w poréwnaniu ze stentami Xience
(LLL: 0,19 %= 0,38 vs. 0,13 = 0,37; p non-inferiority = 0,07).
Niemniej jednak w obrebie implantowanego rusztowania BVS
(analiza bez segmentéw referencyjnych) minimalna $rednica
Swiatta naczynia (MLD) byfa mniejsza (2,27 + 0,03 mm
vs. 2,50 = 0,03 mm; p < 0,001), a procent zwezenia (%DS)
wiekszy (18,5 = 0,92% vs. 11,3 = 0,76%; p < 0,001),
podczas gdy wyniki nie r6znity sie w calym segmencie (wraz
z segmentami referencyjnymi). Efekty kliniczne, w tym niepo-
wodzenie leczenia zmiany docelowe;j i zakrzepica w stencie
byly podobnie niskie w obu grupach, chociaz badanie nie
zostato zaprojektowane w celu oceny klinicznych punk-
tow koficowych.

EVERBIO 11
To randomizowane jednoosrodkowe badanie oceniajace
angiograficzng skutecznoé¢ Absorb BVS w stosunku do
metalowych stentéw DES-Promus Element i Biomatrix Flex
[29]. Jedynym kryterium wytaczenia byty naczynia o wymia-
rze > 4,0 mm, a w populacji pacjentéw zmiany bardziej
ztozone (B2, C) stanowity ok. 30%. Pierwotnym punktem
koricowym byfa angiograficzna pdzna utrata Swiatta w obre-
bie urzadzenia w obserwacji 9-miesiecznej, ktéra nie réznita
sie miedzy badanymi stentami (0,28 + 0,39 mm dla BVS
i 0,25 = 0,36 mm dla Promus/Biomatrix; 95% przedziat
ufnosci (Cl) 0,06-0,13; p = 0,30). Odwrotnie niz we wspo-
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mnianym badaniu ABSORB China, pézna utrata Swiatta
w obrebie cafego segmentu byfa istotnie wyzsza dla BVS
w stosunku do stentéw Promus/Biomatrix (0,30 + 0,44 mm
vs. 0,19 = 0,42 mm; p = 0,03).

Wyniki metaanaliz porownujqcych
stenty Absorb BVS ze stentami
metalowymi uwalniajqcymi ewerolimus

W metaanalizie przedstawionej w czasopi$mie ,Lancet” prze-
analizowano badania opublikowane w okresie od 30 listopada
2006 roku do 12 pazdziernika 2015 roku, w ktérych poréw-
nywano stenty Absorb BVS ze stentami metalowymi uwalnia-
jacymi ewerolimus (Xience; Abbott Vascular; n = 1321 i Pro-
mus Element; Boston Scientific, Natick, MA, USA; n = 80)
[30]. Do analizy wilaczono 6 badan obejmujacych facznie
3738 pacjentdéw, ktérym implantowano rusztowania Absorb
BVS (n = 2337) lub stenty metalowe uwalniajace ewerolimus
(n = 1401). Co istotne, trzy z analizowanych badar zapro-
jektowano jako badania stuzace rejestracji stentéw bioresor-
bowalnych w Stanach Zjednoczonych, Chinach i Japonii,
co przyczynito sie do wytaczenia z badani zmian ztozonych
i wplynefo na ograniczenie liczby pacjentéw z niestabilng
choroba wiericowa. W okresie obserwacji obejmujacym
12 miesiecy w stentach bioresorbowalnych stwierdzono
podobny odsetek TLR jako gtéwny punkt koficowy ocenia-
jacy skutecznos¢ (p = 0,87), podobne ryzyko zawatu serca
(p = 0,06) oraz zgonu (p = 0,89), jak w stentach metalowych.
Jednak w tym samym okresie obserwacji pacjenci, ktérym
implantowano rusztowania Absorb BVS, charakteryzowali sie
wyzszym ryzykiem pewnej lub prawdopodobnej zakrzepicy
(p = 0,05) przyjetej jako punkt korcowy oceniajacy bez-
pieczenstwo, szczegblnie w okresie obejmujacym pierwsze
30 dni od zabiegu (p = 0,02). Ponadto wykazano, ze zmiany
leczone przy uzyciu stentéw bioresorbowalnych cechowaty
sie wiekszg p6zna utrata $wiatfa w stencie w poréwnaniu ze
stentami metalowymi (Srednia r6znica 0,08 mm; p < 0,0001).
W komentarzu do metaanalizy, Finn i Virmani [31] interpretuja
przedstawione wyniki w kontekscie ograniczen konstrukgji
stentu Absorb BVS oraz techniki jego implantacji (ztamania
przeset, malapozycje, tetniaki), a takze rezultatéw badan
eksperymentalnych. Opublikowane wyniki badan ekspery-
mentalnych wykazaty m.in. mniejsza agregacje ptytek krwi,
mniejsza adhezje komérek zapalnych oraz wieksze pokrycie
przeset srédbtonkiem w cienkich stentach metalowych uwal-
niajacych ewerolimus w poréwnaniu z rusztowaniami Absorb
BVS w okresie obserwacji 14- oraz 28-dniowej na modelu
zwierzecym [32]. Wyniki te moga teoretycznie tlumaczy¢
wieksza czestos¢ zakrzepic wystepujaca w prezentowanej
metaanalizie, szczegblnie w poczatkowym okresie po im-
plantacji stentu.

W innej metaanalizie opublikowanej w , Lancet” w marcu
2016 roku przeanalizowano dane tacznie 3389 pacjentow,
w tym 2164, u ktérych implantowano rusztowanie BVS
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(u pozostatych zastosowano stenty kobaltowo-chromowe
uwalniajace ewerolimus). Za punkty koficowe przyjeto POCE
uwzgledniajace $miertelnos¢ catkowita, Smiertelnos¢ z przy-
czyn sercowych oraz wszystkie rewaskularyzacje, a takze
DOCE, uwzgledniajace $miertelno$¢ sercowa, zawat serca
zwiazany z leczona tetnica lub ID-TLR.

W okresie 12 miesiecy od implantacji sumaryczny efekt
ryzyka wzglednego punktu koricowego, jaki stanowit POCE,
nie roznit sie miedzy BVS a stentami kontrolnymi (relative
risk [RR] 1,09; 95% Cl 0,89-1,34; p = 0,38). Podobnie,
nie stwierdzono réznic dotyczacych DOCE (RR 1,22; 95%
Cl1 0,91-1,64; p = 0,17). Wykazano natomiast zwiekszone
ryzyko zawatu serca zwiazanego z leczona tetnica (RR 1,45;
95% CI 1,02-2,07; p = 0,04), co czesciowo wiazafo sie
z nieistotnym wzrostem okotozabiegowych zawatéw serca
oraz zakrzepica w rusztowaniach BVS (RR 2,09; 95% ClI
0,92-4,75; p = 0,08). Nie stwierdzono réznic w zakresie
ryzyka wzglednego miedzy BVS a stentami kontrolnymi
w odniesieniu do $miertelnosci ogdlnej i sercowej, zawatow
serca, ID-TLR oraz jakichkolwiek rewaskularyzacji. Wyniki
te byly réwniez podobne po dopasowaniu zmiennych wyj-
Sciowych [33].

W kolejnej metaanalizie opublikowanej w pazdzierniku
2016 roku w ,, International Journal of Cardiology” przeanali-
zowano cztery badania randomizowane oraz badania wyko-
rzystujace metode propensity score, w ktérych raportowano
wyniki 1-roczne. tacznie przeanalizowano dane 5588 pacjen-
téw pochodzace z 6 badar. Wykazano, ze chorzy, u ktérych
implantowano BVS, charakteryzowali sie zwiekszonym
ryzykiem zawatu serca (4,3% vs. 2,3%; odds ratio [OR] 1,63;
95% Cl 1,18-2,25; p < 0,01) oraz zakrzepicy rusztowania
(1,3% vs. 0,6%; OR 2,10, 95% CI 1,13-3,87; p = 0,02). Nie
stwierdzono natomiast réznic miedzy grupami dotyczacych
ryzyka wystapienia DOCE (6,0% vs. 4,9%; OR 1,19, 95% ClI
0,94-1,52; p = 0,16), zgonu sercowego (0,8% vs. 0,7%; OR
1,14, 95% C1 0,54-2,39; p = 0,73) lub TLR (2,5% vs. 2,5%;
OR 0,98; 95% CI 0,69-1,40; p = 0,92) [34].

ABSORB BVS — DOSWIADCZENIA POLSKIE
Technologia bioresorbowalna jest dostepna komercyjnie
w Polsce od 2012 roku, podczas gdy pierwsze implantacje
w ramach badania klinicznego ABSORB First-In-Man od-
byly sie juz w roku 2006 w Krakowie. W kolejnych latach
implantacje odbywaty sie réwniez w ramach badan klinicz-
nych ABSORB Extend, ABSORB Il i Compare-ABSORB.
Obecnie w Polsce jest prowadzonych i publikowanych
coraz wiecej rejestrow oraz badan randomizowanych
oceniajacych stenty bioresorbowalne. W tabeli 2 przedsta-
wiono wybrane publikacje, ktére powstaty na podstawie
doswiadczerr zdobytych w o$rodkach polskich [35-40].
Prezentowane dane dowodza, ze wyniki prowadzonych
badan sa obiecujace, wskazujac jednoczesnie na dobre
krotkoterminowe efekty leczenia odpowiednio dobranych
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Tabela 2. Wybrane publikacje opisujgce doswiadczenia z implantacji rusztowan Absorb BVS w osrodkach polskich

Publikacja Akronim badania

Dudek D, Rzeszutko L, Zasada W i wsp. Pol Arch POLAR ACS
Med Wewn. 2014; 124(12): 669-677 [35]

Rzeszutko L, Siudak Z, Wlodarczak A i wsp. Brak danych
Kardiol Pol. 2014; 72(12): 1394-1399 [36]

Gil R, Bil J, Pawlowski T i wsp. Brak danych
Kardiol Pol. 2016; 74(7): 627-633 [37]

Kochman J, Tomaniak M, Kottowski t i wsp. Brak danych

Catheter Cardiovasc Interv. 2015; 86(4):
E180-E189 [38]

Lesiak M, tanocha M, Araszkiewicz A i wsp.
Eurolntervention. 2016; 12(2): e144-e151 [39]
Rzeszutko L, Tokarek T, Siudak Z i wsp. Postepy
Kardiol Interwen. 2016; 12(4): 321-328 [40]

Pilot Registry
Brak danych

Poznan CTO-Absorb

Sytuacje kliniczne

100 Niestabilna dtawica piersiowa
591 Niestabilna i stabilna
dfawica piersiowa
117 Stabilna dtawica piersiowa
w codziennej praktyce klinicznej
19 Zawaty serca z uniesieniem
odcinka ST, analiza OCT
63 Przewlekte okluzje (CTO)
2258 Analiza all commers

na podstawie rejestru ORPKI

N — liczba pacjentéw, u ktérych implantowano Absorb BVS; OCT — optyczna koherentna tomografia; ORPKI — Ogdlnopolski Rejestr Procedur

Kardiologii Inwazyjnej

grup chorych z zastosowaniem BVS (w tym réwniez pacjen-
téw z ostrymi zespotami wieficowym).

Rutynowa implantacja BVS w codziennej praktyce
Do badania ABSORB A i B oraz ABSORB Il rekrutowano cho-
rych niskiego ryzyka i pacjentéw z prostymi angiograficznie
zwezeniami. Naturalng ich konsekwencja sa kolejne rejestry
zabiegébw implantacji BVS obejmujace osoby ze ztozony-
mi zwezeniami. Ich wyniki sa zréznicowane. Na przyktad
w badaniu GHOST-EU, do ktérego wiaczono 1189 chorych
z umiarkowanymi i ztozonymi zwezeniami, ryzyko zgonu,
zawatu, TVF wyniosfo w trakcie 6-miesiecznej obserwacji,
odpowiednio, 1%; 2% i 4,4%, a ryzyko zakrzepicy w tym
okresie byto réwne 2,1% [25].

Poréwnywalng do klasycznych stentéw DES skutecznosé
zabiegow implantacji BVS stwierdzono w rejestrze San Raffaele
Scientific Insititute, do ktérego wiaczono 182 chorych, w tym
84% ze zmianami ztozonymi, oraz w rejestrze ABSORB FIRST,
w ktérym odnotowano 99-procentowa skuteczno$¢ implan-
tacji i niskie (0,3%) ryzyko zakrzepicy w stencie w okresie
30 dni od PCI [26].

Podobne wyniki uzyskano réwniez w rejestrze ABSORB
Expand, w ktérym skuteczno$¢ implantacji wyniosta 98%
[22]. Do badania wiaczono 200 pacjentéw, w tym 41% ze
zfozonymi zwezeniami, 29% ze zmianami w bifurkacjach i ok.
6% z przewleklymi niedrozno$ciami oraz chorych z dtugimi
zmianami (> 32 mm).

Z kolei w rejestrze AMC Single Centre Real World PCI
Registry, ktorym objeto 159 chorych, w tym 62% pacjentow
ze zmianami B2 i C wg ACC/AHA, TVF po 6 miesigcach
wyniosto 8,5%. Zaréwno ryzyko zawatu, jak i ryzyko za-
krzepicy wynosito 3%, a ryzyko ponownej rewaskularyzacji
— 6,3%. Autorzy badania, komentujac swoje wyniki, zwracali
szczegblna uwage na krzywa uczenia, potrzebe wlasciwego
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przygotowania zmiany oraz adekwatnego doprezenia stentu
po implantacji [27].

»SEABE STRONY” ABSORB BVS

Nalezy pamieta¢, ze przedstawione powyzej wyniki dotycza
chorych nizszego ryzyka klinicznego i angiograficznego, le-
czonych w oérodkach o najwyzszym stopniu referencyjnosci,
a ich ekstrapolacja na inne populacje pacjentéw wydaje sie
nieuprawniona. Dotychczas zgromadzone doswiadczenia
z implantacji Absorb BVS nakazuja zachowanie niezbed-
nych srodkéw ostroznosci w trakcie zabiegéw implantaciji,
zwlaszcza w przypadku ztozonych zmian miazdzycowych
oraz zapewnienie mozliwosci obiektywizacji efektu zabiegu
obrazowaniem endowaskularnym — optymalnie za pomoca
OCT [41].

Dostarczalno$¢ stentu. Utrudniona dostarczalnos¢ jest
niewatpliwie jednym z ograniczef rusztowania Absorb BVS.
Wynika ono z wyzszego profilu przejscia w poréwnaniu ze
stentem metalowym (1,4 mm vs. 1,1 mm; odpowiednio dla
BVS i Xience) oraz charakterystyki samego polimeru. Szczegdl-
ne zagrozenie dyslokacja wystepuje przy prébie ponownego
wprowadzenia tego samego stentu po uprzedniej nieudanej
prébie jego dostarczenia. O realnym zagrozeniu tym powi-
kfaniem $wiadcza dyslokacje stentéw w trakcie zabiegow
wykonywanych zaréwno w badaniu ABSORB A, jak i ABSORB
Extend, czyli wtrakcie zabiegdw przeprowadzanych w zmianach
prostych angiograficznie przez najlepszych operatoréw [13].
Zgubienie rusztowania jest szczeg6lnie trudnym powiktaniem,
gdyz odnalezienie go w fozysku naczyniowym utrudnia brak
cieniowania przesef. Umieszczone na brzegach rusztowania
dwa platynowe markery umozliwiajg ich poszukiwanie, ale
subtelnoé¢ ich cieniowania w promieniowaniu rentgenowskim
(RTC) nie utatwia zadania. Zagrozenie dyslokacja stentu jest
szczeg6lnie duze w przypadku kretych i zwapniatych tetnic.
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Kluczowe znaczenie ma woéwczas stosowanie cewnikéw
prowadzacych o silnym podparciu, technik ,mother and
child” oraz dobrego przygotowania zmiany. Warto zwrdci¢
réwniez uwage, ze stosowanie techniki ,mother and child”
jest utrudnione, poniewaz kombinacja 5-w-6 F umozliwia
wprowadzenie stentéw Absorb o Srednicy 2,5 mm i 3,0 mm
jedynie po ich wczes$niejszym ,zatadowaniu” do cewnika
przedtuzajacego typu Guideliner. W przypadku rozmiaru
3,5 mm wymagana jest kombinacja 6-w-7 F [42, 43].
Przygotowanie zmiany. Wtasciwe przygotowanie
zwezenia jest kluczem do sukcesu implantacji Absorb BVS.
Urzadzenie nie powinno by¢ implantowane do zmiany, ktéra
nie zostata wiasciwie przygotowana, zwtaszcza w sytuacji, gdy
balon uzywany do predylatacji nie uzyskuje swojego petnego
rozprezenia [42]. Jednak stosowanie predylatacji balonami
o rozmiarach 1:1 wobec implantowanego stentu wiaze
sie z kolei z wysokim prawdopodobieristwem wystapienia
niestabilnych dyssekcji i ryzyka okluzji naczynia. llustracja
tego realnego niebezpieczenistwa sa przypadki chorych le-
czonych w ramach badania ABSORB B. W 2 przypadkach
po implantacji BVS wszczepiono dodatkowo stenty metalowe
w celu zaopatrzenia brzeznych dyssekgji, do ktérych doszto
zarébwno po predylatacji, jak i po implantacji rusztowania.
Warto zwréci¢ jeszcze raz uwage na fakt, ze do tych powikfan
doszto w populacji niskiego ryzyka klinicznego i angiogra-
ficznego w trakcie zabiegéw wykonywanych przez bardzo
doswiadczonych operatoréw [17]. Z tych powodéw coraz
wiekszy nacisk kfadzie sie obecnie na stosowanie rotablagji
i balonéw tnacych w procesie przygotowania ztozonych,
zwlaszcza zwapnialych zwezen przed implantacja BVS [44].
Czas trwania podwdjnej terapii przeciwplytkowej.
Whyniki badan przedstawionych powyzej przekonuja o tym,
ze dostepne obecnie stenty Absorb w wersji 1,1 ulegaja
powolnemu procesowi bioresorpcji. Ten zwolniony proces
zapobiega niekorzystnemu, obserwowanemu w poprzedniej
wersji urzadzenia, zjawisku konstrykcyjnego remodelingu.
Postepujacej w czasie bioresorbgji rusztowania, przejawia-
jacej sie w powiekszaniu powierzchni samego rusztowania,
towarzyszy postepujacy proces zwiekszania sie powierzchni
neointimy. Utrzymujacy sie proces namnazania komérek
intimy $wiadczy o trwajacym do 2 lat od PCI procesie gojenia
Sciany naczynia i budzi naturalnie obawe o bezpieczeristwo
skracania czasu DAPT [16]. Idei skracania czasu DAPT nie
wspieraja rowniez wyniki analizy motoryki naczynia, ktére
dokumentuja brak reakcji wazomotorycznych stentowanych
segmentéw w okresie do 6 miesiecy od PCl oraz powolny
powrét zdolnosci wazokonstrykcyjnych i wazodylatacyjnych
po 12 miesigcach [18]. Watpliwosci w tym zakresie budza
rowniez przedstawione powyzej 3-letnie wyniki badania
ABSORB Il. W aktualnych zaleceniach Europejskiego To-
warzystwa Kardiologicznego (ESC) dopuszcza sie mozliwoé¢
skrécenia DAPT po implantacji tradycyjnych metalowych
DES. Nie dysponujemy jednak dowodami uprawniajacymi
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do skrécenia czasu stosowania DAPT ponizej 12 miesiecy
po implantacji Absorb BVS. Odnoszac sie do wynikéw
ABSORB B, 81% chorych bioracych udziat w badaniu stosowato
DAPT co najmniej 12 miesiecy.

Zakrzepica w Absorb BVS. Ryzyko wystapienia zakrze-
picy w BVS nie jest jasno okreslone i waha sie w zaleznosci
od badania od 0% do 3% w okresie 6-miesiecznej obser-
wacji. W opublikowanej w lutym 2017 roku metaanalizie
obejmujacej 16 830 pacjentéw, u ktérych implantowano
rusztowania Absorb, odsetek zakrzepic pewnych i prawdo-
podobnych zidentyfikowano na poziomie 1,8%, natomiast
odsetek zakrzepic bardzo p6znych — na poziomie 1% [45].
Przypadkéw zakrzepicy nie odnotowano we wczesnych ba-
daniach (ABSORB A i ABSORB B). Nie sposéb nie zwréci¢
uwagi na fakt, ze zabiegi u chorych wiaczonych do tych badarn
byty wykonywane w najbardziej doswiadczonych osrodkach
przez najbardziej doswiadczonych operatoréw. Ta obserwacja
nakazuje, co podkreslaja wszyscy operatorzy implantujacy
BVS, dotozenie wszelkich stara w celu unikniecia subopty-
malnych implantacji. Niedoswiadczeni operatorzy liberalnie
powinni korzysta¢ z badania OCT, zaréwno przed, jak i po
implantacji. Zasadniczymi przyczynami prowadzacymi do
zwiekszenia ryzyka zakrzepicy po implantacji stentéw Absorb
sa mechaniczne uszkodzenia struktury rusztowania w trakcie
implantacji, brzezne dyssekcje, malapozycja przeset oraz
niedostateczna terapia przeciwptytkowa [46]. Wyzsze ryzyko
wystapienia brzeznych dyssekcji w przypadku implantacji BVS
ma zwiazek z koniecznoscia stosowania bardziej intensywnej
predylatacji, cho¢ nie mozna wykluczy¢ wptywu samej cha-
rakterystyki balonu i rusztowania (efekt ,dog-bone”). Z kolei
do uszkodzenia struktury rusztowania dochodzi najczesciej
w wyniku zbyt intensywnego doprezenia lub w przypadku
poszerzania ujscia bocznicy przez oczka miedzy przestami
stentu balonami wiekszymi niz 2,0 mm w trakcie angiopla-
styki bifurkacji. W kazdym przypadku wystapienia zakrzepicy
konieczna wydaje sie ocena endowaskularna, ze wskazaniem
na OCT. Otwarte pozostaje pytanie, czy operatorzy powinni
wszczepiac stenty metalowe, jesli stwierdza sie zakrzepice
w BVS. Implantacja stentu metalowego wydaje sie zasadna
tylko w przypadku udokumentowanego rozerwania przeset
rusztowania lub gdy konieczne jest uzyskanie wyzszego stop-
nia rozprezenia stentu, ktéry wykracza poza zakres okreslony
dla implantowanego juz rusztowania [42].

TECHNIKA IMPLANTAC]I
Chociaz kazdy rodzaj stentu nalezy wszczepia¢ optymalnie,
to jednak implantacja rusztowania Absorb BVS jest trudniejsza
niz stentéw metalowych. Obecna generacja tych urzadzeii
charakteryzuje sie duza gruboscia przeset wynoszaca ok.
150 um (dla poréwnania grubos¢ obecnie stosowanych sten-
tow kobaltowo-chromowych miesci sie w zakresie od 65 do
91 um) [47] oraz duzym profilem sytemu wprowadzajacego
(1,4 mm). Wpltywa to niewatpliwie na parametry procedu-
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ralne, w tym gtéwnie na dostarczalno$¢ stentu do zmiany

docelowej. Struktura stentéw polimerowych sprawia, ze sa

one teoretycznie bardziej podatne na uszkodzenia mecha-
niczne, co ma szczegblne znaczenie w zmianach twardych

i skalcyfikowanych. Ponadto grubos¢ przeset oraz ich geome-

tria ograniczaja optymalne przyleganie rusztowania do Sciany

tetnicy, zwlaszcza w przypadku zmian ztozonych. W praktyce
ma to szczegdlne znaczenie, poniewaz wptywa na zaburzenia
lokalnego przeptywu krwi, co z kolei moze sprzyjac tworzeniu
zakrzep6w, aktywacji czynnikéw krzepniecia i trombocytéw,

jak réwniez wptywac na upoéledzenie gojenia sie tetnicy [48].
Niewatpliwie sama charakterystyka materiatu uzytego

do budowy stentu réwniez determinuje sposéb implantagji,

ktéry powinien sie cechowac duza doktadnoscia, odpowied-
nim doborem ci$niet implantacji i postdylatacji, jak réwniez
dopasowaniem rodzaju i rozmiaru balonu w celu uniknie-
cia pekniec przeset. Z tych wzgledéw kluczowe elementy
powodzenia zabiegu, zarébwno w obserwacji krétko-, jak

i dtugotrwatej obejmuja:

— ocene mozliwosci dostarczenia stentu, uwzglednia-
jaca krety przebieg tetnicy i obecno$¢ ewentualnych
zwapnien nie tylko w obrebie zmiany docelowej, ale
rowniez w proksymalnych odcinkach tetnicy. Moga
one wptywac na ryzyko zatrzymania sie stentu przed
osiggnieciem miejsca docelowego. Przy podejmowaniu
decyzji nalezy uwzgledni¢ wszelkie mozliwe urzadzenia
i techniki utatwiajace dostarczalno¢, takie jak optymalny
dobér cewnika prowadzacego, prowadnika, stosowanie
techniki buddy wire itp. Mozna rozwazy¢ réwniez uzycie
cewnikéw typu Guideliner czy Guidezilla;

— dokfadny pomiar $rednicy leczonego segmentu uwzgle-
dniajacy zdrowe referencje (dystalng i proksymalna),
w ktérym beda znajdowac sie brzegi stentu (landing
zone). Sposrod dostepnych obecnie metod obrazowania
pozwalajacych na pomiary srednic i dtugosci segmentéw
najwazniejsze znaczenie ze wzgledu na doktadnosc¢
pomiaru ma OCT. Alternatywna metode obrazowania
wewnatrznaczyniowego stanowi IVUS, ktéra jednak
w niewielkim stopniu moze przeszacowywac rzeczywisty
wymiar naczynia. Oczywiscie, z uwagi na ogranicze-
nia logistyczne w wiekszosci przypadkéw implantacja
stentéow odbywa sie na podstawie ilosciowej oceny
angiograficznej (QCA) wykonywanej on-line po mak-
symalnym rozszerzeniu naczynia poprzez dowiericowe
podanie nitrogliceryny. Jednak technika ta ma tendencje
do zanizania $rednicy naczynia w stosunku do wymiaru
faktycznego. W zwiazku z tym rozmiar rusztowania nale-
zy dobra¢ do najwiekszej srednicy Swiatfa stentowanego
segmentu (tzw. D-max). Mozliwa jest réwniez ocena
wzrokowa, ale nie jest ona zalecana ze wzgledu na duze
rozbieznosci wynikéw. W przypadku braku pewnosci
dotyczacej wymiaru naczynia zaleca sie implantacje
stentu o wiekszej Srednicy;
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— optymalne przygotowanie zmiany polegajace na pre-
cyzyjnym dostosowaniu rodzaju balonu do predylatag;ji
(zalecane sg balony typu semicompliant lub noncom-
pliant), jego srednicy (réwnej lub nieznacznie mniejszej
od $rednicy docelowego stentu) oraz diugosci (zalecana
krotsza niz dtugos¢ leczonej zmiany). Istotne jest, aby
po predylatacji nie pozostawia¢ rezydualnych zwezef
wiekszych niz 40%. Jesli operator podejmie probe im-
plantacji stentu w miejscu zmiany z obecnoscia masyw-
nych zwapniefi, nalezy rozwazy¢ metody alternatywne,
takie jak uzycie balonu wysokocisnieniowego, rotablacja
czy balon tnacy. Jezeli pomimo zastosowania tych metod
wciaz pozostaje istotne zwezenie rezydualne, zaleca sie
rezygnacje z implantacji Absorb BVS. W zadnym przy-
padku nie zaleca sie bezposredniej implantacji stentu.
Implantacja stentu powinna odbywac sie stopniowo, przy

zwiekszaniu ci$nienia o 2 atmosfery co 5 sekund. Po uzyska-

niu docelowego cisnienia rozprezony balon nalezy utrzymac

w miare mozliwosci przez 30 sekund. W razie koniecznosci

po deflacji balonu mozna ponownie wykona¢ jego inflacje az

do uzyskania wiasciwej apozycji stentu. W trakcie implantagj
trzeba zwraca¢ uwage, aby nie przekracza¢ limitu $rednicy
stentu, poniewaz moze to spowodowac jego pekniecie,

z powaznymi konsekwencjami klinicznymi [49].

W celu unikniecia nieodprezenia stentu, malapozycji

i tym samym zwiekszonego ryzyka zakrzepicy zaleca sie

wykonanie postdylatacji przy wykorzystaniu balonu typu

non-compliant. W przypadku trudnosci z wprowadzeniem
do $wiatta stentu balonu do postdylatacji trzeba ograniczy¢
site wywierang na system wprowadzajacy balonu, aby nie
uszkodzi¢ przeset stentu. Zamiast tego nalezy dazy¢ do zmiany
potoZzenia balonu w stosunku do stentu, stosujac zmiane pofo-
zenia cewnika prowadzacego lub wprowadzajac dodatkowy
prowadnik (technika buddy wire). Istotne jest, aby stosowac
postdylatacje w przemyslany sposéb, szczegélnie ze przesta
stentu nie s3 widoczne we fluoroskopii i jedynym pewnym
dowodem na jego niedoprezenie jest badanie wewnatrz-
naczyniowe z wykorzystaniem IVUS lub OCT. Postdylatacja
moze by¢ wykonana balonem, ktérego docelowa $rednica

w trakcie inflacji nie przekroczy nominalnej srednicy stentu

o wiecej niz 0,5 mm. Za optymalny wynik implantacji nalezy

uznac rezydualne zwezenie w stencie ponizej 10%.

STOSOWANIE ABSORB BVS
W POSZCZEGOLNYCH RODZAJACH ZWEZEN

Chociaz w pierwszych prébach klinicznych oceniajacych
Absorb BVS zmiany docelowe obejmowaly jedynie zwe-
Zenia proste, z czasem pojawito sie coraz wiecej doniesiert
o stosowaniu ich w rozmaitych, bardziej ztozonych zmianach
naczyniowych. Jednak leczenie wiekszosci z nich jest obecnie
poza wskazaniami (off label) i do chwili uzyskania danych
z duzych, randomizowanych i wieloosrodkowych badar
powinno sie tego postepowania unikac.
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Tabela 3. Zalecenia do stosowania Absorb BVS

Wskazanie Rodzaj zmiany

Zmiany i sytuacje kliniczne dogodne do stosowania technologii
bioresorbowalnej (uzycie on-label)

Zmiana de novo
Srednica tetnicy w zakresie od 2,5 mm do 4,0 mm
Dtugo$¢ zmiany do 24 mm

Maksymalnie dwa naktadajace sie stenty

Zmiany i sytuacje kliniczne, w ktérych mozna rozwazy¢
stosowanie technologii bioresorbowalnej

Bifurkacje, w ktdrych przewiduje sie uzycie stentu tylko w gtéwnym
naczyniu, a interwencje w obrebie bocznicy rozwaza sie wytacznie

w przypadku braku optymalnego efektu (provisional stenting)

Zmiany dtugie i skalcyfikowane, ktére mozna optymalnie przygotowac
(zwezenie rezydualne w zakresie leczonego segmentu przed uzyciem BVS
nie wieksze niz 40%)

Zmiany, ktérych leczenie nie jest obecnie zalecane, gtéwnie
ze wzgledu na brak wystarczajacych danych z duzych badan
randomizowanych (uzycie off-label)

Bifurkacje z planowym uzyciem dwdch stentow

Zmiany zlokalizowane w ujsciach tetnic wieficowych

Zmiany aortalno-ostialne (w tym pien lewej tetnicy wiencowey)
Przewlekte okluzje

Zmiany, ktérych nie mozna optymalnie przygotowac

(zwezenie rezydualne > 40%)
Restenoza w stencie
Pomosty zylne i tetnicze

Zmiany naczyniowe o $rednicy > 4 mm

Obecnie najbardziej odpowiednimi zmianami, w ktérych
mozna stosowa¢ Absorb BVS, sa te zdefiniowane wczes-
niej w badaniach klinicznych ABSORB A, ABSORB B oraz
ABSORB Extend. Obejmuja one nastepujace kryteria,
z ktorych kazde powinno by¢ spetnione: (1) zmiany de novo;
(2) $rednica naczynia od 2,3 mm do 3,8 mm; (3) dfugos¢ zmia-
ny do 28 mm; (4) maksymalnie dwa nakfadajace sie stenty;
(5) maksymalnie dwie leczone zmiany; (6) stabilna i niesta-
bilna choroba wiericowa.

Ponadto sytuacje, w ktérych mozna obecnie rozwazac¢
wykorzystanie Absorb BVS, obejmuja bifurkacje z zastosowa-
niem stentu w gféwnym naczyniu (provisional stenting) oraz
zmiany diugie i zwapniate, ktére mozna odpowiednio przy-
gotowac ze zwezeniem rezydualnym ponizej 40% [15, 16].

Natomiast zmiany, ktére zdecydowanie wymagaja do-
datkowych danych z bada# klinicznych i nie powinny by¢
obecnie rutynowo leczone za pomoca Absorb BVS, obejmuja
bifurkacje z planowym uzyciem dwdch stentéw, zmiany ostial-
ne, przewlekte okluzje, zmiany z masywnymi zwapnieniami,
ktorych nie mozna optymalnie przygotowac (ze zwezeniem
rezydualnym > 40%), restenoze w stencie, pomosty zylne
i tetnicze, tetnice o $rednicy ponad 4 mm.

Na podstawie charakterystyki powyzszych zmian naczy-
niowych oraz dostepnych danych klinicznych przygotowano
propozycje wskazar i przeciwskazan do stosowania Absorb BVS
(tab. 3), ktére moga poméc w optymalizacii efektéw klinicznych.

Bifurkacje. Teoretyczng zaletg stosowania BVS w miejscu
odejécia bocznicy jest mozliwos¢ odzyskania do niej petnego
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dostepu po zakonczeniu okresu bioresorpgji stentu. W prze-
ciwienstwie do stentéw metalowych DES nalezy rozwazy¢
dobér Srednicy rusztowania do proksymalnej referencji
naczynia gféwnego, co umozliwi zastosowanie odpowiednio
duzego balonu do uzycia techniki proksymalnej optymalizagji
(POT). Implantacja tak dobranego stentu powinna by¢ wy-
konana umiarkowanym ci$nieniem (10-12 atmosfer). Jezeli
konieczna jest interwencja w zakresie bocznicy, zalecana jest
POT z wykorzystaniem balonéw typu non-compliant oraz
predylatacja ostium bocznicy przez ,oczko” BVS balonami
2,0 mm lub 2,5 mm niskim ci$nieniem [50], ktére — jak
wykazano w testach — nie powoduja istotnego uszkodzenia
rusztowania [18]. Wieksze $rednice balonéw lub w razie
koniecznosci wprowadzenie stentu powinny by¢ stosowane
jedynie w przypadkach koniecznych (bail-out). W razie
koniecznosci stentowania bocznicy po implantacji BVS
w naczyniu gtéwnym mozna zastosowac technike ,T” lub
JTAP” z wykorzystaniem drugiego BVS lub (bezpieczniej)
stentu metalowego. Po zakoriczeniu procedury w zakresie
bocznicy zaleca sie wykonanie postdylatacji za pomoca
POT. Ze wzgledu na charakterystyke stentu i materiatu ist-
nieje ryzyko deformacji, pekniec¢ i ztaman przeset stentu,
w zwiazku z czym nalezy unikac stosowania techniki , kissing-
-balloons”, a w zamian za to rozwazy¢ jej modyfikacje zwang
»mini-kissing” (minimalna protruzja balonu znajdujacego sie
w bocznicy) z minimalnym nakfadaniem sie balonéw [51,
52]. Rozsadng alternatywa moze by¢ réwniez sekwencyjna
inflacja balonéw. W przypadku zauwazenia pekniec lub istot-
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nej deformacji BVS mozliwa jest przedtuzona inflacja balonu,
ktéra moze czeSciowo przywrdci¢ geometrie rusztowania
[51]. Zdecydowanie odradza sie stosowania technik, takich
jak ,culotte” czy ,crush” ze wzgledu na potréjne nakfadanie
sie warstw przeset ograniczajacych srednice $wiatfa naczynia,
wplywajacych istotnie na uposledzenie prawidtowego goje-
nia sie Sciany tetnicy oraz prowadzacych prawie zawsze do
pekniecia przesef. Podczas implantacji BVS w bifurkacjach
nalezy rozwazy¢ uzycie obrazowania wewnatrznaczyniowego
w celu uwidocznienia ewentualnych malapozycji, dyssekgji
czy uszkodzenia struktury stentu.

Zmiany zlokalizowane w uj$ciach tetnic wieficowych
(zmiany aortalno-ostialne, patrz ponizej). Ten rodzaj zmian
wymaga zwykle wystawienia niewielkiego fragmentu stentu do
naczynia gléwnego, co w zaleznosci od kata odejécia bocznicy
moze powodowac istotne przesuniecie i zmiane geometrii
kariny, jak réwniez moze wplywac na miejscowy przeptyw
krwi. Na podstawie pojedynczych doniesier klinicznych,
w ktérych wykorzystano obrazowanie wewnatrznaczyniowe
z uzyciem OCT oraz pomiary przeptywu, wykazano, ze
wystajace w gléwnym naczyniu przesta z czasem pokrywaja
sie tkanka, tworzac tym samym nowa strukture (neo-carina).
Razem ze zmiana geometrii kariny moze ona powodowac
istotne ograniczenie przeptywu krwi przez leczony seg-
ment [53, 54]. Trudno wskaza¢ kliniczne konsekwencje tej
obserwacji, niemniej jednak nalezy zachowac szczegélna
ostroznos$¢ w tej sytuaciji klinicznej (off-label). W subanalizie
badania GHOST, w ktérej oceniono zmiany ostialne leczone
stentami Absorb, wykazano wyzszy odsetek zakrzepic w tej
lokalizacji w poréwnaniu ze zmianami w innych segmentach
tetnic wiericowych (4,9% vs. 2,0%; p = 0,005). Wyniki tego
badania wykazaty réwniez, ze w pofaczeniu z suboptymalna
technika implantacji leczenie zmian ostialnych z uzyciem
stentéw Absorb jest niezaleznym predyktorem wystapienia
niepozadanych zdarzer klinicznych [54].

Zmiany aortalno-ostialne (w tym pien lewej tetnicy
wieficowej). W przeciwienstwie do stentéw metalowych
implantowanych w miejscu zmian aortalno-ostialnych, wysta-
jacych czesto do aorty i utrudniajacych tym samym selektywna
intubacje naczynia, teoretyczna zaleta implantacji stentéw
bioresorbowalnych w tym rodzaju zmian moze by¢ tatwos¢
dostepu do tetnicy po okresie catkowitej ich degradacji.
Jednak w codziennej praktyce klinicznej problem moze sta-
nowi¢ nieco odmienna wtéknisto-miesniowa budowa zmian
aortalno-ostialnych wymagajaca stosowania stentéw o duzej
wytrzymatosci i sile radialnej, co w przypadku technologii
bioresorbowalnej wymaga ostroznosci. Ponadto wiekszos¢
zmian w tej lokalizacji wymaga stentéw o Srednicy ponad
4 mm, co w przypadku obecnie dostepnych Absorb BVS jest
niemozliwe, poniewaz $rednica najwiekszego z nich wynosi
3,5 mm (z mozliwoécig postdylatacji do maksymalnie 4 mm).
Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby rekomendo-
wac implantacje BVS w zmianach ostialnych. Dotychczas
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opublikowane dane ograniczaja sie zwykle do pojedynczych
przypadkéw, bez wystarczajacych obserwacji odlegtych.
Teoretycznie mozna spekulowa¢, ze BVS mozna rozwazac
u mfodych pacjentéw ze Srednicg odcinka ostialnego ponizej
4 mm, bez zwapnien i niska lub Srednig punktacjq w skali
SYNTAX [55-57].

Zmiany dlugie (implantacja stentéw nakfadajacych
sie). Ze wzgledu na obecne ograniczenia dfugosci rusztowan
Absorb BVS w przypadku stentowania zmian dtugich ko-
nieczne jest stosowanie dwoch lub wiecej naktadajacych sie
stentéw. W tych sytuacjach miejsca naktadajacych sie stentéw
powoduja istotne zwiekszenie grubosci, uposledzajace lokalny
przeptyw krwi oraz proces endotelializacji. W zwiazku z tym
konieczne jest zminimalizowanie dtugosci naktadajacych sie
segmentow BVS. Wydaje sie, ze najbardziej optymalna opcja
jest technika ,marker-to-marker”, poniewaz minimalizuje ona
ryzyko pozostawienia przerwy miedzy stentami, zapewniajac
jedynie minimalne nakfadanie sie stentéow. W tym jednak
przypadku nalezy zwraca¢ uwage, aby w trakcie implantacji
kolejnego stentu proksymalny marker znajdujacy sie na im-
plantowanym wczesniej rusztowaniu pokrywat sie z dystalnym
markerem znajdujacym sie na cewniku balonowym, na kt6-
rym wprowadzany jest drugi stent. Nalezy unika¢ pokrywania
sie markeréw znajdujacych sie na obu naktadajacych sie
stentach, poniewaz markery te w stosunku do markeréw na
balonie znajduja sie dalej od brzegéw rusztowania, powodu-
jac tym samym wieksza ,zaktadke”. W przypadku stosowania
dwdch lub wiecej stentéw zaleca sie, aby rozpocza¢ implan-
tacje od stentu dystalnego, poniewaz w odwrotnej sytuagji
istnieje teoretyczna mozliwos¢ uszkodzenia przeset [16, 44].

Restenoza w stencie. Potencjalng zaletg stosowania
Absorb BVS w leczeniu restenozy w stencie w poréwnaniu
z DES jest mozliwos¢ unikniecia trwatej obecnosci dodatkowej
warstwy metalu w leczonym segmencie. Ponadto niewatpliwg
zaletg BVS w stosunku do rekomendowanych w restenozie
balonéw pokrywanych lekiem (DCB, drug coated balloon)
jest stosowanie ewerolimusa — leku skuteczniejszego i bez-
pieczniejszego niz paklitaksel (stosowany w technologii DCB).
Dotychczas dane dotyczace stosowania BVS w restenozie
w stencie ograniczaja sie do pojedynczych przypadkéw kli-
nicznych oraz relatywnie nieduzych rejestréw, ktére wskazuja
jednak na mozliwos¢ stosowania BVS w zwezeniach resteno-
tycznych. Wymaga to potwierdzenia w wiekszych prébach
klinicznych. Obecnie stosowanie BVS w tej sytuacji klinicznej
nalezy traktowac jako off-label [58-61].

Zmiany zwapniate. Stanowia one szczeg6lny problem
dla technologii BVS ze wzgledu na trudnosci z optymalnym
przygotowaniem zmiany i zwigzanym z tym ryzykiem subopty-
malnej implantacji stentu, a zwtaszcza z ryzykiem malapozycji
zwiekszajacej ryzyko zakrzepicy. Oczywiscie po zakorfczeniu
degradagji stentu atrakcyjna jest mozliwo$¢ pozytywnej prze-
budowy tetnicy, powrotu jej funkgji naczynioruchowej oraz
eliminacji ryzyka zakrzepicy. Chociaz zwezenia tego typu sta-
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Zastosowanie rusztowan bioresorbowalnych w leczeniu choroby wiercowej

nowity kryterium wykluczajace w dotychczasowych badaniach
klinicznych ABSORB, publikuje sie coraz wiecej doniesien
potwierdzajacych mozliwos¢ stosowania BVS w zmianach
zwapniatych, z wysokim odsetkiem powodzenia angiograficz-
nego po odpowiednim przygotowaniu zmiany. Obecnie wydaje
sie, ze warunkiem niezbednym do podjecia préby implantagji
BVS w takim przypadku jest optymalne przygotowanie zmiany
z wykorzystaniem wszelkich dostepnych technik i z pozosta-
wieniem rezydualnego zwezenia ponizej 40% [62].

Przewlekle okluzje. Jest to rodzaj zmian naczyniowych,
w ktoérych odsetek powodzenia zabiegdw jest najnizszy. Proble-
mem, zwtaszcza w odniesieniu do technologii bioresorbowalnej,
sq obecne zwykle zwapniania oraz trudnosci z oceng dtugosci
i srednicy referencyjnej. W zwigzku z tym szczeg6lnego znacze-
nia nabiera odpowiednie przygotowanie zmiany oraz w miare
mozliwosci obrazowanie wewnatrznaczyniowe [63—-65]. Dotych-
czas opublikowane dane opierajg sie na opisach przypadkéw
i niewielkich rejestrach klinicznych z relatywnie krétkim czasem
obserwacji, w zwiazku z czym trudno rekomendowa¢ implan-
tacje BVS w tym rodzaju zmian. Niemniej jednak dotychczas
opisywane badania sg obiecujace dla opisywanej technologii.
W przypadkach, w ktérych istnieje potrzeba implantacji kilku
rusztowan BVS, nalezy dazy¢ do minimalizacji dystansu nakfa-
dajacych sie stentow [66]. Aktualnie brakuje danych, aby zaleca¢
rutynowe stosowanie BVS w tego typu zmianach.

Pomosty zylne i tetnicze. W ostatnim czasie opubliko-
wano kilka doniesien opisujacych implantacje rusztowan BVS
w pomostach zylnych i tetniczych [67-69]. Pomimo dobrych
efektoéw angiograficznych istotnym ograniczeniem w codzien-
nej praktyce klinicznej moze sie okaza¢ zbyt duza $rednica
pomostéw w stosunku do dostepnych stentéw. Obecnie nie
ma wystarczajacych danych, aby rekomendowac stosowanie
BVS w tego typu zmianach.

REKOMENDACJE DLA ABSORB BVS
W ZALEZNOSCI OD CHARAKTERYSTYKI
KLINICZNE] PACJENTA
Celem implantacji czasowego rusztowania wewnatrzwien-
cowego jest poprawa rokowania w odlegtej perspektywie
czasowej. Wynika to z faktu, ze potencjalne korzysci implan-
tacji BVS wiazag sie z jego postepujaca w czasie bioresorpcja.
Witasciwy dobér kryteriéw klinicznych powinien zatem
odnosi¢ sie w znaczacej mierze do czynnikéw wptywaja-
cych na dtugofalowe przezycie, a w mniejszym stopniu do
czynnikéw wptywajacych na ryzyko nawrotu zwezenia. Na
przyktad, pacjentéw powyzej 80. rz., we wstrzasie, z za-
awansowang choroba nerek, dializowanych charakteryzuje
niskie prawdopodobiefistwo dtugoletniego przezycia, tym
samym korzys¢ z implantacji BVS jest znacznie ograniczona.
Z kolei inne istotne dla rokowania czynniki kliniczne, takie
jak cukrzyca, wskaznik masy ciata > 40 kg/m?, frakcja wyrzu-
towa < 40%, stan po przebytym udarze mézgu, objawowa
miazdzyca naczyn obwodowych, przewlekta obturacyjna
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Tabela 4. Klasyfikacja kliniczna do implantacji BVS [42]

Kryteria optymalne (duze prawdopodobienstwo

uzyskania korzysci w obserwacji odlegtej)

Chorzy z szacowanym dtugim rokowaniem co do przezycia
(> 5 lat)

Pacjenci w wieku < 70 lat lub

Pacjenci w wieku 70-80 lat z maksymalnie jedng z ponizszych,
choroba towarzyszacg ograniczajgcg rokowanie:

— objawowa miazdzyca tetnic koficzyn dolnych

— przewlekia obturacyjna choroba oskrzelowo-ptucna

— stan po udarze mdzgu

— przewlekfa choroba nerek

— cukrzyca

— wskaznik masy ciata > 40 kg/m?

— frakcja wyrzutowa lewej komory < 30%

Nieudowodnione korzysci z implantacji BVS (bardzo mate

prawdopodobienstwo uzyskania korzysci

w obserwacji odlegtej)

Chorzy z szacowanym krétkim rokowaniem co do przyzycia
(< 5lat)

Wstrzas kardiogenny

Ciezka niewydolno$¢ serca (frakcja wyrzutowa < 30%)

Dializy

choroba ptuc, majace udowodniony, negatywny wptyw na
dtugofalowe rokowanie, powinny obniza¢ gérna bariere
wieku dla implantacji BVS. Zebrane w ,American National
Cardiovascular Data Registry” dane pozwolity na opracowanie
schematu przyblizajacego mozliwo$¢ dokonania wiasciwego
wyboru na podstawie zmiennych klinicznych. Wedtug tego
opracowania optymalnymi kandydatami do implantacji BVS
sa pacjenci ponizej 70. rz., bez towarzyszacych choréb, ale
i osoby w wieku 70-80 lat, ze wspétistniejaca tylko jedna po-
wazna chorobg ograniczajaca przezycie (tab. 4) [70]. Kwestig
dyskusyjna pozostaje pytanie, czy mozna te dane przenosi¢
na warunki polskie.

Nierozwiazanym problemem pozostaje réwniez kwalifi-
kacja do implantacji Absorb BVS chorych leczonych przewle-
kle przeciwkrzepliwie. Z formalnego punktu widzenia ta grupa
0s6b nie byta kwalifikowana do udziatu w przeprowadzonych
dotychczas badaniach. Nie ma zatem danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania terapii ztozonej. Wiaze sie to
niewatpliwie z wyraznie wyzszym ryzykiem krwawienia
w przypadku jednoczesnego stosowania podwdjnej terapii
przeciwplytkowej i terapii przeciwkrzepliwej, a jednoczes-
nie nieugruntowanej jeszcze w petni pozycji terapii jednym
lekiem przeciwptytkowym i przeciwzakrzepowym. Dlatego
tez, by¢ moze, na tym etapie prowadzonych badarn wiaczanie
tej grupy chorych uznano za przedwczesne, tym bardziej, ze
czas DAPT nie powinien by¢ krétszy niz 12 miesiecy.

829



Krzysztof Reczuch et al.

BVS w STEMIL. Protokoty badain oméwionych w trzeciej
czesci niniejszego opracowania wykluczaty chorych z zawa-
tem serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI). Z teoretycznego
punktu widzenia implantacja BVS w miejscu obecnosci nie-
stabilnej zmiany i skrzepliny mogtaby mie¢ znaczenie w ogra-
niczeniu ryzyka wystapienia zjawiska no-reflow. Dwukrotnie
wieksze niz w wiekszosci stentéw kobaltowo-chromowych
przesta zachowujace swoja plastyczno$¢ moga teoretycznie
skuteczniej zatrzymac materiat trombotyczny pomiedzy rusz-
towaniem a $ciang naczynia. Ponadto wszystkie potencjalne
zagrozenia wynikajace z malapozycji stentéw metalowych
implantowanych w STEMI miatyby jedynie czasowy charakter
i ustepowatyby wraz z procesem bioresorpcji. Z kolei z tech-
nicznego punktu widzenia konieczno$¢ stosowania predyla-
tacji adekwatnie dobranymi do wielkosci naczynia balonami
wiaze sie z wyzszym ryzykiem upoéledzenia naptywu po
zabiegu angioplastyki. Cho¢ w aktualnych wytycznych ESC
nie zaleca sie rutynowego stosowania trombektomii w trak-
cie angioplastyki u chorych z STEMI, w przypadku decyz;ji
o implantacji BVS mogtaby ona mie¢ szczegdlne znaczenie,
oddalajac koniecznos¢ stosowania intensywnej predylatagcji
i potwierdzajac mozliwos¢ dostarczenia stentu do zmiany.

Literatura dotyczaca stosowania BVS w STEMI jest bardzo
skromna. W badaniu Prague 19 u 40 chorych implantowano
BVS, natomiast grupe kontrolna stanowito 57 0s6b (u ktérych
implantowano DES lub BMS), wykluczonych z implanatcji BVS
ze wzgleddéw angiograficznych lub klinicznych. Do implantacji
BVS nie kwalifikowano pacjentéw z kretymi i zwapniatymi
tetnicami odpowiedzialnymi za zawat, w przypadku zmian
dtuzszych niz 24 mm w tetnicach < 2,3 mmi > 3,7 mm oraz
w przypadku zmian restenotycznych odpowiedzialnych za
STEMI. Kliniczne kryteria wykluczenia obejmowaty pacjentéow
z zaawansowang niewydolnoscia serca, wspdtistniejacymi
chorobami ograniczajacymi przezycie < 3 lat, chorych ze
wskazaniami do przewlektej antykoagulacji i przeciwska-
zaniami do DAPT. Celem badania byfa ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa implantacji BVS w STEMI oraz poréwnanie
ryzyka wystepowania zgonu, zawatu i ponownej rewaskulary-
zacji (MACE) w okresie obserwacji. Skuteczng implantacje BVS
przeprowadzono u 98% chorych. Przeptyw TIMI 3 uzyskano
u 95% os6b. Recoil rusztowania wystapit u ok. 10% chorych.
Malapozycje rusztowania stwierdzono w 1% przypadkow,
natomiast brzezne dyssekcje wystapity u 38% pacjentéw.
W badaniu zwraca uwage wyrazna réznica w pomiarze
proksymalnej referencji naczynia miedzy pomiarami opartymi
na obrazie angiograficznym i OCT, co w praktyce wptywa na
dobér odpowiedniej $rednicy stentu (réznica = 0,29 mm;
p = 0,028). Przebieg kliniczny u chorych po implantacji
BVS byt poréwnywalny z grupa kontrolng leczona stentem
metalowym (bez MACE: 95% BVS i 93% DES/BMS) [71].

Zblizone wyniki potwierdzajace mozliwos¢ przeprowa-
dzenia skutecznego zabiegu PCl z zastosowaniem BVS zostaty
udokumentowane réwniez w badaniu BVS STEMI First Study,
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do ktérego wiaczono 49 chorych. Odsetek skutecznych im-
plantacji wyniést 97,9%, a przeptyw TIMI 3 uzyskano u 92%
os6b. Nawiazujac do teoretycznych rozwazar dotyczacych
techniki wykonania zabiegu w STEMI, zwraca uwage fakt, ze
wyniki te uzyskano w grupie pacjentéw, u ktérych w wiekszo-
Sci (u 38 os6b) implantacje BVS poprzedzono trombektomig,
a bezposrednie stentowanie niepoprzedzone predylatacja
wykonano w 16 przypadkach [72].

W randomizowanym badaniu ABSORB-STEMI TROFI Il, do
ktérego wlaczono facznie 287 pacjentéw, wykazano, ze stosowa-
nie stentéw Absorb u chorych z STEMI wiazato sie z prawie kom-
pletnym wygojeniem sie Sciany naczynia (ocenianym na podstawie
obrazowania OFDI) po 6 miesigcach, podobnym do metalowych
stentéw DES. Odsetek przeset z malapozycja oraz przeset niepo-
krytych byt nizszy w przypadku stentéw Absorb. Chociaz utrata
Swiatta po 6 miesigcach w ocenie angiograficznej byta mniejsza
w stentach metalowych (0,177 + 0,24 vs. 0,08 = 0,28 mm;
p = 0,024), to odsetek restenoz byt poréwnywalnie niski w obu
badanych grupach (0% w przypadku stentéw Absorb vs. 1,1%
w stentach metalowych; p = 1,00) [73].

Technika implantacji w ostrych zespotach wieficowych.
Zasadniczo nie ma opracowan na ten temat. Konieczno$¢
intensywnych predylatacji w zakresie blaszki miazdzycowej
pokrytej skrzepem moze sie wigza¢ z ryzykiem dystalnej
embolizacji. Zgodnie z dokumentem europejskich eksper-
tow zaleca sie stosowanie trombektomii aspiracyjnej w celu
zmniejszenia ryzyka no-reflow. Wykonanie skutecznego
pasazu trombektomem daje tez pewno$¢ doprowadzenia
rusztowania Absorb do zmiany [36].

Z kolei wydaje sie, ze w przypadku niestabilnej blaszki
miazdzycowej jej struktura moze by¢ bardziej podatna i za-
lecana predylatacja moze zosta¢ pominieta. Jak dotychczas
opublikowano 1 prace dotyczaca bezposredniej predylatacji
oraz doniesienie o mozliwosci ominiecia predylatacji u 11 pa-
cjentéw z STEMI. Pomimo braku badan oceniajacych takie
podejscie w ostrych zespotach wiericowych, odsetek bezpo-
Srednich implantacji wahat sie od 9% w rejestrze POLAR ACS
[29], poprzez 32% we wspomnianym BVS STEMI First Study
[63], do 44% w randomizowanym badaniu STEMI TROFFI Il
[64]. Nalezy przeprowadzi¢ badania ukierunkowane na oce-
ne skutecznosci i bezpieczenstwa bezposredniej implantacji
u pacjentdéw z ostrymi zespotami wiericowymi.

PERSPEKTYWY TECHNOLOGII BVS
Wiekszos¢ z dotychczas opublikowanych danych klinicz-
nych wykazata, ze stosowanie technologii bioresorbowalnej
zgodnie z wskazaniami moze zapewni¢ rezultaty kliniczne na
poziomie najlepszych stentéw DES nowej generacji.

Jednak nalezy réwniez pamietaé, ze BVS znajduja sie na
bardzo wczesnym etapie rozwoju, a Absorb BVS jest urzadze-
niem pierwszej generacji, ktére przez analogie mozna bedzie
pewnie za jaki$ czas poréwnac do stentu Palmatz-Shatz (pierw-
sza generacja BMS) i CYPHER (pierwsza generacja DES). Oba
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Tabela 5. Obecnie dostepne technologie bioresorbowalne

Producent Nazwa stentu
Abbott Absorb ™
REVA Medical Fantom®
Elixir DESolve™
Biotronik Magmaris
Kyoto Medical Igaki-Tamai
Amaranth Medical Amaranth Fortitude PLLA
Meril Life Sciences MeRes 100
OrbusNeich Acute
Arterial Remolding Technologies ARTDIVA
Xenogenics Corporation Ideal Biostent
Lifetech Scientific Nitriding iron stent

Platforma Lek antyproliferacyjny
Kwas poli-L-mlekowy ewerolimus
Poliweglan w potaczeniu z pochodng sirolimus
tyrozyny zawierajaca jod
Kwas poli-L-mlekowy nowolimus
Stop magnezu sirolimus
Kwas poli-L-mlekowy -
Kwas poli-L-mlekowy -
Kwas poli-L-mlekowy sirolimus

Mieszanina kwasu poli-L-mlekowego, sirolimus/CD34

poli-D-mlekowego oraz kaprolakton
Kwas poli-L-mlekowy -
Polimer bezwodnikowy zmieszany sirolimus

z kwasem salicylowym

Stop zelaza -

szybko zostaly zastapione przez udoskonalone wersje kolejnych
urzadzen i pewnie podobnie bedzie w przypadku Absorb BVS.

Niewatpliwie najwiekszym wyzwaniem bedzie istotne
zredukowanie grubosci przeset stentu przy zachowaniu
wiadciwosci mechanicznych, zapewniajacych odpowiednia
site radialna, elastyczno$¢ oraz odpornos¢ na pekniecia,
deformacje i ztamania.

Inne parametry wymagajace poprawy obejmuja m.in.:
redukcje profilu systemu wprowadzajacego, poprawe widzial-
nosci stentu w promieniowaniu RTG, optymalizacje parame-
trow inflacji, mozliwos¢ ekspansji stentu przy zmniejszonym
ryzyku deformagiji i ztaman, redukcje czasu degradacji przy
jednoczesnym utrzymaniu niezbednego, minimalnego czasu
wsparcia $ciany naczynia.

Obecnie dostepnych jest coraz wiecej technologii biore-
sorbowalnych, na réznym etapie rozwoju, ktére niewatpliwie
przyczynia sie do dalszej poprawy uzyskiwanych wynikéw
klinicznych. Najwazniejsze réznice miedzy tymi stentami
obejmuja: rodzaj materiatu, czas degradacji, grubosci przeset,
site radialna, lek antyproliferacyjny (tab. 5).

Przykfadami rusztowan bioresorbowalnych nowszej ge-
neracji sa DESolve firmy Elixir Medical oraz MeRes 100 firmy
Meril LifeSciences, ktérych grubo$¢ przeset wynosi obecnie
100 um, czyli o 50 um mniej niz w Absorb BVS. Réwniez
czas ich degradacji zostat istotnie ograniczony. Stent DESolve
otrzymat certyfikat CE. Inny przyktad stanowi stent Magmaris
firmy Biotronik wykonany z magnezu, ktéry réwniez otrzymat
certyfikat CE i jest dostepny komercyjnie.

Réwniez stenty Absorb BVS przechodza stopniowa ewo-
lucje, ktéra pozwolita na zmiane warunkéw ich przechowy-
wania i wpltyneta na poprawe parametréw proceduralnych
(system GT1).

www.kardiologiapolska.pl

Te dane oraz doswiadczenia uzyskiwane z badan kli-
nicznych pozwalaja optymistycznie mysle¢ o technologiach
bioresorbowalnych, szczegélnie nowej generacji, ktére moga
w przysztosci wyprzec stenty metalowe w wielu sytuacjach
klinicznych.

Nalezy réwniez doda¢, ze obecnie w Polsce realizowa-
ne sa programy badawcze majace na celu zaprojektowanie
i wyprodukowanie pierwszych polskich rusztowan bioresor-
bowalnych uwalniajacych leki, zaréwno rozprezanych na
balonie (program ,Apollo” finansowany w ramach projektu
STRATEGMED Narodowego Centrum Badan i Rozwoju),
jak i samorozprezalnych (projekt ,BSM Stent” realizowany
w ramach Programu Badan Stosowanych NCBIR).

AKTUALNA DOSTEPNOSC I REKOMENDACJE
DO STOSOWANIA ABSORB BVS W EUROPIE
I W STANACH ZJEDNOCZONYCH
— OSTRZEZENIA FIRMY ABBOTT VASCULAR
Z MARCA 2017 ROKU
W marcu 2017 roku firma Abbott Vascular wystosowata list
skierowany do lekarzy w Europie, w ktérym poinformowata,
ze poczawszy od dnia 31 maja 2017 roku rusztowania Absorb
beda dostepne do stosowania wytacznie w ramach kilku reje-
strow klinicznych prowadzonych obecnie w wybranych osrod-
kach europejskich, w tym takze w Polsce. W praktyce oznacza
to wstrzymanie stosowania Absorb BVS w ramach codzienne;
praktyki klinicznej. Wyniki rejestrow, w ktorych rusztowania
Absorb sa wszczepiane zgodnie z rekomendacjami opisanymi
w niniejszym dokumencie, bedg miaty kluczowe znaczenie
dla ponownej oceny tej technologii i wydania adekwatnych
rekomendacji dotyczacych ich stosowania. Ocena ta ma
zosta¢ dokonana w miesigcach letnich 2018 roku.
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Réwniez w marcu 2017 roku dokonano aktualizacji
certyfikatu CE Mark dla rusztowar Absorb, zgodnie z ktéra wy-
cofano rekomendacje do stosowania urzadzenia w tetnicach
o matej érednicy (< 2,5 mm) oraz zaaprobowano plan im-
plantacji rusztowan jedynie w ramach rejestréw klinicznych.

Sytuacja ta ma zwiazek z opisanymi powyzej 3-letnimi
wynikami badania ABSORB Il zaprezentowanymi w trakcie
Kongresu TCT (Transcatheter Cardiovascular Therapeutics)
w 2016 roku w Waszyngtonie. Dodatkowo, istotny wptyw na
decyzje miaty zapewne wyniki 2-letnie badania ABSORB IlI,
zaprezentowane przez Stephena G. Ellisa w trakcie ostat-
niej Konferencji American College of Cardiology w marcu
2017 roku. Wykazaty one, ze odsetek TLF byt istotnie wyzszy
w rusztowaniach Absorb w poréwnaniu ze stentami Xience,
natomiast w subanalizie, w ktérej wyeliminowano zmiany
zlokalizowane w tetnicach o $rednicy mniejszej niz 2,25 mm,
réznice staly sie nieistotne statystycznie. Ponadto subanaliza
ta potwierdzifa réwniez pozytywny wptyw wtasciwej techniki
implantacji (PSP, Predilation, appropriate vessel Sizing, and
high-pressure Postdilation) na uzyskiwane wyniki w grupie
rusztowarn Absorb BVS.

W $lad za wynikami badan ABSORB Il i lll réwniez
Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w dniu
18 marca 2017 roku wystosowata ostrzezenie do Srodowiska
kardiologéw z informacja, ze u pacjentéw, u ktérych im-
plantowano rusztowania Absorb, istnieje zwiekszone ryzyko
wystapienia powaznych zdarzer sercowych w poréwnaniu
ze stentami Xience. Tym samym FDA (podobnie jak grupa
ekspertow AISN PTK w niniejszym dokumencie) rekomen-
duje odpowiedni dobér leczonych zmian oraz stosowanie
adekwatnej techniki implantacji, ktére istotnie ograniczaja
prawdopodobienstwo zdarzen niepozadanych. FDA zwraca
réwniez uwage na koniecznos¢ Scistego przestrzegania przez
pacjentéw zalecerr dotyczacych stosowania DAPT. Nawia-
zujac do tej ostatniej uwagi, istotne znaczenie ma réwniez
rekomendacja wydana przez autoréw trwajacego obecnie ba-
dania Absorb Compare, w ktérej u pacjentéw po implantacji
rusztowan Absorb zaleca sie stosowanie przedtuzonej DAPT
przez okres minimum 1 roku lub optymalnie dtuzej, biorac
pod uwage ryzyko powikfan zakrzepowych i krwotocznych.

PODSUMOWANIE

1. Najnowsze stenty metalowe DES umozliwiaja uzyskanie
lepszych wynikéw leczenia niz wczesniejsze generacje
tych urzadzen, jednak posiadaja ograniczenia zwigzane
z permanentnym pozostawaniem ciata obcego w tetnicy.
Rusztowania ulegajace w cafosci bioresorbcji (BVS) maja
pomoc w rozwiazaniu tego problemu.

2. Badania randomizowane dotyczace wyselekcjonowanej
grupy pacjentéw z wytaczeniem zmian kompleksowych
(ABSORB 11, ABSORB 11l, ABSORB JAPAN, ABSORB
China, EVERBIO 1I, TROFII Il) wykazuja w stosunku do
stentéw DES nowej generacji poréwnywalne krétkoter-

minowe (do roku) wyniki w zakresie obranych punktéw
koncowych. Dotychczas dostepne sg jedynie ograniczone
obserwacje dtugoterminowe.

W badaniu ABSORB Il w 3-letniej obserwacji nie wyka-
zano, aby reaktywno$¢ wazomotoryczna tetnicy leczonej
implantacja rusztowania BVS byta lepsza niz w przypadku
stentu DES. Nie potwierdzono takze spodziewanych ko-
rzysci dotyczacych mniejszego nasilenia dfawicy. Ponadto
p6Zna utrata Swiatfa byta wieksza w grupie Absorb BVS.
Potwierdzono réwniez obawy dotyczace bezpieczerstwa
— czestos¢ zawatéw w grupie Absorb byta kilkakrotnie
i statystycznie istotnie wieksza niz w grupie leczonej DES.
Implantacja Absorb BVS nie jest zalecana w przypadku
zmian ztozonych, takich jak bifurkacje wymagajace
dwéch stentéw, zwezenia z masywnymi zwapnieniami,
przewlekfe okluzje, a tym bardziej w przypadku tetnic
o Srednicy > 4 mm, kretych segmentéw doprowadza-
jacych, restenozy w stencie i zwezen zlokalizowanych
w przestach tetniczych i zylnych. Podobnie, pacjen-
ci > 80. rz., dializowani lub z ciezka niewydolnoscia
nerek, we wstrzasie czy z ograniczonym przewidywanym
czasem przezycia z innych przyczyn nie odniosa korzysci
z implantacji BVS. Nie zaleca sie implantacji BVS u cho-
rych stosujacych przewlekle antykoagulanty.

Absorb BVS jest urzadzeniem znajdujacym sie w stosun-
kowo wczesnej fazie rozwoju, o duzej Srednicy przeset
(niemal 2-krotnie grubszej niz w stentach metalowych),
w zwiazku z czym technika implantacji znacznie rézni sie
od implantacji stentéw metalowych, jest duzo bardziej
wymagajaca i w przypadku nieoptymalnej implantagji
czesciej niz po implantacji DES moze dojs¢ do zakrze-
picy. Zmiana musi by¢ duzo staranniej przygotowana.
Stosowanie dodatkowych metod obrazowania, takich jak
OCT lub IVUS jest zdecydowanie wskazane i pozwala
zoptymalizowa¢ wyniki leczenia. Postdylatacja balonem
NC wydaje sie obligatoryjna.

W niektorych rejestrach czesto$¢ wystepowania zakrzepi-
cy byta wieksza niz w badaniach ABSORB — w rejestrze
GHOST-EU wynosita 2,1%, a w rejestrze AMC — 3% po
6 miesigcach.

Optymalny czas DAPT po implantacji Absorb BVS nie
jest znany. Wydaje sie, ze nie powinien by¢ krétszy niz
12 miesiecy, takze u 0séb ze stabilng choroba wieficowa.
U pacjentéw z niskim ryzykiem powikfan krwotocznych
mozna rozwazy¢ przedfuzone stosowanie DAPT powyzej
12 miesiecy, zwlaszcza w przypadku nieoptymalnego
wyniku zabiegu, implantacji kilku rusztowan u jednego
pacjenta i/lub leczenia zmian ztozonych (dtugie zweze-
nia, zwezenia bifurkacji, zwezenie pnia lewej tetnicy
wiefcowej, zwezenia zwapniate). Brakuje réwniez
danych dotyczacych optymalnego leku, jaki powinien
by¢ podawany wraz z kwasem acetylosalicylowym.
Wiekszos¢ ekspertéw uwaza, ze powinno sie preferowac
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10.

11.

leki nowej generacji (tikagrelor, prasugrel) w zastep-
stwie klopidogrelu.

Efektywnos¢ kosztowa Absorb BVS jest nieustalona,
a w jej ocenie nalezy uwzgledni¢ koszty dodatkowego
obrazowania, starannego przygotowania tetnicy przed
implantacja urzadzenia oraz postdylatacji.

Stosowanie BVS niezgodne z rekomendacjami powinno
sie odbywa¢ wyfacznie w ramach rejestréw lub ba-
dan klinicznych.

Technologia BVS jest obiecujaca, lecz nalezy pamieta¢,
ze znajduje sie w fazie badan klinicznych, jest daleka
od doskonatosci i wymaga od operatoréw duzo wiecej
starannosci, wyobraZzni oraz wiedzy o optymalnych
technikach implantagji i roli obrazowania.

Aktualne zmiany w zaleceniach i rekomendacjach
dotyczacych stosowania rusztowan Absorb, wiaczajac
w to aktualizacje certyfikatu CE Mark, stanowisko FDA,
jak réwniez wycofanie rusztowan Absorb przez firme
Abbott z komercyjnego uzycia odzwierciedlaja w duzej
mierze opinie autoréw niniejszego dokumentu, kt6rzy
uwazaja, ze stosowanie technologii bioresorbowalnej
powinno by¢ kontynuowane, cho¢ wytacznie na za-
sadzie przedstawionych w dokumencie zasad doboru
pacjentéw, zwezen, leczenia przeciwptytkowego oraz
adekwatnej techniki implantacji. Zalecenie to dotyczy
nie tylko Absorb BVS, ale wszystkich obecnie dostepnych
rusztowar bioresorbowalnych.

Konflikt interesow: Wojciech Wasek: wykfady sponsoro-
wane przez firme Abbott; tukasz Rzeszutko: grant naukowy
w trakcie realizacji badari ABSORB FIM i ABSORB Il z firmy
Abbott; honoraria za wyklady od firmy Abbott; Slawomir
Dobrzycki: honoraria za wykfady od firmy Abbott Vascular;
Maciej Lesiak: honoraria za wykiady i udzial w komitetach
doradczych od firm Abbott Vascular, Boston Scientific, Astra-
Zeneca; Dariusz Dudek: granty i komitet doradczy: Abbott,
Biotronik, Procardia; Jacek Legutko: honoraria za wykfady
od firmy Abbott.
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