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Uvod

Prvua korondrnu intervenciu s pouzitim baldnika realizoval
Andreas Griintzig v Ziirichu v roku 1977. 38-ro¢ny pacient
so zavaznou anginou pektoris a s kritickou stendzou na
ramus interventricularis anterior, ktory stile Zije a ma sa
dobre, v roku 2017 oslavoval 40. ,narodeniny“ perkutannych
koronarnych intervencii (PCI) (obrazok 1). V priebehu po-
slednych desatro¢i presli technologie PCI vyraznym vyvojom,
pri¢om vyrazna zmena v pravidlach hry nastala po zavedeni
kovovych stentov, ¢im sa PCI stali bezpecnejsie a zlepsili
sa dlhodobé vysledky. Neskor prisli na trh liekové stenty
(DES), ¢o malo za nasledok znizenie resten6z a s prichodom
novsich generacii liekovych stentov tiez znizenie poctu in-
-stent tromboz. Hodnotenie 1ézii a procediry boli spresnené
nasledujicimi metédami: meranie intrakoronarneho tlaku
na stanovenie zavaznosti koronarnych stenéz (FFR a iFR)
a intrakorondrne zobrazovanie [intravaskularny ultrazvuk
(IVUS), opticka koherentnd tomografia (OCT)]. Velky vy-
znam v zlepSovani klinickych vysledkov mal vyvoj lepsich
a bezpec¢nejsich antitrombotickych liekov a tiez sekundarna
prevencia. Napriek tomu vyskum v oblasti korondrnych
intervencii je velmi intenzivny a na$im cielom je zhrnut
hlavny vyvoj PCI publikovany v roku 2017.
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Revaskularizacia myokardu

Technika perkutannej koronarnej intervencie

Stadia SYNTAX II (Synergy between PCI with Taxus and
Cardiac Surgery) skiimala vplyv sticasnej korondrnej intervencie
a kardiochirurgie u 454 pacientov s trojcievnym korondr-
nym postihnutim (1). Charakteristiky stratégie SYNTAX II,
ktoré zachytavaji vsetky komponenty ’najlepsej PCI praxe’
st zosumarizované v obrazku 2. Autori po systematickom
zhodnoteni preukdzali signifikantne niz$i vyskyt neZiaducich
kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych prihod pocas ro¢-
ného sledovania v porovnani s historickou kohortou zo $tudie
SYNTAX T (10,6 % vz. 17,4 %; P=0,006). St¢asna stratégia PCI
priniesla v porovnani so stratégiou v ¢ase $tidie SYNTAX I nizsi
vyskyt infarktu myokardu, revaskuldrizacie a tiez redukciu in-
-stent trombdzy. Stidia SYNTAX II celkovo poukazuje na to,
ze kombindcia najlepsich komponentov a techniky PCI zlepsuje
vysledky u pacientov nad rdmec toho, ¢o mozno dosiahnut
zavedenim jedného nového prvku. Tieto vysledky prekonali
vysledky $tidie SYNTAX I, preto vznikla hypotéza, ze nova
randomizovand $tadia modernych PCI praktik u pacientov
s trojcievnym postihnutim by mohla preukdzat non-inferioritu
v porovnani s aortokoronarnym by-passom (CABG) (1).

Pohlad do buducnosti a technicky uspech priniesla
$tudia CORA-PCI (Complex Robotically Assisted Percuta-
neous Coronary Intervention), kde bolo realizovanych 334
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Obrazok 1 Prvy pacient, ktory podstipil balonikovu angioplas-
tiku (vlavo) realizovani Andreasom Griintzigom v roku 1977,
ktory stoji vedla prezidenta EAPCI, profesora Michaela Haudeho
(v strede) a profesora Bernharda Metera (vpravo)

komplexnych roboticky asistovanych PCI u 315 pacientov
(2). V 108 roboticky asistovanych PCI bol technicky tspech
91,7 % a klinicky uspech 99,1 %. Roboticky asistovana PCI
pri porovnani 82 pacientov trvala dlhsie ako $tandardna PCI,
ale klinicka uspesnost bola podobna (2). Roboticky asistovana
PCI by mohla ndjst svoje miesto v klinickej praxi skor ako
sa ocakavalo, pretoze je to prilezitost na zniZenie radiacnej
zataze pre operatéra a tim.
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Kontrastom indukovana nefropatia

O vplyve roznych stratégii na prevenciu postkontrastnej
nefropatie sa stale diskutuje. U¢inok intravenézne podéva-
ného fyziologického roztoku u pacientov podstupujicich
elektivne PCI s pouzitim jod kontrastnej latky bol testovany
v unicentrickej, otvorenej studii AMACING (A Maastricht
Contrast-Induced Nephropathy Guideline), kde bolo ran-
domizovanych 660 subjektov so stanovenou glomeruldrnou
filtraciou (30 - 59 ml/min/1,73 m*) na rameno bez profylaxie
a s profylaktickym podanim fyziologického roztoku (3). Kon-
trastom indukovand nefropatia sa vyskytovala u 2,6 % bez
predchadzajicej hydratacnej liecby a u 2,7 % pacientov, ktori
pred PCI dostavali hydrata¢nu liecbu. Intravenézna hydratacia
sa spdjala s vys$$im rizikom a vyskytom klinickych komplikacii
vratane symptomatického srdcového zlyhavania a arytmii.

Metaanalyza 28 240 pacientov zo 124 randomizovanych
$tadii podstupujuicich PCI porovnavala 10 roznych stratégii na
prevenciu kontrastom indukovanej nefropatie (4). Podavanie
statinov sa spdjalo s konzistentnym znizenim rizika kontras-
tom indukovanej nefropatie v porovnani s fyziologickym
roztokom, kym dokaz vyhodnosti inych liecebnych stratégii
(napriklad xantin, N-acytelcystein, bikarbonat sodny, ische-
micky predpoklad a natriuretericky peptid) nebol konzistetny.
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Pokroky v PCI definované ’najlep$ou PCI praxou;, aplikované v $tadii SYNTAX II, opisané Escandom et al. (1), reprodukované s povolenim European
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Perkutanna koronarna intervencia vs. aortokoronarny
by-pass u pacientov so sten6zou kmena lavej koronarnej
artérie

Po odpublikovani studie EXCEL (the Evaluation of XIEN-
CE vs. Coronary Artery Bypass Surgery for Effectiveness of
Left Main Revascularization) a $tidie NOBLE (Nordic-Bal-
tic-British left main revascularisation study) v roku 2016 sa
objavilo v tomto roku mnozstvo metaanalyz porovnavajucich
PCI vs. CABG u pacientov so sten6zou kmerna lavej koronarnej
artérie. Napriek relativne kratkodobému sledovaniu sa zda,
ze pacienti po CABG su dlhodobejsie chraneni pred dal$ou
revaskularizaciou, avsak nebol zisteny vyznamny rozdiel v cel-
kovej mortalite. Ako cesta dopredu, zalozend na dostupnych
dokazoch, sa javi stratégia zamerand na pacienta, pozostavajuca
z rozhodnutia kardio-timu, zohladnujtca preferencie pacienta
a relevantné zhodnotenie komorbidit u pacienta.

Liec¢ba chronickych totalnych uzaverov

Doposial boli prezentované tri studie u pacientov s total-
nymi chronickymi uzdvermi (CTO), ktoré porovnavali PCI
s optimalnou medikamentéznou lie¢cbou (DECISION-CTO,
EuroCTO, REVASC), avsak ich vysledky neboli este publi-
kované. Maly pocet pacientov a tiez predc¢asné ukoncenie
$tudii nepriniesli jednozna¢ny zaver vzhladom na benefit
revaskularizacie CTO pomocou PCIL. V tychto stadidch nebol
rozdiel v imrtnosti a vyskyte infarktu myokardu, ¢o moze byt
aj z dovodu konkomitantnej terapie ostatnych neokluzivnych
1ézii. EuroCTO bola jedinou $tadiou, ktord hodnotila kvalitu
Zivota u pacientov s CTO a preukézala rozdiel v kvalite 7i-
vota v prospech PCI v kratkodobom sledovani u pacientov
so stabilnou anginou pektoris a bez postihnutia proximalnej
lavej korondrnej artérie.

Perkutanna koronarna intervencia pri bifurka¢nych
léziach

Dvojstentové techniky nie st vo v§eobecnosti nevyhnutné
u vic¢siny bifurkacnych lézii. Avsak bifurkacie s velkymi boc-
nymi vetvami a so zavaznym postihnutim dstia sa vi¢$inou
lie¢ia dvoj-stentovou technikou. Validita tohto konceptu bola
spochybnend v §tudii EBC (European Bifurcation Club), ktora
randomizovala 200 pacientov s bifurka¢nymi léziami ciev vel-
kého kalibru s ostidlnym postihnutim (> 5 mm) na stratégiu
s »Provisional T-stentingom" (ndsledne u 16 % pripadov bola
realizovana dvojstentovd plastika) alebo na dvojstentovu stra-
tégiu,, Culotte® technikou (5). Kombinovany end-point (smrt,
infarkt myokardu a opakovana revaskularizacia) pocas jedno-
ro¢ného sledovania nepreukazal singnifikantny rozdiel medzi
skupinami, av§ak vzhladom na ¢as procedury, radiacnu zataz
a naklady na lie¢bu sa ukazuje ako vyhodnejsia jednoduchsia
technika (5). Naopak, v §tudii DK-CRUSH (Double Kissing
and Double Crush vs. Provisional T Stenting Technique for
the Treatment of Unprotected Distal Left Main True Bifurca-
tion Lesions), kde double kissing crush technika v porovnani
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s provisional stentingom bifurkacnej 1ézie kmena (N = 482)
preukdzala vyznamnu redukciu zlyhania predchadzajicej in-
tervencie, restendz, infarktov myokardu v désledku restenoz
a redukciu in stent tromb6z pocdas 12 mesiacov sledovania
(6). Technika double kissing crush tiez preukdzala priaznivé
dlhodobé vysledky v porovnani s cullote technikou (7).

Publikované boli aj vysledky patro¢ného sledovania studie
DKCRUSH-II (8). V tejto $tudii bolo randomizovanych 370
pacientov s bifurka¢nymi léziami na double kissing crush
alebo provisional stenting stratégiu (v 28,6 % pripadov s dvoj-
stentovou plastikou). Pitro¢ny MACE bol pritomny u 23,8 %
pacientov v skupine s provisional technikou a u 15,7 %
pacientov v skupine s double kissing technikou (P = 0,051).

Napriek uvedenym tdajom stéle prebiehaju diskusie o tom,
ako najlepsie pristupovat k bifurka¢nym léziam. Na podklade
DKCRUSH studie je na zvazenie ako prva volba dvojstentova
technika. Naopak, vela operatérov preferuje pri vic¢sine pripa-
dov jednostentovu stratégiu, s pouzitim ,,Provisional cullote®
alebo ,T-stenting“ stratégie.

In-stent restenozy

Zlepsovanie PCI stratégii za ucelom znizovania vyskytu
in-stent restendz su nadalej predmetom dalieho vyskumu.
Sttdia ISAR-DESIRE 4 (Intracoronary Stenting and An-
giographic Results: Optimizing Treatment of Drug-Eluting
Stent In-Stent Restenosis) preukazala vyznamne nizsi vyskyt
in-stentrestendz pri $est- az osemmesa¢nom sledovani u pa-
cientov s predilataciou 1ézie ,scoring balonom a nédslednou
implantaciou liekom potiahnutého stentu v porovnani so
skupinou bez predilatacie ézie (9).

Perkutanne koronarne intervencie a akutne koronarne
syndrémy

Trombextrakcia u pacientov s infarktom myokardu
s elevaciami ST segmentu

Sthrnna analyza jednotlivych udajov pacientov z troch
velkych randomizovanych $tadii TAPAS (Thrombus Aspira-
tion During Percutaneous Coronary Intervention in Acute
Myocardial Infarction), TASTE (Thrombus Aspiration in
ST-Elevation Myocardial Infarction in Scandinavia), TOTAL
(Trial of Routine Aspiration Thrombectomy With PCI vs. PCI
Alone in Patients With STEMI) poskytla nové poznatky o as-
pirdcii trombov u pacientov s akitnym STEMI (10). Analyza
18 306 pacientov nepreukazala vyznamnu redukciu smrti
z kardiovaskuldrnych pric¢in v skupine s rutinnou aspiraciou
trombu v porovnani so skupinou bez rutinnej trombextrak-
cie. Rovnako nebol signifikantny rozdiel v porovnavanych
skupinach ani v dalsich klinickych ukazovateloch (rekurentny
infarkt myokardu, stent trombdzy, srdcové zlyhavanie, cievna
mozgova prihoda, tranzitorny ischemickych atak alebo cielena
cievna revaskularizacia) (10). Hoci rutinnd mechanicka aspird-
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cia trombu sa uz neodporuca, predchadzajice obavy tykajuce
sa vysSieho rizika cievnej mozgovej prihody sa nepotvrdili.
Subanalyza pacientov s velkymi trombami preukazala trend
k redukcii smrti z kardiovaskularnych pricin, ale vys$si vyskyt
cievnej mozgovej prihody a tranzitérneho ischemického ataku.
Z tohto dévodu bude nevyhnutné v buducnosti uskuto¢nit
dalsie $tudie v tejto vysoko rizikovej podskupine.

Lie¢ba non-culprit 1ézii u pacientov s IM s elevaciami ST
segmentu

Manazment non-culprit 1ézii korondrnych artérii po pri-
marnej PCI pre akatny STEMI je stale kontroverzny. V $tudii
Compare-Acute, bolo v pomere 1 : 2 randomizovanych 885
pacientov so STEMI a viaccievnym postihnutim, ktori podstu-
pili primarnu PCI, na rameno s kompletnou revaskularizaciou
neinfarktovych 1ézii vedenou pomocou FFR a na rameno bez
revaskularizacie neinfarktovych 1ézii (11). Pri porovnani sledo-
vanych skupin sa zistila signifikantnd redukcia MACE pocas
jednoro¢ného sledovania v ramene s kompletnou revaskulari-
zaciou (8 % vs. 21%; P <0,001). Benefit bol spdsobeny najma
znizenym rizikom revaskularizacie. Skuto¢nost, ze kontrolna
skupina v tejto $tudii v rozpore s platnymi Odporucaniami
ESC (12) nemala vykonand ,ischaemia guided” kompletna
revaskularizdciu, sa povazuje za problematickd. Doposial pub-
likované metaanalyzy v tejto problematike vysledky uvedenej
$tudie neinkorporovali.

Jedna z metaanalyz vyhodnotila celkovo 10 $tudii s 2 285
pacientmi a venovala sa otdzke nacasovania revaskularizacie
neinfarktovych 1ézii. ZniZenie rizika kardiovaskularnych prihod
nastalo bez zretela na ¢as realizacie PCI non-culprit 1ézii (13).

Stadia iSTEMI (the iFR in ST-segment Elevation Myo-
cardial Infarction) preukazala, Ze fyziologické funkéné zmeny
ovplyvnili spolahlivé zhodnotenie non-culprit 1ézii pocas
akatnej fazy STEMI (poslednych pét dni), kym opakované
zhodnotenie po viac ako dvoch tyzdnoch tieto fyziologické
zmeny nedetegovalo a hodnotenie bolo porovnatelné so sta-
bilnymi podmienkami (Thimet al., 14). V budtcnosti bude
nevyhnutnd realizacia dal$ich $tadii, ktoré postdia, ¢i je
najlepSou stratégiou okamzitd Gplna revaskularizacia, alebo
uplna revaskularizdcia s odstupom casu.

Pri kardiogénnom $oku bola uc¢innost a bezpe¢nost PCI
non-culprit 1ézif v kontexte primarnej PCI predmetom dis-
kusie. V $tadii CULPRIT-SHOCK (the Culprit Lesion Only
PCI vs. Multivessel PCI in Cardiogenic Shock), 30-dnové
riziko kombinovaného endopointu smrt alebo zavazné re-
nalne poskodenie veduce k dialyze bolo nizsie u pacientov,
ktori na zaciatku podstapili iba PCI culprit 1ézie v porovnani
s pacientmi, ktori podstupili okamzitu viaccievnu PCI (15).

Nové odportcania pre infarkt myokardu s elevaciami ST
segmentu

Eurdpska kardiologicka spolo¢nost v roku 2017 vydala
nové odporucania pre manazment pacientov so STEMI (12).
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Tieto odporucania obsahuju viaceré zmeny v porovnani s od-
portcaniami publikovanymi pred piatimi rokmi. Co sa tyka
techniky PCI, odportcanie na transradidlny pristup a pouzitie
liekového stentu v primdrnej PCI sa zmenilo z triedy Ila
na I a odpordcanie na rutinnd aspiraciu trombu pokleslo
z triedy Ila na IIL

Odporucanie na uplnu revaskuldrizaciu u pacientov so
STEMI a viaccievnym postihnutim staplo z triedy III na Ila
a rutinné odlozené stentovanie culprit 1ézie sa neodporuca
(trieda IIT). Odporucanie na optimélne nac¢asovanie komplet-
nych revaskularizacii (pocas procedury, pocas hospitalizacie,
odkladne) doposial nebolo stanovené. U pacientov s akatnym
STEMI s viaccievnym postihnutim, ktori st v kardiogénnom
$oku, sa odportca v triede Ila kompletnd revaskularizacia
pocas prvého vykonu. Na podklade vysledkov §tudie CUL-
PRIT-SHOCK, ktord preukazala presved¢ivé dokazy proti
okamzitej viaccievnej PCI, tieto odporucania véak nemozno
dalej podporovat.

Co sa tyka adjuvantnej farmakoterapie, odporti¢anie na
bivalirudin pokleslo z triedy I do triedy Ila a na enoxapa-
rin stuplo z triedy IIb na triedu Ila. Kangrelor bol pridany
do odporucani v triede IIb u pacientov s nedostato¢nou
inhibiciou P2Y12 receptora a tikagrelor je na zvazenie na
viac ako 36 mesiacov u pacientov s vysokym ischemickym
rizikom (IIb).

Material

Liekové stenty

Za minuly rok bolo publikovanych viacero randomizo-
vanych, kontrolovanych studii, ktoré porovnavali jednotlivé
liekové stenty. Tieto Studie su zosumarizované v tabulke 1
(16 - 20). Tieto porovnavania celkovo preukazali, pocas
jednoro¢ného aj dlhodobého sledovania, Ze novo-generacné
liekové stenty st velmi dobrou volbou a nie st medzi jed-
notlivymi znackami signifikantné rozdiely.

Stadia BIOFLOW V (N = 1 334) porovnavala poas
jednoro¢ného sledovania stent s biodegradovatelnym po-
lymérom Orsiro s ,durable-polymer® stentom Xience. Pri-
marny endpoint bol pozorovany v skupine s Orsiro stentov
v 6 % a v skupine so Xience stentom v 10 % (p = 0,0399)
(21). Nevyhnutné je poznamenat, Ze stent Xience v §tadii
BIOFLOW V mal vy$si pocet zlyhani predchadzajucej revas-
kularizacie (target lession failure = TLF) u vybranych nizko
rizikovych pacientov pocas 12-mesacného sledovania ako
u vSetkych pacientov pocas dvojro¢ného sledovania v $tudii
SORT OUT IV (5 %) (22). Rozdiely v TLF boli primarne
v cull pri léziach (4,7 % vs. 8,3 %), toto zlyhanie v§ak nebolo
sposobené rozdielom vo vyskyte in-stent trombézy (0,5 %
vs. 0,7 %) (21).

V stadii SENIOR boli randomizovani star$i pacienti na
PCI s pouzitim liekového verzus kovového stentu s kratkym
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Tabulka 1 Dlhodobé sledovania (> 2 roky) randomizovanych porovnani liekovych stentov, publikované v roku 2017

Stidia acronym Stidia DES  Comparator DES  Pocet Randomizicia Dizka sledovania Endpoint Events P-value
pacientov (roky)

SORT OUT V (18) Nobori Cypher 2468 1:1 5 MACE 14,8 % vs. 158 % 0,53

COMPARE 2(16) Nobori Xience 2707 2:1 5 MACE 17,3 % vs. 15,6 % 0,26

SORT OUT VI(20) Resolute Biomatrix 2999 1:1 3 MACE 8,6 % vs. 9,6 % 0,36

DUTCH PEERS(17) Resolute Promus Element 1811 1:1 3 MACE 11,7% vs. 11,4% 0,77

SORT OUT VII(19) Orsiro Nobori 2225 1:1 2 TLF* 6,7 % vs. 7,0 % 0,71

SORT OUT - Scandinavian Organization for Randomized Trials with clinical OUTcome; DES - drug-eluting stent; MACE - major adverse cardiac events; COM-
PARE - abluminal biodegradable polymer biolimus-eluting stent vs. durable polymer everolimus-eluting stent; DUTCH PEERS - DUrable Polymer-Based STent
CHallenge of Promus ElemEnt vs. ReSolute Integrity; TLF - target lesion failure

*MACE not reported

trvanim dudlnej antiagregac¢nej lie¢by (na jeden mesiac
pri elektivnych vykonoch, a na Sest mesiacov u pacientov
s aktitnym koronarnym syndrémom). Stiidia preukézala vy-
znamne niz$i vyskyt primarneho kombinovaného endpointu
(smrt, infarkt myokardu, cievha mozgova prihoda) v skupine
pacientov liecenej liekovym stentom (23). Incidencia krvaca-
vych komplikacii bola podobna v oboch skupindch pacientov
(5 %). Na zaver mozno konstatovat, ze kovové stenty by uz
nemali byt preferované pred novo-genera¢nymi liekovymi
stentmi; ak je vyssie riziko krvacavych komplikacii, je vhodné
skratit dlzku dudlnej antiagregacnej liecby.

Liekové bezpolymérové stenty

Stadia LEADERS-FREE (The Prospective Randomized
Comparison of the Bio Freedom Biolimus A9 Drug-Coated
Stent vs. The Gazelle Bare-Metal Stent in Patients at High
Bleeding Risk), porovnavala bezpolymérovy stent biolimus
- liekovy Biofreedom stent s kovovym stentom (N = 2 466)
u pacientov s vysokym rizikom krvacania. V podskupine 659
pacientov s akutnym koronarnym syndrémom bola liecba Bio
Freedom stentom efektivnejsia v redukcii TLF (3,9 verzus
9,0 %, p = 0,009), bezpec¢nejsia (infarkt myokardu, srdcova
smrt, trombdza stentu 9,3 verzus 18,5 %, p = 0,001), v sku-
pine pacientov s Bio Freedom stentom bola tiez pozorovana
signifikantne niz$ia kardidlna mortalita (3,4 verzus 6,9 %, p =
0,049) a nizsi vyskyt infarktu myokardu (6,9 verzus 13,8 %,
p = 0,005) (24). V stadii SENIOR nebol pozorovany Ziaden
rozdiel v krvacavych komplikdciach v skupine lie¢enej kovo-
vym a liekovym stentom.

Tieto vysledky potvrdzuju klinickd vyhodu bezpolymé-
rového stentu pre pacientov s vysokym rizikom krvacavych
komplikacii, priame porovnanie s novogenera¢nym liekovym
stentom bude predmetom velkého zaujmu.

Bioabsorbovatelné stenty (bioresorbable vascular
scaffolds = BVS)
ABSORB

Do velkej pozornosti sa dostali BVS, najmd prvy BVS
zavedeny do klinickej praxe ABSORB, ako novy hlavny krok

v korondrnych intervenciach, nasledujuci balénovu angioplas-
tiku, implantaciu kovového a liekového stentu. Prvéd generacia
ABSORB scaffold sa ale spdjala s vy$$im rizikom stentom
indukovanych neziaducich prihod.

AIDA bola doposial najvicsia $tudia porovnavajtca stenty
ABSORB vs. Xience (25). AIDA randomizovala 1 845 pa-
cientov v pomere 1 : 1 v kontexte rutinnej praxe. Primarnym
endpointom bola,, Target-vessel failure“ - TLF (srdcova smrt,
IM v oblasti predchadzajicej revaskularizacie alebo nevy-
hnutnost opakovanej revaskularizicie). Stidia bola pred¢asne
ukoncena po 707 dnoch sledovaniach kvdli bezpe¢nosti. TLF
bola pocas dvojro¢ného sledovania preukazana v 11,7 %
v skupine ABSORB a u 10,7 % v skupine Xience, [hazard
ratio (HR) 1,12; 95 % confidence interval (CI) 0,85 - 1,48;
p=0,43]. Trombdza stentu definitivna alebo pravdepodobna
bola pritomna u 3,5 % pacientov v skupine s ABSORB-om
au 0,9 % v skupine so XIENCE stentom (HR 3,87; 95 % CI
1,78 - 8,42; P<0,001) (25).

V roku 2017 boli dostupné vysledky $tudii ABSORB JA-
PAN, ABSORP CHINA , ABSORB III a $tvorroc¢né sledovanie
$tadie ABSORB II.

Metaanalyza Styroch $tudii ABSORB (N = 3 389) porov-
navajuca klinické vysledky u pacientov liecenych ABSORB-om
a stentom Xience, pocas 36-mesacného sledovania preukazala
vyssi trojroény vyskyt TLF (11,7 % vs. 8,1%, p = 0,006), tiez
vy$si vyskyt infarktu myokardu a tiez tromboz stentu/BVS
v skupine pacientov liecenej BVS ABSORB. Tento rozdiel
bol ¢iasto¢ne vysvetleny vy$Sou mierou velmi neskorych
tromboz (26).

Od 14. septembra 2017 vyrobca zastavil celosvetovy
predaj ABSORB. Pracovna skupina Eurdpskej kardiologickej
spolo¢nosti a Eurdpskej asocidcie perkutannych kardiovas-
kularnych intervencii poskytli spravu o odporucaniach na
neklinické a klinického hodnotenie BVS a uviedla, Ze by
v stcasnej klinickej praxi tieto nemali byt uprednostiiované
pred konvenénym liekovym stentom (27). Pracovnd skupina
odporuca, aby sa nové BVS podrobili systematickému nekli-
nickému testovaniu podla §tandardizovanych kritérii predtym
ako budu hodnotené v klinickych $tadiach.
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Obrazok 3 Hlavné charakteristiky BVS. Udaje ukazuji pre kazdy material, ¢i je mozny radialny pristup, ich molekulovii hmotnost
a mnozZstvo polyméru. Pre magnéziové BVS, mnoZstvo magnézia a kalcium fosfatu. PLLA - poly-L-lactic kyselina. Reprodukované podla

Byrne et. al. (27) s povolenim European Heart Journal

MAGMARIS

Ako je zndzornené na obrazku 3, existuje niekolko al-
ternativ k BVS ABSORB. Jednou z nich je druhogeneracny
BVS Magmaris, ktorého zdkladnym kameiom je magnéziovy
BVS pokryty sirolimus vylucujicim bioresorbovatelnym
polymérom kyseliny mliecnej. V §tadii BIOSOLVE II bolo
zaradenych 123 pacientov s maximalne dvoma de novo
léziami. Koronarograficky ndlez hodnoteny QCA bol sta-
bilny od 6 do 12 mesiacov. TLF bola pozorovana u $tyroch
pacientov (3,4 %), pricom islo o smrt z nezndmej priciny,
IM suvisiaci so zlyhanim predchadzajicej revaskularizacie
jednej cievy a dve dal$ie TLF nevedice k IM. Pocas Sestme-
satného sledovania sa nevyskytla ziadna dal$ia neziaduca
prihoda. Po¢as 12-mesa¢ného sledovania sa nevyskytla ziadna
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trombdza BVS (28). Pocas dvojro¢ného sledovania bola TLF
zistend v 5,9 % pripadov, z ¢oho bola dvakrat smrt, jedenkrat
infarkt myokardu a $tyrikrat TLF (29). Pokracuje realizacia
kontrolovanych klinickych §tadii vo vybranych indikaciach,
ale doposial nie je dostupnd ziadna randomizovana Studia
na porovnanie s liekovym stentom (30).

PCI vedena pomocou funk¢nych a zobrazovacich metéd

PCI vedena frakénou prietokovou rezervou (FFR) alebo
okamzitym bezvinovym pomerom (iFR)

FFR sa ukdzala ako cennd metodika na vedenie PCI. iFR,
bez nevyhnutnosti pouzivania adenozinu, sa ukazala ako moz-



nd alternativa k FFR. iFR a FFR v porovnavajucich $tadiach
rozdielne klasifikovali koronarne 1ézie az u jedného z piatich
pripadov (31). Az do roku 2017 zostdvalo nejasné, ako by
ovplyvnilo vedenie PCI iFR v porovnani s FFR v klinickych,
prospektivych randomizovanych $tadiach. Stadie DEFINE-
FLAIR (The Functional Lesion Assessment of Intermediate
Stenosis to Guide Revascularisation) (32) (N=2 492) a iFR-
-Swede heart (Instantaneous Wave-free Ratio vs. Fractional
Flow Reserve in Patients with Stable Angina Pectoris or Acute
Coronary Syndrome) (33) (N=2 038) vysetrovali, ¢i je iFR
non-inferiérne k FFR pri vedenej PCI. Primarny endpoint
tychto studii bola smrt, nefatdlny infarkt myokardu alebo
neplanovana revaskuldrizacia pocas jednoro¢ného sledova-
nia. V $tadii DEFINE-FLAIR bol primarny endpoint 6,8 %
v skupine pacientov s iFR a 7,0 % v skupine pacientov s FFR
(P<0,001 pre non-inferioritu) (32). V $tadii iFR-Swedeheart
bol primarny endpoint 6,7 % v skupine pacientov s iFR a 6,1%
v skupine pacientov s FFR (P =0,007 pre non-inferioritu). iFR
suvisela s krat$im ¢asom procediry a mensim procedurdlnym
dyskomfortom (33). Obidve metddy st aktualne validované
a daldie stadie budu analyzovat priciny diskrepancie medzi
jednotlivymi metddami. Jednoro¢né sledovanie sa nezda byt
velmi klinicky dolezité, preto mozno pouzivat obidve modality
pri vedenej PCIL

PCI vedena intravaskularnou ultrasonografiou (IVUS)
a optickou koherentnou tomografiou (OCT)

Na PCI vedent zobrazovacimi technikami boli realizované
dve randomizované porovnavajice $tadie. V $tudii OPINION
(the Optical frequency domain imaging vs. Intra vascular
ultrasound in percutaneous coronary intervention) (N = 829)
PCI vedena OCT bola non-inferiérna v porovnani s PCI
vedenou IVUS pri hodnoteni endpointu (srdcova smrt, TLF
IM a TLF - revaskularizacia pocas jedného roka (34). V stadii
ILUMIEN III (the Optical coherence tomography compared
with intravascular ultrasound and with angiography to guide
coronary stent implantation) (N=450), PCI vedena OCT
s pouzitim Specifickej optimalizacie stentu viedla rovnako
k minimalnym rozdielom v porovnani s PCI vedenou IVUS
(35). Tieto dve $tudie boli inkorporované do aktualizovane;
metaanalyzy, ktord preukdzala, Ze intravaskuldrne zobrazovacie
techniky na vedenie PCI znizuju riziko smrti z kardiovasku-
larnych pric¢in a vedlajsich neziaducich prihod (36).

Farmakoterapia

Stratifikacia rizika krvacania

Skore PRECISE-DAPT (vek, klirens kreatininu, hemoglo-
bin, pocet leukocytov a predchadzajice spontanne krvacanie),
vzniklo na podklade analyzy 14 963 pacientov lie¢enych
dudlnou antiagrega¢nou lie¢cbou (DAPT) po implantdcii
korondrneho stentu (najmd anopyrin a klopidogrel) rozne
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dlhu dobu a preukdzalo c-index 0,73 pre ambulantné TIMI
vyznamné a nevyznamné krvacanie (95 % CI 0,61 - 0,85)
(37). Dlhsie trvanie DAPT signifikantne zvysilo vyskyt kr-
vacania u pacientov s vysokym rizikom (skére > 25), ale nie
u pacientov s nizkym rizikom krvdcania a tieZ u tejto skupiny
prinieslo signifikantny ischemicky benefit. Nové odporacania
ESC/EACTS na DAPT odporucaju stratifikovat riziko na
podklade skére PRECISE-DAPT na zhodnotenie benefitov
a rizik z rozneho trvania DAPT (38).

Antikogulacia pri perkutannej koronarnej intervencii

Podla odporucani ESC pre liecbu STEMI z roku 2017
rutinné pouzivanie bivalirudinu pocas primdarnej PCI sa od-
portca v triede ITa (12). Po odpublikovani tychto odporucani
bola realizovand multicentrickd randomizovand, registrova
$tudia VALIDATE-SWEDE HEART (Bivalirudin vs. Heparin
in ST-Segment and Non-ST-Segment Elevation Myocardial
Infarction in Patients on Modern Antiplatelet Therapy in the
Swedish Web System for Enhancement and Development of
Evidence-based Care in Heart Disease Evaluated according
to Recommended Therapies Registry Trial) (39). Pacienti so
STEMI (N = 3 005) alebo non-STEMI (N = 3 001) podstu-
pujuci PCI a lie¢eni potentnym P2Y , inhibitorom (tikagrelor,
prasugrel alebo kangrelor) bez planovaného pouzitia inhibi-
torov glykoproteinu IIb/IIIa, boli randomizovani na podanie
bivalirudinu alebo heparinu pocas PCI. Primdrny kompozitny
endpoint (smrt z akejkolvek pric¢iny, infarkt myokardu alebo
zévazné krvacanie pocas 180 dni sledovania) sa vyskytol
u 12,3 % pacientov liecenych bivalirudinom a u 12,8 % lie-
¢enych heparinom (HR 0,96; 95 % CI 0,83 - 1,10; P=0,54).
Vysledky boli konzistentné medzi pacientmi so STEMI a non-
-STEMI a tiez medzi hlavnymi podskupinami. Nepozoroval
sa rozdiel medzi sledovanymi skupinami vo vyskyte infarktu,
zavazného krvacania, v mortalite alebo in-stent tromboze.
Tato $tudia poukdzala na klinicki non-inferioritu pri pouziti
bivalirudinu alebo heparinu u pacientov s akatnym koro-
narnym syndromom podstupujiicich PCI, ale tiez na vyssie
naklady pri pouziti bivalirudinu. V stlade s tymito zisteniami
je pouzitie bivalirudinu v Eurdpe velmi nizke.

Dualna antiagregacna liecba

Tikagrelor sa na zéklade platnych odporudani preferuje
pred klopidogrelom, pretoze znizuje ischemické prihody
a mortalitu u pacientov s akutnym koronarnym syndrémom
(12). Velkd post-AKS populdcia bola skimana v Svédskej
prospektivnej kohortnej $tudii s 47 073 AKS pacientov, ktori
boli prepusteni bud na tikagrelore (N = 11 954), alebo na
klopidogrele (N = 33 119) (40). Riziko primarneho endpointu
pocas 24-mesacného sledovania (smrt, znovu prijatie pre in-
farkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda) bola v skupine
liecenej tikagrelorom 11,7 % verzus klopidogrelom 22,3 %
[HR 0,85 (95 % CI 0,78 - 0,93)], riziko smrti 5,8 % verzus
12,9 % [HR 0,83 (0,75 - 0,92)] a riziko infarktu myokardu
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6,1 % verzus 10,8 % [HR 0,89 (0,78 - 1,01)]. Opakované
prijatie pre krvicanie bolo v sledovanych skupinach podob-
né. Tikagrelor v porovnani s klopidogrelom bol v post-AKS
obdobi asociovany s niz$im rizikom smrti, infarktu myokar-
du, cievnej mozgovej prihody. Riziko krvacania bolo vyssie
u pacientov liecenych tikagrelorom (40). Tieto vysledky su
v sulade z vysledkami $tudie PLATO (Platelet Inhibition and
Patient Outcomes).

Dualna antiagregacna liecba a chirurgia

V sucasnosti sa odporuca odlozit elektivnu nekardialnu
operaciu na $est mesiacov po PCI s implantaciou liekového
stentu (42). V zépadnom Dénsku v $tadii na 22 590 pacien-
toch hodnotili chirurgické riziko u pacientov bez implantéicie
stentu a bez korondrnej choroby srdca s pacientmi po PCI (43).
4 303 pacientov po PCI podstupujicich chirurgicky zakrok
bolo porovnanych s kontrolnou skupinou bez predchadzajticej
koronarnej choroby srdca (N = 20 232). Chirurgicky zédkrok
u pacientov po PCI stvisel s vy$sim rizikom infarktu myo-
kardu IM [1,6 % verzus 0,2 %; odds ratio (OR) 4,82; 95 % CI
3,25 - 7,16] a srdcovej smrti (1,0 % verzus 0,2 %; OR 5,87;
95 % CI 3,60 - 9,58), ale nie celkovej mortality (3,1 % verzus
2,7 %; OR 1,12; 95 % CI 0,91 - 1,38). Pri stratifikdcii v ase
od PCI po chirurgicky zékrok bolo riziko neziaducich udalosti
signifikantne vyssie len v prvom mesiaci, ¢o naznacuje, Ze ope-
racia moze byt vykonana aj skor ako sa v sti¢asnosti odporuca.

Trvanie dualnej antiagregacnej liecby

Odporucania o trvani dudlnej antiagregacnej lie¢by
u pacientov s AKS a po elektivnej PCI boli aktualizované
(38). Nedavno publikovana $tadia ITALIC (Is There a Life
for DES After Discontinuation of Clopidogrel) (N = 2 031),
potvrdila pocas jednoro¢ného sledovania, ze pacienti po PCI
s implantdciou liekového stentu mali rovnaky outcome po
$iestich mesiacoch dudlnej antiagregacnej liecby ako pacienti
po 24 mesiacoch uzivania dudlnej antiagregacnej liecby (44).

Dalsia $tddia zhromazdila tidaje od pacientov zo §iestich
randomizovanych $tudii a hodnotila G¢innost a bezpecnost
dlhodobej (> 12-mesaénej) verzus kratkodobej (tri- az
Sestmesacnej) dudlnej antiagregacnej liecby s anopyrinom
a klopidogrelom (45) 1 680 pacientov podstupilo komplexnt
PCI (17,5 %). Celkovo 85 % pacientov dostalo novogeneracny
liekovy stent. Median sledovania bol 395 dni, pacienti, ktori
podstapili komplexnt PCI, mali vyssie riziko MACE (HR
1,98; 95 % CI 1,50 - 2,60; P <0,0001).

Dlhodoba dudlna antiagregac¢na liecba viedla k vyznam-
nému znizeniu MACE u pacientov po komplexnej PCI (HR
0,56; 95 % CI 0,35 - 0,89) v porovnani so skupinou bez
komplexnej PCI (HR 1,01; 95 % CI 0,75 - 1,35; P =0,01).
Prinos dlhodobej dudlnej antiagregacnej liecby progresivne
stapal s proceduréalnou zlozitostou. DIhodoba dualna antiagre-
gacna liecba sa spdjala s vy$$im rizikom vyznamnych krvacani,
ktoré bolo podobné v oboch skupindch (45). Vysledky neboli
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ovplyvnené predchadzajicou lie¢bou a potvrdili komplexnost
procedury ako délezity prediktor, ktory by sa mal zohladnit
pri riadeni dizky podévania DAPT (38).

Velké individudlne udaje a metaanalyzy porovnavali
kratkodobt (< 6-mesa¢nu) s dlhodobou (jeden rok) dualnou
antiagregacnou liecbou tiez trojmesacnu verzus $estmesacnu
verzus jednoro¢ni DAPT, pricom tieto analyzy spolu zahrfnali
az 11 473 pacientov (46). Primarnym endpointom $tudii bolo
riziko infarktu myokardu alebo parcidlna/tplna tromboza
stentu. Sest $tadii randomizovalo 11 473 pacientov, ktori
boli konzistentne lieceni anopyrinom a klopidogrelom: 6 714
(58,5 %) mali stabilnt anginu pektoris a 4 758 (41,5 %) bolo
prezentovanych ako AKS, vddsina z nich mala nestabilnu
anginu pektoris (67 %). U pacientov s AKS bola kratkodoba
lie¢ba (< 6 mesiacov) asociovand s nesignifikantne vy$sim
poc¢tom infarktov myokardu alebo trombozy stentu v po-
rovnani s dlhodobou lie¢bou (jeden rok) (HR 1,48, 95 % CI
0,98 - 2,22), kym u pacientov so stabilnou anginou pektoris
bol vyskyt infarktu podobny pri obidvoch stratégiach liecby
(HR 0,93, 95 % CI 0,65 - 1,35). Metaanalyza preukazala,
ze trojmesacna dudlna antiagregacna, ale nie Sestmesacnd
liecba, sa spdjala s vy$sim vyskytom infarktu myokardu alebo
trombdzy stentu u pacientov s AKS; nebol vSak uz pozoro-
vany signifikantny rozdiel u pacientov so stabilnou anginou
pektoris. Kratkodoba dudlna lie¢ba v porovnani s dlhodobou
dudlnou antiagrega¢nou lie¢bou bola asociovand s niz$im
vyskytom vyznamnych krvicani. Co sa tyka celkovej mor-
tality, nebol pozorovany signifikantny rozdiel v sledovanych
skupindch ani u pacientov s AKS, ani so stabilnou anginou
pektoris (46). Uvedené $tudie podporuji koncepciu, ze dualna
antiagregacna liecba by mala byt individualizovana, ako je
detailne diskutované v dokumente ESC/EACTS (38).

Laboratdrne testovanie

V stcasnosti sa neodportca laboratérne monitorovanie
funkcie trombocytov u pacientov liecenych antiagreganciami,
a to z dovodu, Ze randomizované $tudie nepreukazali bene-
fit testovania na dpravu antiaagregacnej liecby (12, 38, 47).
V recentne publikovanej $tudii autori zaradili 2 610 pacientov
s AKS po uspesnej PCI, ktori boli randomizovani na $tan-
dardnu lie¢bu prasugrelom v trvani 12 mesiacov (kontrolnd
skupina) a na skupinu s deeskalaciou lie¢by individualizo-
vanou na podklade laboratérneho monitorovania (jeden
tyzden prasugrel ndsledne jeden tyzden klopidogrel podla
laboratérneho testovania funkcie trombocytov). Primarny
endpoint bol klinicky benefit (smrt z kardiovaskuldrnych pri-
¢in, infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda alebo zavazné
krvacanie). Primarny endpoint, jeden rok po randomizacii sa
pozoroval u 7 % pacientov v skupine s deeskaldciou liecby
au 9 % pacientov v kontrolnej skupine (P hodnota pre noni-
ferioritu=0,000 4; P hodnota pre superioritu=0,12). Napriek
vcasnej deeskaldcii nedoslo k zvy$eniu kombinovaného rizika
smrti z kardiovaskularnych pri¢in, infarktu myokardu alebo



cievnej mozgovej prihody (3 % verzus 3 %; P hodnota pre
non-inferioritu=0,0115). Krvicavé komplikacie boli podobné
v obidvoch sledovanych skupinach (48). Hoci je deeskaldcia
na podklade laboratorneho testovania funkcie trombocytov
¢asovo a finan¢ne naro¢nd, u vybranych pacientov moze byt
alternativnym pristupom. Stddia TOPIC (timing of platelet
inhibition after acute coronary syndrome), u ktorej boli pa-
cienti deeskalovani z liecby tikagrelorom alebo prasugrelom
po 30 dnoch od AKS, ale nie na podklade laboratérneho
testovania, preukazala, Ze tito pacienti mali niz$i vyskyt
krvacavych komplikdcii ako pacienti bez deeskalacie (49).

Tripletna antitromboticka liecba

Tripletnd lie¢ba s ordlnymi antikoagulaciami a dualnou
antiagrega¢nou lie¢bou savisi s vy$$im rizikom krvacavych
komplikacii, napriek tomu je stile pouzivanou u pacientov
po PCI s fibrildciou predsieni. Recentne publikované prace
preukazali, ze trvanie tripletnej liecby by malo byt ¢o najkratsie
ako je to mozné a na zniZenie rizika krvécania ako alternativu
mozno zvazit dudlnu antitromboticku liecbu pozostavajuca
z antiagregancia a antikoagulancia. Stadia RE-DUAL PCI
zaradila 2 725 pacientov s fibrilaciou predsieni, ktori podstupili
PCI a boli randomizovani na tripletnua liecbu (warfarin plus
P2Y , inhibitor (klopidogrel alebo tikagrelor)) a anopyrin
(na 1 - 3 mesiace) alebo na dudlnu lie¢bu s dabigatranom
(110 mg a 150 mg) plus P2Y,, inhibitor (klopidogrel alebo
tikagrelor) (50). Priméarny endpoint bolo klinicky zavazné
alebo nezdvazné krvacanie pocas sledovania. Tikagrelor
zvySoval riziko krvacavych prihod. Primarny bezpecnostny
endpoint a sekundarny endpoint ucinnosti lie¢by je uvedeny
na obrazku 4. Incidencia primarneho endpointu bola 15,4 %
v skupine so 110 mg - dudlnou liecbou v porovnani s 26,9 %
incidenciou v skupine s tripletnou lie¢cbou (HR 0,52; 95 %
CI 0,42 - 0,63) a 20,2 % incidenciou v skupine so 150 mg
- dudlnou lie¢bou v porovnani s 25,7 % incidenciou v zod-
povedajucej skupine s tripletnou liecbou, (HR 0,72; 95 % CI
0,58 - 0,88). Incidencia primarneho zlozeného endpointu
ucinnosti bola 13,7 % v dvoch skupindch s dualnou terapiou
v porovnani s 13,4 % v skupine liecenej tripletnou lie¢cbou (HR
1,04; 95 % CI 0,84 - 1,29) (50). Subanalyza $tidie RE-DUAL
PCI bola prezentovand na AHA stretnuti v novembri 2017
a potvrdila, Ze benefit dabigatranu v dudlnej lie¢be v porovnani
s warfarinom v tripletnej lie¢be bol konzistentny s hlavnymi
vysledkami u obidvoch skupin s AKS aj bez AKS a medzi
pacientmi uzivajicimi tikagrelor namiesto klopidogrelu.

Vysledky tejto $tudie st v stlade s vysledkami randomi-
zovanej, kontrolovanej, multicentrickej studie PIONEER-AF
(Study Exploring Two Treatment Strategies of Rivaroxaban
and a Dose-Adjusted Oral Vitamin K Antagonist Treatment
Strategy in Subjects with Atrial Fibrillation who Undergo
Percutaneous Coronary Intervention) pri rivararoxabane (51),
pricom tato Studia poskytuje alternativy pre tripletna liecbu
u pacientov s fibrilaciou predsieni podstupujucich PCI (38).
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Zaver

V roku 2017 bolo publikovanych velké mnozstvo ¢lankov,
vdaka ktorym moéZeme lep$ie porozumiet a modifikovat
liecebné stratégie v oblasti intervencnej kardioldgie. Liekové
stenty novej generacie sa v dlhodobej bezpe¢nosti preukazali
ako spolahlivé (16 - 20). Najvyznamnejsia redukcia krvaca-
vych komplikacii u pacientov s fibrilaciou predsieni bola pri
redukcii tripletnej liecby (warfarin, anopyrin a klopidogrel)
na dudlnu liecbu (dabigatran s klopidogrelom) (50). Heparin
bol rovnako uc¢inny ako bivalirudin u pacientov so STEMI
liecenych PCI (39). Rok 2017 ale revoltciu v kardioldgii
nesposobil, mozno hovorit, Ze doslo len k zdokonaleniam.
Naopak, zacali sa dolezité studie na znizenie lipidov s PCSK9
inhibitormi (52), s lie¢cbou monoklonovymi protilatkami
zameranymi na antiinflamatorny efekt interleukinu-1beta
(54), s pridavnou liecbou nizkodavkového rivaroxabanu
k anopyrinu (55) na zlepSenie vysledkov u pacientov so
stabilnou koronarnou chorobou srdca.

Tento vyvoj a zmena Zivotného $tylu spolu s optimali-
zovanou liek-stentovou synergiou by mali viest k dal$iemu
zlepSovaniu kardiovaskularneho zdravia.
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