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Úvod

Prvú koronárnu intervenciu s použitím balónika realizoval 
Andreas Grüntzig v Zürichu v roku 1977. 38-ročný pacient 
so závažnou angínou pektoris a  s  kritickou stenózou na 
ramus interventricularis anterior, ktorý stále žije a  má sa 
dobre, v roku 2017 oslavoval 40. „narodeniny“ perkutánnych 
koronárnych intervencií (PCI) (obrázok 1). V priebehu po-
sledných desaťročí prešli technológie PCI výrazným vývojom, 
pričom výrazná zmena v pravidlách hry nastala po zavedení 
kovových stentov, čím sa PCI stali bezpečnejšie a  zlepšili 
sa dlhodobé výsledky. Neskôr prišli na trh liekové stenty 
(DES), čo malo za následok zníženie restenóz a s príchodom 
novších generácií liekových stentov tiež zníženie počtu in-
-stent trombóz. Hodnotenie lézií a procedúry boli spresnené 
nasledujúcimi metódami: meranie intrakoronárneho tlaku 
na stanovenie závažnosti koronárnych stenóz (FFR a  iFR) 
a  intrakoronárne zobrazovanie [intravaskulárny ultrazvuk 
(IVUS), optická koherentná tomografia (OCT)]. Veľký vý-
znam v  zlepšovaní klinických výsledkov mal vývoj lepších 
a bezpečnejších antitrombotických liekov a tiež sekundárna 
prevencia. Napriek tomu výskum v  oblasti koronárnych 
intervencií je veľmi intenzívny a  naším cieľom je zhrnúť 
hlavný vývoj PCI publikovaný v  roku 2017.

Revaskularizácia myokardu

Technika perkutánnej koronárnej intervencie
Štúdia SYNTAX II (Synergy between PCI with Taxus and 

Cardiac Surgery) skúmala vplyv súčasnej koronárnej intervencie 
a  kardiochirurgie u  454 pacientov s  trojcievnym koronár-
nym postihnutím (1). Charakteristiky stratégie SYNTAX  II, 
ktoré zachytávajú všetky komponenty ’najlepšej PCI praxe’ 
sú zosumarizované v  obrázku 2. Autori po systematickom 
zhodnotení preukázali signifikantne nižší výskyt nežiaducich 
kardiovaskulárnych a  cerebrovaskulárnych príhod počas roč-
ného sledovania v porovnaní s historickou kohortou zo štúdie 
SYNTAX I (10,6 % vz. 17,4 %; P = 0,006). Súčasná stratégia PCI 
priniesla v porovnaní so stratégiou v čase štúdie SYNTAX I nižší 
výskyt infarktu myokardu, revaskulárizácie a tiež redukciu in-
-stent trombózy. Štúdia SYNTAX II celkovo poukazuje na to, 
že kombinácia najlepších komponentov a techniky PCI zlepšuje 
výsledky u  pacientov nad rámec toho, čo možno dosiahnuť 
zavedením jedného nového prvku. Tieto výsledky prekonali 
výsledky štúdie SYNTAX I, preto vznikla hypotéza, že nová 
randomizovaná štúdia moderných PCI praktík u  pacientov 
s trojcievnym postihnutím by mohla preukázať non-inferioritu 
v porovnaní s aortokoronárnym by-passom (CABG) (1).

Pohľad do budúcnosti a  technický úspech priniesla 
štúdia CORA-PCI (Complex Robotically Assisted Percuta-
neous Coronary Intervention), kde bolo realizovaných 334 
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komplexných roboticky asistovaných PCI u  315 pacientov 
(2). V 108 roboticky asistovaných PCI bol technický úspech 
91,7  % a  klinický úspech 99,1  %. Roboticky asistovaná PCI 
pri porovnaní 82 pacientov trvala dlhšie ako štandardná PCI, 
ale klinická úspešnosť bola podobná (2). Roboticky asistovaná 
PCI by mohla nájsť svoje miesto v  klinickej praxi skôr ako 
sa očakávalo, pretože je to príležitosť na zníženie radiačnej 
záťaže pre operatéra a  tím. 

Kontrastom indukovaná nefropatia
O  vplyve rôznych stratégií na prevenciu postkontrastnej 

nefropatie sa stále diskutuje. Účinok intravenózne podáva-
ného fyziologického roztoku u  pacientov podstupujúcich 
elektívne PCI s použitím jód kontrastnej látky bol testovaný 
v  unicentrickej, otvorenej štúdii AMACING (A Maastricht 
Contrast-Induced Nephropathy Guideline), kde bolo ran-
domizovaných 660 subjektov so stanovenou  glomerulárnou 
filtráciou (30 – 59 ml/min/1,73 m2) na rameno bez profylaxie 
a s profylaktickým podaním fyziologického roztoku (3). Kon-
trastom indukovaná nefropatia sa vyskytovala u  2,6  % bez 
predchádzajúcej hydratačnej liečby a u 2,7 % pacientov, ktorí 
pred PCI dostávali hydratačnú liečbu. Intravenózna hydratácia 
sa spájala s vyšším rizikom a výskytom klinických komplikácií 
vrátane symptomatického srdcového zlyhávania a  arytmií.

Metaanalýza 28 240 pacientov zo 124 randomizovaných 
štúdií podstupujúcich PCI porovnávala 10 rôznych stratégií na 
prevenciu kontrastom indukovanej nefropatie (4). Podávanie 
statínov sa spájalo s konzistentným znížením rizika kontras-
tom indukovanej nefropatie v  porovnaní s  fyziologickým 
roztokom, kým dôkaz výhodnosti iných liečebných stratégií 
(napríklad xantín, N-acytelcysteín, bikarbonát sodný, ische-
mický predpoklad a natriureterický peptid) nebol konzistetný.
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open-label A MAastricht Contrast-Induced Nephropathy Guideline
(AMACING) trial, where 660 consecutive subjects with an estimated
glomerular filtration rate of 30–59mL per min/1.73m2 were random-
ized to receive intravenous isotonic saline or no prophylaxis.3

Contrast-induced nephropathy occurred in 2.6% of non-hydrated
patients and in 2.7% of hydrated patients, meeting the criteria for
non-inferiority of no prophylaxis. Notably, intravenous hydration
was associated with higher costs and rates of clinical sequelae, includ-
ing symptomatic heart failure and arrhythmias.

A network meta-analysis of 28 240 patients undergoing PCI
from 124 randomized trials compared 10 different strategies for
preventing contrast-induced nephropathy.4 Statin administration
was associated with a marked and consistent reduction in the risk
of contrast-induced nephropathy compared with saline, while the
evidence for the benefit of other treatment strategies (i.e. xan-
thine, N-acetylcysteine, sodium bicarbonate, ischaemic precondi-
tioning, and natriuretic peptide) was less robust by sensitivity
analyses.4

Percutaneous coronary intervention vs.
coronary artery bypass grafting for left
main disease
After publication of the Evaluation of XIENCE vs. Coronary Artery
Bypass Surgery for Effectiveness of Left Main Revascularization
(EXCEL) and Nordic-Baltic-British left main revascularisation study
(NOBLE) trials in 2016, a plethora of updated meta-analyses of PCI
vs. CABG for unprotected left main coronary artery disease (CAD)
has been published this year. Taking a cautious approach to these
mid-term data, it seems that CABG may protect against further
revascularization and that there is no significant difference with
regard to all-cause mortality. A patient-centred strategy, based on a
heart team conference decision taking patient preference and rele-
vant comorbidities into consideration, seems to be the way forward
based on the currently available data.

Figure 2 Combined advances in percutaneous coronary intervention performance defining the ‘Best of PCI Practice’ applied in the SYNTAX-II
study, as described by Escaned et al.1 reproduced with permission from the European Heart Journal.

Figure 1 The first patient (left) to receive balloon angioplasty by
Andreas Grüntzig in 1977 standing next to the President of EAPCI,
Professor Michael Haude (middle), and Professor Bernhard Meier
(right).

2 S.D. Kristensen et al.
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Figure 1 The first patient (left) to receive balloon angioplasty by
Andreas Grüntzig in 1977 standing next to the President of EAPCI,
Professor Michael Haude (middle), and Professor Bernhard Meier
(right).

2 S.D. Kristensen et al.

Obrázok 1   Prvý pacient, ktorý podstúpil balónikovú angioplas-
tiku (vľavo) realizovanú Andreasom Grüntzigom v roku 1977, 
ktorý stojí vedľa prezidenta EAPCI, profesora Michaela Haudeho 
(v strede) a profesora Bernharda Metera (vpravo)  

Obrázok 2   Pokroky v perkutánnej koronárnej intervencii 
Pokroky v PCI definované ’najlepšou PCI praxou’, aplikované v štúdii SYNTAX II, opísané Escandom et al. (1), reprodukované s povolením European 
Heart Journal
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Perkutánna koronárna intervencia vs. aortokoronárny 
by-pass u pacientov so stenózou kmeňa ľavej koronárnej 
artérie

Po odpublikovaní štúdie EXCEL (the Evaluation of XIEN-
CE vs. Coronary Artery Bypass Surgery for Effectiveness of 
Left Main Revascularization) a  štúdie NOBLE (Nordic-Bal-
tic-British left main revascularisation study) v  roku 2016 sa 
objavilo v tomto roku množstvo metaanalýz porovnávajúcich 
PCI vs. CABG u pacientov so stenózou kmeňa ľavej koronárnej 
artérie. Napriek relatívne krátkodobému sledovaniu sa zdá, 
že pacienti po CABG sú dlhodobejšie chránení pred ďalšou 
revaskularizáciou, avšak nebol zistený významný rozdiel v cel-
kovej mortalite. Ako cesta dopredu, založená na dostupných 
dôkazoch, sa javí stratégia zameraná na pacienta, pozostávajúca 
z rozhodnutia kardio-tímu, zohľadňujúca preferencie pacienta 
a  relevantné zhodnotenie komorbidít u pacienta.

Liečba chronických totálnych uzáverov 
Doposiaľ boli prezentované tri štúdie u pacientov s totál-

nymi chronickými uzávermi (CTO), ktoré porovnávali PCI 
s  optimálnou medikamentóznou liečbou (DECISION-CTO, 
EuroCTO, REVASC), avšak ich výsledky neboli ešte publi-
kované. Malý počet pacientov a  tiež predčasné ukončenie 
štúdií nepriniesli jednoznačný záver vzhľadom na benefit 
revaskularizácie CTO pomocou PCI. V týchto štúdiách nebol 
rozdiel v úmrtnosti a výskyte infarktu myokardu, čo môže byť 
aj z dôvodu konkomitantnej terapie ostatných neokluzívnych 
lézií. EuroCTO bola jedinou štúdiou, ktorá hodnotila kvalitu 
života u  pacientov s  CTO a  preukázala rozdiel v  kvalite ži-
vota v  prospech PCI v  krátkodobom sledovaní u  pacientov 
so stabilnou angínou pektoris a bez postihnutia proximálnej 
ľavej koronárnej artérie.

Perkutánna koronárna intervencia pri bifurkačných 
léziách

Dvojstentové techniky nie sú vo všeobecnosti nevyhnutné 
u väčšiny bifurkačných lézií. Avšak bifurkácie s veľkými boč-
nými vetvami a  so závažným postihnutím ústia sa väčšinou 
liečia dvoj-stentovou technikou. Validita tohto konceptu bola 
spochybnená v štúdii EBC (European Bifurcation Club), ktorá 
randomizovala 200 pacientov s bifurkačnými léziami ciev veľ-
kého kalibru s ostiálnym postihnutím (> 5 mm) na stratégiu 
s „Provisional T-stentingom“ (následne u 16 % prípadov bola 
realizovaná dvojstentová plastika) alebo na dvojstentovú stra-
tégiu„ Culotte“ technikou (5). Kombinovaný end-point (smrť, 
infarkt myokardu a opakovaná revaskularizácia) počas jedno-
ročného sledovania nepreukázal singnifikantný rozdiel medzi 
skupinami, avšak vzhľadom na čas procedúry, radiačnú záťaž 
a náklady na liečbu sa ukazuje ako výhodnejšia jednoduchšia 
technika (5). Naopak, v  štúdii 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 porovnaní 

s provisional stentingom bifurkačnej lézie kmeňa (N = 482) 
preukázala významnú redukciu zlyhania predchádzajúcej in-
tervencie, restenóz, infarktov myokardu v dôsledku restenóz 
a  redukciu in stent trombóz počas 12 mesiacov sledovania 
(6). Technika double kissing crush tiež preukázala priaznivé 
dlhodobé výsledky v porovnaní s  cullote technikou (7).

Publikované boli aj výsledky päťročného sledovania štúdie 
DKCRUSH–II (8). V tejto štúdii bolo randomizovaných 370 
pacientov s  bifurkačnými léziami na double kissing crush 
alebo provisional stenting stratégiu (v 28,6 % prípadov s dvoj-
stentovou plastikou). Päťročný MACE bol prítomný u 23,8 % 
pacientov v  skupine s  provisional technikou a  u 15,7  % 
pacientov v  skupine s double kissing technikou (P = 0,051). 

Napriek uvedeným údajom stále prebiehajú diskusie o tom, 
ako najlepšie pristupovať k bifurkačným léziám. Na podklade 
DKCRUSH štúdie je na zváženie ako prvá voľba dvojstentová 
technika. Naopak, veľa operatérov preferuje pri väčšine prípa-
dov jednostentovú stratégiu, s použitím „Provisional cullote“ 
alebo „T-stenting“ stratégie.

In-stent restenózy
Zlepšovanie PCI stratégií za účelom znižovania výskytu 

in-stent restenóz sú naďalej predmetom ďalšieho výskumu. 
Štúdia ISAR-DESIRE 4 (Intracoronary Stenting and An-
giographic Results: Optimizing Treatment of Drug-Eluting 
Stent In-Stent Restenosis) preukázala významne nižší výskyt 
in-stentrestenóz pri šesť- až osemmesačnom sledovaní u pa-
cientov s predilatáciou lézie „scoring“ balónom a následnou 
implantáciou liekom potiahnutého stentu v  porovnaní so 
skupinou bez predilátacie lézie (9).

Perkutánne koronárne intervencie a akútne koronárne 
syndrómy

Trombextrakcia u pacientov s infarktom myokardu 
s eleváciami ST segmentu

Súhrnná analýza jednotlivých údajov pacientov z  troch 
veľkých randomizovaných štúdií 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-
pirácii trombov u pacientov s akútnym STEMI (10). Analýza 
18  306 pacientov nepreukázala významnú redukciu smrti 
z kardiovaskulárnych príčin v skupine s rutinnou aspiráciou 
trombu v porovnaní so  skupinou bez rutinnej trombextrak-
cie. Rovnako nebol signifikantný rozdiel v  porovnávaných 
skupinách ani v ďalších klinických ukazovateľoch (rekurentný 
infarkt myokardu, stent trombózy, srdcové zlyhávanie, cievna 
mozgová príhoda, tranzitórny ischemických atak alebo cielená 
cievna revaskularizácia) (10). Hoci rutinná mechanická aspirá-
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cia trombu sa už neodporúča, predchádzajúce obavy týkajúce 
sa vyššieho rizika cievnej mozgovej príhody sa nepotvrdili. 
Subanalýza pacientov s  veľkými trombami preukázala trend 
k redukcii smrti z kardiovaskulárnych príčin, ale vyšší výskyt 
cievnej mozgovej príhody a tranzitórneho ischemického ataku. 
Z  tohto dôvodu bude nevyhnutné v  budúcnosti uskutočniť 
ďalšie štúdie v  tejto vysoko rizikovej podskupine.

Liečba non-culprit lézií u pacientov s IM s eleváciami ST 
segmentu

Manažment non-culprit lézií koronárnych artérií po pri-
márnej PCI pre akútny STEMI je stále kontroverzný. V štúdii 
Compare-Acute, bolo v  pomere 1 : 2 randomizovaných 885 
pacientov so STEMI a viaccievnym postihnutím, ktorí podstú-
pili primárnu PCI, na rameno s kompletnou revaskularizáciou 
neinfarktových lézií vedenou pomocou FFR a na rameno bez 
revaskularizácie neinfarktových lézií (11). Pri porovnaní sledo-
vaných skupín sa zistila signifikantná redukcia MACE počas 
jednoročného sledovania v ramene s kompletnou revaskulari-
záciou (8 % vs. 21%; P < 0,001). Benefit bol spôsobený najmä 
zníženým rizikom revaskularizácie. Skutočnosť, že kontrolná 
skupina v  tejto štúdii v  rozpore s  platnými Odporúčaniami 
ESC (12) nemala vykonanú „ischaemia guided“ kompletnú 
revaskularizáciu, sa považuje za problematickú. Doposiaľ pub-
likované metaanalýzy v tejto problematike výsledky uvedenej 
štúdie neinkorporovali. 

Jedna z metaanalýz vyhodnotila celkovo 10 štúdií s 2 285 
pacientmi a  venovala sa otázke načasovania revaskularizácie 
neinfarktových lézií. Zníženie rizika kardiovaskulárnych príhod 
nastalo bez zreteľa na čas realizácie PCI non-culprit lézií (13).

Štúdia iSTEMI (the iFR in ST-segment Elevation Myo-
cardial Infarction) preukázala, že fyziologické funkčné zmeny 
ovplyvnili spoľahlivé zhodnotenie non-culprit lézií počas 
akútnej fázy STEMI (posledných päť dní), kým opakované 
zhodnotenie po viac ako dvoch týždňoch tieto fyziologické 
zmeny nedetegovalo a hodnotenie bolo porovnateľné so sta-
bilnými podmienkami (Thimet al., 14). V  budúcnosti bude 
nevyhnutná realizácia ďalších štúdií, ktoré posúdia, či je 
najlepšou stratégiou okamžitá úplná revaskularizácia, alebo 
úplná revaskulárizácia s odstupom času.

Pri kardiogénnom šoku bola účinnosť a bezpečnosť PCI 
non-culprit lézií v  kontexte primárnej PCI predmetom dis-
kusie. V  štúdii CULPRIT-SHOCK (the Culprit Lesion Only 
PCI vs. Multivessel PCI in Cardiogenic Shock), 30-dňové 
riziko kombinovaného endopointu smrť alebo závažné re-
nálne poškodenie vedúce k  dialýze bolo nižšie u  pacientov, 
ktorí na začiatku podstúpili iba PCI culprit lézie v porovnaní 
s pacientmi, ktorí podstúpili okamžitú viaccievnu PCI (15).

Nové odporúčania pre infarkt myokardu s eleváciami ST 
segmentu

Európska kardiologická spoločnosť v  roku 2017 vydala 
nové odporúčania pre manažment pacientov so STEMI (12). 

Tieto odporúčania obsahujú viaceré zmeny v porovnaní s od-
porúčaniami publikovanými pred piatimi rokmi. Čo sa týka 
techniky PCI, odporúčanie na transradiálny prístup a použitie 
liekového stentu v  primárnej PCI sa zmenilo z  triedy IIa 
na I  a  odporúčanie na rutinnú aspiráciu trombu pokleslo 
z  triedy IIa na III.

Odporúčanie na úplnú revaskulárizáciu u  pacientov so 
STEMI a viaccievnym postihnutím stúplo z  triedy III na IIa 
a  rutinné odložené stentovanie culprit lézie sa neodporúča 
(trieda III). Odporúčanie na optimálne načasovanie komplet-
ných revaskularizácií (počas procedúry, počas hospitalizácie, 
odkladne) doposiaľ nebolo stanovené. U pacientov s akútnym 
STEMI s viaccievnym postihnutím, ktorí sú v kardiogénnom 
šoku, sa odporúča v  triede IIa kompletná revaskularizácia 
počas prvého výkonu. Na podklade výsledkov štúdie CUL-
PRIT-SHOCK, ktorá preukázala presvedčivé dôkazy proti 
okamžitej viaccievnej PCI, tieto odporúčania však nemožno 
ďalej podporovať.

Čo sa týka adjuvantnej farmakoterapie, odporúčanie na 
bivalirudín pokleslo z  triedy I  do triedy IIa a  na enoxapa-
rín stúplo z  triedy IIb na triedu IIa. Kangrelor bol pridaný 
do odporúčaní v  triede IIb u  pacientov s  nedostatočnou 
inhibíciou P2Y12 receptora a  tikagrelor je na zváženie na 
viac ako 36 mesiacov u  pacientov s  vysokým ischemickým 
rizikom (IIb).

Materiál

Liekové stenty
Za minulý rok bolo publikovaných viacero randomizo-

vaných, kontrolovaných štúdií, ktoré porovnávali jednotlivé 
liekové stenty. Tieto štúdie sú zosumarizované v  tabuľke  1 
(16 – 20). Tieto porovnávania celkovo preukázali, počas 
jednoročného aj dlhodobého sledovania, že novo-generačné 
liekové stenty sú veľmi dobrou voľbou a  nie sú medzi jed-
notlivými značkami signifikantné rozdiely. 

Štúdia BIOFLOW V  (N = 1 334) porovnávala počas 
jednoročného sledovania stent s  biodegradovateľným po-
lymérom Orsiro s  „durable-polymer“ stentom Xience. Pri-
márny endpoint bol pozorovaný v skupine s Orsiro stentov 
v  6  % a  v  skupine so Xience stentom v  10  % (p = 0,0399) 
(21). Nevyhnutné je poznamenať, že stent Xience v  štúdii 
BIOFLOW V mal vyšší počet zlyhaní predchádzajúcej revas-
kularizácie (target lession failure = TLF) u vybraných nízko 
rizikových pacientov počas 12-mesačného sledovania ako 
u všetkých pacientov počas dvojročného sledovania v štúdii 
SORT OUT IV (5  %) (22). Rozdiely v  TLF boli primárne 
v cull pri léziách (4,7 % vs. 8,3 %), toto zlyhanie však nebolo 
spôsobené rozdielom vo výskyte in-stent trombózy (0,5  % 
vs. 0,7  %) (21).

V  štúdii SENIOR boli randomizovaní starší pacienti na 
PCI s použitím liekového verzus kovového stentu s krátkym 
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trvaním duálnej antiagregačnej liečby (na jeden mesiac 
pri  elektívnych výkonoch, a  na šesť mesiacov u  pacientov 
s akútnym koronárnym syndrómom). Štúdia preukázala vý-
znamne nižší výskyt primárneho kombinovaného endpointu 
(smrť, infarkt myokardu, cievna mozgová príhoda) v skupine 
pacientov liečenej liekovým stentom (23). Incidencia krváca-
vých komplikácií bola podobná v oboch skupinách pacientov 
(5  %). Na záver možno konštatovať, že kovové stenty by už 
nemali byť preferované pred novo-generačnými liekovými 
stentmi; ak je vyššie riziko krvácavých komplikácií, je vhodné 
skrátiť dĺžku duálnej antiagregačnej liečby.

Liekové bezpolymérové stenty
Štúdia 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), porovnávala bezpolymérový stent biolimus 
– liekový Biofreedom stent s kovovým stentom (N = 2 466) 
u pacientov s vysokým rizikom krvácania. V podskupine 659 
pacientov s akútnym koronárnym syndrómom bola liečba Bio 
Freedom stentom efektívnejšia v  redukcii TLF (3,9 verzus 
9,0  %, p  = 0,009),  bezpečnejšia (infarkt myokardu, srdcová 
smrť, trombóza stentu 9,3 verzus 18,5 %, p = 0,001), v  sku-
pine pacientov s Bio Freedom stentom bola tiež pozorovaná 
signifikantne nižšia kardiálna mortalita (3,4 verzus 6,9 %, p = 
0,049) a  nižší výskyt infarktu myokardu (6,9 verzus 13,8  %, 
p = 0,005) (24). V  štúdii SENIOR nebol pozorovaný žiaden 
rozdiel v krvácavých komplikáciách v skupine liečenej kovo-
vým a  liekovým stentom. 

Tieto výsledky potvrdzujú klinickú výhodu bezpolymé-
rového stentu pre pacientov s  vysokým rizikom krvácavých 
komplikácií, priame porovnanie s novogeneračným liekovým 
stentom bude predmetom veľkého záujmu.

Bioabsorbovateľné stenty (bioresorbable vascular 
scaffolds = BVS)
ABSORB

Do veľkej pozornosti sa dostali BVS, najmä prvý BVS 
zavedený do klinickej praxe ABSORB, ako nový hlavný krok 

v koronárnych intervenciách, nasledujúci balónovú angioplas-
tiku, implantáciu kovového a liekového stentu. Prvá generácia 
ABSORB scaffold sa ale spájala s  vyšším rizikom stentom 
indukovaných nežiaducich príhod.

AIDA bola doposiaľ najväčšia štúdia porovnávajúca stenty 
ABSORB vs. Xience (25). AIDA randomizovala 1 845 pa-
cientov v pomere 1 : 1 v kontexte rutinnej praxe. Primárnym 
endpointom bola„ Target-vessel failure“ – TLF (srdcová smrť, 
IM v  oblasti predchádzajúcej revaskularizácie alebo nevy-
hnutnosť opakovanej revaskularizácie). Štúdia bola predčasne 
ukončená po 707 dňoch sledovaniach kvôli bezpečnosti. TLF 
bola počas dvojročného sledovania preukázaná 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]. Trombóza stentu definitívna alebo pravdepodobná 
bola prítomná u  3,5  % pacientov v  skupine s  ABSORB-om 
a u 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 výsledky štúdií ABSORB JA-
PAN, ABSORP CHINA , ABSORB III a štvorročné sledovanie 
štúdie ABSORB II. 

Metaanalýza štyroch štúdií ABSORB (N = 3 389) porov-
návajúca klinické výsledky u pacientov liečených ABSORB-om 
a stentom Xience, počas 36-mesačného sledovania preukázala 
vyšší trojročný výskyt TLF (11,7 % vs. 8,1%, p = 0,006), tiež 
vyšší výskyt infarktu myokardu a  tiež trombóz stentu/BVS 
v  skupine pacientov liečenej BVS ABSORB. Tento rozdiel 
bol čiastočne vysvetlený vyššou mierou veľmi neskorých 
trombóz (26).

Od 14. septembra 2017 výrobca zastavil celosvetový 
predaj ABSORB. Pracovná skupina Európskej kardiologickej 
spoločnosti a  Európskej asociácie perkutánnych kardiovas-
kulárnych intervencií poskytli správu o  odporúčaniach na 
neklinické a  klinického hodnotenie BVS a  uviedla, že by 
v  súčasnej klinickej praxi tieto nemali byť uprednostňované 
pred konvenčným liekovým stentom (27). Pracovná skupina 
odporúča, aby sa nové BVS podrobili systematickému nekli-
nickému testovaniu podľa štandardizovaných kritérií predtým 
ako budú hodnotené v klinických štúdiách.

Tabuľka 1   Dlhodobé sledovania (≥ 2 roky) randomizovaných porovnaní liekových stentov, publikované v roku 2017
Štúdia acronym Štúdia DES Comparator DES Počet   

pacientov
Randomizácia Dĺžka sledovania 

(roky)
Endpoint Events P-value

SORT OUT V (18) Nobori Cypher 2 468 1 : 1 5 MACE 14,8 % vs. 15,8 % 0,53
COMPARE 2 (16) Nobori Xience 2 707 2 : 1 5 MACE 17,3 % vs. 15,6 % 0,26
SORT OUT VI (20) Resolute Biomatrix 2 999 1 : 1 3 MACE 8,6 % vs. 9,6 % 0,36
DUTCH PEERS (17) Resolute Promus Element 1 811 1 : 1 3 MACE 11,7 % vs. 11,4 % 0,77
SORT OUT VII (19) Orsiro Nobori 2 225 1 : 1 2 TLFa 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
aMACE not reported
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MAGMARIS
Ako je znázornené na obrázku 3, existuje niekoľko al-

ternatív k  BVS ABSORB. Jednou z  nich je druhogeneračný 
BVS Magmaris, ktorého základným kameňom je magnéziový 
BVS pokrytý sirolimus vylučujúcim bioresorbovateľným 
polymérom kyseliny mliečnej. V  štúdii BIOSOLVE II bolo 
zaradených 123 pacientov s  maximálne dvoma de novo 
léziami. Koronarografický nález hodnotený QCA bol sta-
bilný od 6 do 12 mesiacov. TLF bola pozorovaná u  štyroch 
pacientov (3,4  %), pričom išlo o  smrť z  neznámej príčiny, 
IM súvisiaci so zlyhaním predchádzajúcej revaskularizácie 
jednej cievy a dve ďalšie TLF nevedúce k IM. Počas šesťme-
sačného sledovania sa nevyskytla žiadna ďalšia nežiaduca 
príhoda. Počas 12-mesačného sledovania sa nevyskytla žiadna 

trombóza BVS (28). Počas dvojročného sledovania bola TLF 
zistená v 5,9 % prípadov, z čoho bola dvakrát smrť, jedenkrát 
infarkt myokardu a  štyrikrát TLF (29). Pokračuje realizácia 
kontrolovaných klinických štúdií vo vybraných indikáciách, 
ale doposiaľ nie je dostupná žiadna randomizovaná štúdia 
na porovnanie s  liekovým stentom (30).

PCI vedená pomocou funkčných a zobrazovacích metód

PCI vedená frakčnou prietokovou rezervou (FFR) alebo 
okamžitým bezvlnovým pomerom (iFR) 

FFR sa ukázala ako cenná metodika na vedenie PCI. iFR, 
bez nevyhnutnosti používania adenozínu, sa ukázala ako mož-

Obrázok 3   Hlavné charakteristiky BVS. Údaje ukazujú pre každý materiál, či je možný radiálny prístup, ich molekulovú hmotnosť 
a množstvo polyméru. Pre magnéziové BVS, množstvo magnézia a kalcium fosfátu. PLLA – poly-L-lactic kyselina. Reprodukované podľa 
Byrne et. al. (27) s povolením European Heart Journal
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implantation (ILUMIEN III) trial (N=450), OCT-guided PCI using a
specific stent optimisation strategy resulted in similar minimum stent
area compared with IVUS-guided PCI.35 These two trials are incor-
porated in an updated network meta-analysis suggesting that the use
of intravascular imaging techniques for PCI guidance reduces the risk
of cardiovascular death and adverse events.36

Adjunctive pharmacology

Risk stratification for bleeding
The PRECISE-DAPT score (age, creatinine clearance, haemoglobin,
white-blood-cell count, and previous spontaneous bleeding) was
derived from 14 963 patients treated with different duration of
DAPT (mainly aspirin and clopidogrel) after coronary stenting and
showed a c-index for out-of-hospital TIMI major or minor bleeding

of 0.73 (95% CI 0.61–0.85).37 A longer DAPT duration significantly
increased bleeding in patients at high risk (score>_25), but did not in
those with lower bleeding risk profiles, and exerted a significant
ischaemic benefit only in this latter group. As stated in the new ESC/
EACTS Consensus document on DAPT, the use of risk scores such
as PRECISE-DAPT designed to evaluate the benefits and risks of dif-
ferent DAPT durations ‘may be considered’ to support decision
making.38

Anticoagulation for percutaneous
coronary intervention
According to the 2017 ESC STEMI Guidelines, routine use of bivaliru-
din during primary PCI is a class IIa recommendation.12 After release
of these guidelines, a multicentre, randomized, registry-based trial
was published, named Bivalirudin vs. Heparin in ST-Segment and
Non-ST-Segment Elevation Myocardial Infarction in Patients on

Figure 3 Principal degradation characteristics of CE-marked bioresorbable scaffolds. For each device data are shown, where available, for radial
support and molecular weight and mass of the polymer over time. For the magnesium scaffold, the content of magnesium and calcium phosphate
(a conversion product) over time is shown. PLLA, poly-L-lactic acid. Reproduced after Byrne et al.27 with permission from the European Heart Journal.

6 S.D. Kristensen et al.
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ná alternatíva k FFR. iFR a FFR v porovnávajúcich štúdiách 
rozdielne klasifikovali koronárne lézie až u jedného z piatich 
prípadov (31). Až do roku 2017 zostávalo nejasné, ako by 
ovplyvnilo vedenie PCI iFR v porovnaní s FFR v klinických, 
prospektívych randomizovaných štúdiách. Štúdie 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) vyšetrovali, či je iFR 
non-inferiórne k  FFR pri vedenej PCI. Primárny endpoint 
týchto štúdií bola smrť, nefatálny infarkt myokardu alebo 
neplánovaná revaskulárizácia počas jednoročného sledova-
nia. V  štúdii DEFINE-FLAIR bol primárny endpoint 6,8  % 
v skupine pacientov s iFR a 7,0 % v skupine pacientov s FFR 
(P < 0,001 pre non-inferioritu) (32). V štúdii iFR-Swedeheart 
bol primárny endpoint 6,7 % v skupine pacientov s iFR a 6,1% 
v skupine pacientov s FFR (P = 0,007 pre non-inferioritu). iFR 
súvisela s kratším časom procedúry a menším procedurálnym 
dyskomfortom (33). Obidve metódy sú aktuálne validované 
a  ďalšie štúdie budú analyzovať príčiny diskrepancie medzi 
jednotlivými metódami. Jednoročné sledovanie sa nezdá byť 
veľmi klinicky dôležité, preto možno používať obidve modality 
pri vedenej PCI.

PCI vedená intravaskulárnou ultrasonografiou (IVUS) 
a optickou koherentnou tomografiou (OCT)

Na PCI vedenú zobrazovacími technikami boli realizované 
dve randomizované porovnávajúce štúdie. V štúdii OPINION 
(the Optical frequency domain imaging vs. Intra vascular 
ultrasound in percutaneous coronary intervention) (N = 829) 
PCI vedená OCT bola non-inferiórna v  porovnaní s  PCI 
vedenou IVUS pri hodnotení endpointu (srdcová smrť, TLF 
IM a TLF – revaskularizácia počas jedného roka (34). V štúdii 
ILUMIEN III (the Optical coherence tomography compared 
with intravascular ultrasound and with angiography to guide 
coronary stent implantation) (N = 450), PCI vedená OCT 
s  použitím špecifickej optimalizácie stentu viedla rovnako 
k minimálnym rozdielom v porovnaní s PCI vedenou IVUS 
(35). Tieto dve štúdie boli inkorporované do aktualizovanej 
metaanalýzy, ktorá preukázala, že intravaskulárne zobrazovacie 
techniky na vedenie PCI znižujú riziko smrti z kardiovasku-
lárnych príčin a vedľajších nežiaducich príhod (36).

Farmakoterapia

Stratifikácia rizika krvácania
Skóre PRECISE-DAPT (vek, klírens kreatinínu, hemoglo-

bín, počet leukocytov a predchádzajúce spontánne krvácanie), 
vzniklo na podklade analýzy 14  963 pacientov liečených 
duálnou antiagregačnou liečbou (DAPT) po implantácii 
koronárneho stentu (najmä anopyrín a  klopidogrel) rôzne 

dlhú dobu a  preukázalo c-index 0,73 pre ambulantné TIMI 
významné a  nevýznamné krvácanie (95  % CI 0,61 – 0,85) 
(37). Dlhšie trvanie DAPT signifikantne zvýšilo výskyt kr-
vácania u pacientov s vysokým rizikom (skóre ≥ 25), ale nie 
u pacientov s nízkym rizikom krvácania a tiež u tejto skupiny 
prinieslo signifikantný ischemický benefit. Nové odporúčania 
ESC/EACTS na DAPT odporúčajú stratifikovať riziko na 
podklade skóre PRECISE-DAPT na zhodnotenie benefitov 
a  rizík z  rôzneho trvania DAPT (38).

Antikogulácia pri perkutánnej koronárnej intervencii
Podľa odporúčaní ESC pre liečbu STEMI z  roku 2017 

rutinné používanie bivalirudínu počas primárnej PCI sa od-
porúča v triede IIa (12). Po odpublikovaní týchto odporúčaní 
bola realizovaná multicentrická randomizovaná, registrová 
štúdia 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-
pujúci PCI a liečení potentným P2Y12 inhibítorom (tikagrelor, 
prasugrel alebo kangrelor) bez plánovaného použitia inhibí-
torov glykoproteínu IIb/IIIa, boli randomizovaní na podanie 
bivalirudínu alebo heparínu počas PCI. Primárny kompozitný 
endpoint (smrť z akejkoľvek príčiny, infarkt myokardu alebo 
závažné krvácanie počas 180 dní sledovania) sa vyskytol 
u  12,3  % pacientov liečených bivalirudínom a  u  12,8  % lie-
čených heparínom (HR 0,96; 95 % CI 0,83 – 1,10; P = 0,54). 
Výsledky boli konzistentné medzi pacientmi so STEMI a non-
-STEMI a  tiež medzi hlavnými podskupinami. Nepozoroval 
sa rozdiel medzi sledovanými skupinami vo výskyte infarktu, 
závažného krvácania, v  mortalite alebo in-stent trombóze. 
Táto štúdia poukázala na klinickú non-inferioritu pri použití 
bivalirudínu alebo heparínu u  pacientov s  akútnym koro-
nárnym syndrómom podstupujúcich PCI, ale tiež na vyššie 
náklady pri použití bivalirudínu. V súlade s týmito zisteniami 
je použitie bivalirudínu v Európe veľmi nízke.

Duálna antiagregačná liečba
Tikagrelor sa na základe platných odporúčaní preferuje 

pred klopidogrelom, pretože znižuje ischemické príhody 
a mortalitu u pacientov s akútnym koronárnym syndrómom 
(12). Veľká post-AKS populácia bola skúmaná v  Švédskej 
prospektívnej kohortnej štúdii s 47 073 AKS pacientov, ktorí 
boli prepustení buď na tikagrelore (N = 11  954), alebo na 
klopidogrele (N = 33 119) (40). Riziko primárneho endpointu 
počas 24-mesačného sledovania (smrť, znovu prijatie pre in-
farkt myokardu alebo cievna mozgová príhoda) bola v skupine 
liečenej  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 krvácanie bolo v  sledovaných skupinách podob-
né. Tikagrelor v porovnaní s klopidogrelom bol v post-AKS 
období asociovaný s nižším rizikom smrti, infarktu myokar-
du, cievnej mozgovej príhody. Riziko krvácania bolo vyššie 
u  pacientov liečených tikagrelorom (40). Tieto výsledky sú 
v súlade z výsledkami štúdie PLATO (Platelet Inhibition and 
Patient Outcomes).

Duálna antiagregačná liečba a chirurgia
V  súčasnosti sa odporúča odložiť elektívnu nekardiálnu 

operáciu na šest mesiacov po PCI s  implantáciou liekového 
stentu (42). V  západnom Dánsku v  štúdii na 22  590 pacien-
toch hodnotili chirurgické riziko u pacientov bez implantácie 
stentu a bez koronárnej choroby srdca s pacientmi po PCI (43). 
4  303 pacientov po PCI podstupujúcich chirurgický zákrok 
bolo porovnaných s kontrolnou skupinou bez predchádzajúcej 
koronárnej choroby srdca (N = 20  232). Chirurgický zákrok 
u  pacientov po PCI súvisel s  vyšším 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 stratifikácii v  čase 
od PCI po chirurgický zákrok bolo riziko nežiaducich udalostí 
signifikantne vyššie len v prvom mesiaci, čo naznačuje, že ope-
rácia môže byť vykonaná aj skôr ako sa v súčasnosti odporúča.

Trvanie duálnej antiagregačnej liečby
Odporúčania o  trvaní duálnej antiagregačnej liečby 

u  pacientov s  AKS a  po elektívnej PCI boli aktualizované 
(38). Nedávno publikovaná štúdia ITALIC (Is There a  Life 
for DES After Discontinuation of Clopidogrel) (N = 2 031), 
potvrdila počas jednoročného sledovania, že pacienti po PCI 
s  implantáciou liekového stentu mali rovnaký outcome po 
šiestich mesiacoch duálnej antiagregačnej liečby ako pacienti 
po 24 mesiacoch užívania duálnej antiagregačnej liečby (44).

Ďalšia štúdia zhromaždila údaje od pacientov zo šiestich 
randomizovaných štúdií a  hodnotila účinnosť a  bezpečnosť 
dlhodobej (≥ 12-mesačnej) verzus krátkodobej (tri- až 
šesťmesačnej) duálnej antiagregačnej liečby s  anopyrínom 
a klopidogrelom (45) 1 680 pacientov podstúpilo komplexnú 
PCI (17,5 %). Celkovo 85 % pacientov dostalo novogeneračný 
liekový stent. Medián sledovania bol 395 dní, pacienti, ktorí 
podstúpili komplexnú PCI, mali vyššie riziko MACE (HR 
1,98; 95 % CI 1,50 – 2,60; P < 0,0001). 

Dlhodobá duálna antiagregačná liečba viedla k význam-
nému zníženiu MACE u pacientov po komplexnej PCI (HR 
0,56; 95  % CI 0,35 – 0,89) v  porovnaní so skupinou bez 
komplexnej PCI (HR 1,01; 95  % CI 0,75 – 1,35; P  = 0,01). 
Prínos dlhodobej duálnej antiagregačnej liečby progresívne 
stúpal s procedurálnou zložitosťou. Dlhodobá duálna antiagre-
gačná liečba sa spájala s vyšším rizikom významných krvácaní, 
ktoré bolo podobné v oboch skupinách (45). Výsledky neboli 

ovplyvnené predchádzajúcou liečbou a potvrdili komplexnosť 
procedúry ako dôležitý prediktor, ktorý by sa mal zohľadniť 
pri riadení dĺžky podávania DAPT (38).

Veľké individuálne údaje a  metaanalýzy porovnávali 
krátkodobú (≤ 6-mesačnú) s dlhodobou (jeden rok) duálnou 
antiagregačnou liečbou tiež trojmesačnú verzus šesťmesačnú 
verzus jednoročnú DAPT, pričom tieto analýzy spolu zahŕňali 
až 11 473 pacientov (46). Primárnym endpointom štúdií bolo 
riziko infarktu myokardu alebo parciálna/úplna trombóza 
stentu. Šesť štúdií randomizovalo 11  473 pacientov, ktorí 
boli konzistentne liečení anopyrínom a klopidogrelom: 6 714 
(58,5 %) mali stabilnú angínu pektoris a 4 758 (41,5 %) bolo 
prezentovaných ako AKS, väčšina z  nich mala nestabilnú 
angínu pektoris (67 %). U pacientov s AKS bola krátkodobá 
liečba (≤ 6 mesiacov) asociovaná s  nesignifikantne vyšším 
počtom infarktov myokardu alebo trombózy stentu v  po-
rovnaní s dlhodobou liečbou (jeden rok) (HR 1,48, 95 % CI 
0,98 – 2,22), kým u pacientov so stabilnou angínou pektoris 
bol výskyt infarktu podobný pri obidvoch stratégiách liečby 
(HR 0,93, 95  % CI 0,65 – 1,35). Metaanalýza preukázala, 
že trojmesačná duálna antiagregačná, ale nie šesťmesačná 
liečba, sa spájala s vyšším výskytom infarktu myokardu alebo 
trombózy stentu u  pacientov s  AKS; nebol však už pozoro-
vaný signifikantný rozdiel u  pacientov so stabilnou angínou 
pektoris. Krátkodobá duálna liečba v porovnaní s dlhodobou 
duálnou antiagregačnou liečbou bola asociovaná s  nižším 
výskytom významných krvácaní. Čo sa týka celkovej mor-
tality, nebol pozorovaný signifikantný rozdiel v  sledovaných 
skupinách ani u  pacientov s  AKS, ani so stabilnou angínou 
pektoris (46). Uvedené štúdie podporujú koncepciu, že duálna 
antiagregačná liečba by mala byť individualizovaná, ako je 
detailne diskutované v dokumente ESC/EACTS (38).

Laboratórne testovanie
V  súčasnosti sa neodporúča laboratórne monitorovanie 

funkcie trombocytov u pacientov liečených antiagreganciami, 
a  to z dôvodu, že randomizované štúdie nepreukázali bene-
fit testovania na úpravu antiaagregačnej liečby (12, 38, 47). 
V recentne publikovanej štúdii autori zaradili 2 610 pacientov 
s  AKS po úspešnej PCI, ktorí boli randomizovaní na štan-
dardnú liečbu prasugrelom v  trvaní 12 mesiacov (kontrolná 
skupina) a  na skupinu s  deeskaláciou liečby individualizo-
vanou na podklade laboratórneho monitorovania (jeden 
týždeň prasugrel následne jeden týždeň klopidogrel podľa 
laboratórneho testovania funkcie trombocytov). Primárny 
endpoint bol klinický benefit (smrť z kardiovaskulárnych prí-
čin, infarkt myokardu, cievna mozgová príhoda alebo závažné 
krvácanie). Primárny endpoint, jeden rok po randomizácii sa 
pozoroval u  7  % pacientov v  skupine s  deeskaláciou liečby 
a u 9 % pacientov v kontrolnej skupine (P hodnota pre noni-
ferioritu = 0,000 4; P hodnota pre superioritu = 0,12). Napriek 
včasnej deeskalácii nedošlo k zvýšeniu kombinovaného rizika 
smrti z kardiovaskulárnych príčin, infarktu myokardu alebo 
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cievnej mozgovej príhody (3  % verzus 3  %; P  hodnota pre 
non-inferioritu = 0,0115). Krvácavé komplikácie boli podobné 
v obidvoch sledovaných skupinách (48). Hoci je deeskalácia 
na podklade laboratórneho testovania funkcie trombocytov 
časovo a finančne náročná, u vybraných pacientov môže byť 
alternatívnym prístupom. Štúdia TOPIC (timing of platelet 
inhibition after acute coronary syndrome), u ktorej boli pa-
cienti deeskalovaní z  liečby tikagrelorom alebo prasugrelom 
po 30 dňoch od AKS, ale nie na podklade laboratórneho 
testovania, preukázala, že títo pacienti mali nižší výskyt 
krvácavých komplikácií ako pacienti bez deeskalácie (49).

Tripletná antitrombotická liečba
Tripletná liečba s  orálnymi antikoagulaciami a  duálnou 

antiagregačnou liečbou súvisí s  vyšším rizikom krvácavých 
komplikácií, napriek tomu je stále používanou u  pacientov 
po PCI s  fibriláciou predsiení. Recentne publikované práce 
preukázali, že trvanie tripletnej liečby by malo byť čo najkratšie 
ako je to možné a na zníženie rizika krvácania ako alternatívu 
možno zvážiť duálnu antitrombotickú liečbu pozostávajúca 
z  antiagregancia a  antikoagulancia. Štúdia RE-DUAL PCI 
zaradila 2 725 pacientov s fibriláciou predsiení, ktorí podstúpili 
PCI a boli randomizovaní na tripletnú liečbu (warfarín plus 
P2Y12 inhibítor (klopidogrel alebo tikagrelor)) a  anopyrín 
(na 1 – 3 mesiace) alebo na duálnu liečbu s  dabigatranom 
(110  mg a  150 mg) plus P2Y12 inhibítor (klopidogrel alebo 
tikagrelor) (50). Primárny endpoint bolo klinicky závažné 
alebo nezávažné krvácanie počas sledovania. Tikagrelor 
zvyšoval riziko krvácavých príhod. Primárny bezpečnostný 
endpoint a sekundárny endpoint účinnosti liečby je uvedený 
na obrázku 4. Incidencia primárneho endpointu bola 15,4 % 
v skupine so 110 mg – duálnou liečbou v porovnaní s 26,9 % 
incidenciou v  skupine s  tripletnou liečbou (HR 0,52; 95  % 
CI 0,42 – 0,63) a  20,2  % incidenciou v  skupine so  150 mg 
– duálnou liečbou v porovnaní s 25,7 % incidenciou v zod-
povedajúcej skupine s tripletnou liečbou, (HR 0,72; 95 % CI 
0,58 – 0,88). Incidencia primárneho zloženého endpointu 
účinnosti bola 13,7 % v dvoch skupinách s duálnou terapiou 
v porovnaní s 13,4 % v skupine liečenej tripletnou liečbou (HR 
1,04; 95 % CI 0,84 – 1,29) (50). Subanalýza štúdie RE-DUAL 
PCI bola prezentovaná na AHA stretnutí v  novembri 2017 
a potvrdila, že benefit dabigatranu v duálnej liečbe v porovnaní 
s warfarínom v tripletnej liečbe bol konzistentný s hlavnými 
výsledkami u  obidvoch skupín s  AKS aj bez AKS a  medzi 
pacientmi užívajúcimi tikagrelor namiesto klopidogrelu.

Výsledky tejto štúdie sú v súlade s výsledkami randomi-
zovanej, kontrolovanej, multicentrickej štúdie 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), 
pričom táto štúdia poskytuje alternatívy pre tripletnú liečbu 
u pacientov s fibriláciou predsiení podstupujúcich PCI (38).

Záver

V roku 2017 bolo publikovaných veľké množstvo článkov, 
vďaka ktorým môžeme lepšie porozumieť a  modifikovať 
liečebné stratégie v oblasti intervenčnej kardiológie. Liekové 
stenty novej generácie sa v dlhodobej bezpečnosti preukázali 
ako spoľahlivé (16 – 20). Najvýznamnejšia redukcia krváca-
vých komplikácií u pacientov s fibriláciou predsiení bola pri 
redukcii tripletnej liečby (warfarín, anopyrín a klopidogrel) 
na duálnu liečbu (dabigatran s klopidogrelom) (50). Heparín 
bol rovnako účinný ako bivalirudín u  pacientov so STEMI 
liečených PCI (39). Rok 2017 ale revolúciu v  kardiológii 
nespôsobil, možno hovoriť, že došlo len k  zdokonaleniam. 
Naopak, začali sa dôležité štúdie na zníženie lipidov s PCSK9 
inhibítormi (52), s  liečbou monoklonovými protilátkami 
zameranými na antiinflamatórny efekt interleukínu-1beta 
(54), s  prídavnou liečbou nízkodávkového rivaroxabanu 
k  anopyrínu (55) na zlepšenie výsledkov u  pacientov so 
stabilnou koronárnou chorobou srdca.

Tento vývoj a  zmena životného štýlu spolu s  optimali-
zovanou liek-stentovou synergiou by mali viesť k  ďalšiemu 
zlepšovaniu kardiovaskulárneho zdravia. 
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