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Abstract. The number of coronary artery disease cases has been steadily increasing in re-
cent years, thereby raising the importance of percutaneous coronary intervention as a key
therapeutic procedure. Continuous advancements in medical technology are also impacting
interventional cardiology. Although drug-coated balloons (DCB) are becoming increasingly
popular and are used in a variety of situations, with a growing body of data supporting their
efficacy and safety, guidelines have largely overlooked them, with few exceptions. The aim
of this article is to provide an overview of the latest knowledge in this field, focusing on the
application of DCB in revascularization procedures. Fig. 4, Ref. 50, on-line full text (Free, PDF),
www.cardiologyletters.sk
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Abstrakt. Pocet pripadov koronarnej choroby srdca v priebehu uplynulych rokov neustale
narasta, a tym stUpa aj vyznam perkutadnnej koronarnej intervencie ako doélezitého terapeu-
tického postupu. Neustaly pokrok v medicinskych technolégiach neobchadza ani intervencnu
kardioldgiu. Hoci Coraz popularnejsie liekové balony (drug-coated balloons, DCB) nachadzaju
uplatnenie v réznych situdcidch a data o ich Ucinnosti a bezpecnosti neustale pribddaju, od-
porucania kardiologickych spoloénosti ich az na malé vynimky dlhodobo prehliadaju. Cielom
tohto ¢lanku je preto poskytnut prehlad aktualnych poznatkov v tejto oblasti s dorazom na
uplatnenie DCB v ramci revaskularizacnych procedur. Obr. 4, Lit. 50, on-line full text (Free,
PDF), www.cardiologyletters.sk
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Incidencia koronarnej choroby srdca (coronary artery
disease, CAD) v ostatnych rokoch vyrazne narasta — ak-
tualne data hovoria o priblizne 126 miliénoch pacientov
s touto diagndzou, a toto Cislo zdaleka nie je konecné
(1). Perkutanna koronarna intervencia (percutaneous
coronary intervention, PCl) zasadnym sp&sobom meni
progndzu tohto ochorenia a predstavuje hlavny sposob
jeho liecby.

Uz neliekové stenty (bare metal stents, BMS) so se-
bou priniesli vyrazne lepsiu prognézu pre pacientov, no
zaroven aj vysoké riziko restendzy (in-stent restenosis,
ISR) a trombdzy (in-stent thrombosis, IST) stentu (2). Ich
pouzivanie sa v sUcasnosti vyrazne redukuje, na mnohych
pracoviskach sa uz nepouzivaju vobec.

V sucasnosti sa pri PCl pouzivaju prevazne liekové
stenty (drug-eluting stents, DES), ktoré maju na svojom
povrchu latky s antiproliferativnymi ucinkami. Ide bud’
o derivaty sirolimu, ktory inhibuje proliferaciu hladkosva-
lovych a endotelidlnych buniek inhibiciou vstupu buniek
z G1 fazy do S fazy bunkového cyklu, alebo paklitaxelu,
ktory v nizkych davkach zastavuje bunkovy cyklus vo faze
GO (bunky sa nereplikuju), alebo vedie k dezorganizacii
mikrotubulov a deliaceho vretienka v priebehu M fazy
(pocas bunkového delenia). Paklitaxel moze tiez pdsobit’
aj priamo cytotoxicky. V pripade DES sa dnes pouziva uz
len sirolimus alebo jeho derivaty (napriklad everolimus,
biolimus, novolimus). Dovodom su horsie vysledky DES
s obsahom paklitaxelu nez sirolimu. Samozrejme, aj
liecba DES ma svoje Uskalia — ISR, IST, neoateroskler6zu
v stente, malapoziciu stentu a horsie vysledky pri oset-
reni malych tepien (3). Aj preto vznikla zaciatkom tohto
storocia koncepcia intervencie bez implantacie stentu,
tzv. leave nothing behind, ktorej ,vlajkovou lodou” su
liekové balony (drug-coated balloons, DCB).

DCB predstavuju vysokoSpecializovany druh balénov
s obsahom antiproliferativnych latok na ich povrchu.
Tieto latky sa pri protrahovanej insuflacii baléna (30
az 60 sekund) rovnomerne uvolfuju z ich povrchu
do okolitych buniek, ¢o v kone¢cnom désledku vedie
k dlhodobému ucinku na endotelové a hladké svalové
bunky koronarnej artérie. Na povrch DCB mozno, po-
dobne ako v pripade DES, naniest rézne typy antipro-
liferativnych latok. Taxany su prvou a najrozsirenejSou
skupinou, z nich najpouzivanejsi uz spominany pakli-
taxel, ktory je vdaka svojej vysokej lipofilite bunkami
[ahko absorbovany cez ich lipidové membrany. Limusy
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su dalSou rozsirenou skupinou, z nich najznamejsi je

sirolimus a jeho derivaty. Sirolimus, makrocyklicky

laktén, inhibuje protein mTOR (mammalian Target Of

Rapamycin), a tym migraciu a proliferaciu hladkosva-

lovych buniek. V porovnani s DES maju DCB niekolko

vyhod (4):

1. pouzitim DCB pri angioplastike sa do tela pacienta
neimplantuje Ziadny kovovy materil, ¢im sa pred-
chadza zmenam v povodnej anatomickej Struktdre
koronarnej artérie, rozvoju zapalového procesu
a komplikacidam, predovsetkym ISR a IST

2. relativna jednoduchost PCI, spravidla s krat$im
trvanim vykonu a znizenym vystavenim sa radiac-
nému Ziareniu zo strany zdravotnickeho personélu
a pacientov

3. DCB v porovnani s DES disponuju vac¢sou plochou
materialu, na ktory moéze byt antiproliferacna latka
umiestnend, ¢o umozniuje uniformné rozptylenie
antiproliferativnej latky do cievnej steny

4. DCB skracuju dobu potrebnu na obnovu endote-
lidlneho pokrytia osetreného segmentu

Na druhej strane, DCB neposkytuji ochranu proti
elastického recoilu tepny (zmensenie jej objemu po
predchadzajlcej predilatacii).

Priepustnost’ a naslednl absorpciu lieCiva v |ézii
ovplyvnuje pritomnost’ latok, akymi su depozita kalcia,
lipidové Struktury ¢i fibrozne tkanivo. Preto sa kladie
doraz na adekvatnu predpripravu lézie v zmysle jej
dokladnej predilatacie v pomere 1 : 1 k diametru cievy,
¢o mé za nasledok lepsie terapeutické vysledky, vratane
lepSej distriblcie lieciva do oblasti osetrenej lézie (5)
(obrazok 1).

Vyhody DCB potvrdilo mnoho klinickych stuadii. Tento
¢lanok prinasa prehlad aktualnych poznatkov v tejto
oblasti.

In-stent restendza

ISR je jednou z hlavnych komplikacii po PCl. Medzi
hlavné dovody, pre ktoré dochadza k jej vzniku, patria (6):
1. neointimalna proliferacia — excesivna proliferéacia

a migracia buniek hladkej svaloviny, ako aj zvysené

ukladanie extracelularnej matrix ako reakcia na sten-

tom indukované poranenie cievy
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Akceptovatelny
angiograficky
vysledok

Absencia tok limitujtcej
disekcie
Reziduélna sten6za <30%
FFR>0.80

Adekvatna priprava lézie

Predilatacia
Semicompliantné balény
Specidlne balény
(scoring, cutting, noncompliantné)
Pomer balén : cieva 1:1

Moznosti
Rotablacia, litotripsia
Frak&nd prietokova rezerva (FFR)
IVUS / OCT v pripadoch ISR

Suboptimalny
angiograficky
vysledok

Tok limitujica disekcia
Rezidudlna stenéza >30%
FFR <0.80

!

DCB |

'
‘DES'

Obrazok 1

Stratégia PCl koronarnej choroby srdca pomocou DCB (upravené podla 5)

Figure T DCB Only Strategy for PCI in Coronary Artery Disease (modified according to 5)

2. chronicky zapal - reakcia na kov, z ktorého je stent
vyrobeny, respektive na liecivo, ktorym je potiahnuty

3. nedostatocna expanzia stentu

4. fraktara stentu

5. dizajn a material stentu — najma starSie generacie
stentov disponuju tensimi strutmi a menej biokompa-
tibilnymi materialmi, ktoré zvysuju pravdepodobnost’
vzniku ISR

6. nerovnomerna distribucia / uvolnenie lieciva -
v miestach, kde k nim dochadza, zlyhava potlacenie
neointimalnej proliferéacie

7. pridruzené komorbidity pacienta a procesy s nimi
spojené — napriklad diabetes mellitus

Hoci DES znizuju jej vyskyt v porovnani s BMS z 30
na 5 %, u pacientov so zapalovymi ochoreniami a inymi
pridruzenymi komorbiditami zostava nadalej vysoka (3).
Napokon, DCB boli pévodne vyvinuté prave na liecbu
ISR (obrazok 2a - d).

Mnohé klinické studie potvrdili Uc¢innost DCB v liecbe
ISR. Uz prvé z nich, PACCOCATHISR-I a PACCOCATHISR-
-1l ukazali, Ze pouzitie paklitaxelovych DCB prindsa nizsi
vyskyt ISR v porovnani s prostou balénikovou angioplas-
tikou (7, 8). Dalsie $tudie (ISAR DESIRE 3, PEPCAD-DES,
PEPCAD CHINA ISR) ukézali prinajmensom rovnaku Gcin-
nost DCB a DES (9 — 11). Stidia PEPCAD-II porovnavala
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paklitaxelové DCB a DES. Skupina s implantovanymi DES
vykazovala po Siestich mesiacoch sledovania vyraznejsiu
stratu limenu cievy v porovnani so skupinou s DCB
(12). Siontis et al. v metaanalyze 27 randomizovanych
stadii, zahfnajucej celkovo 5 923 pacientov s ISR, ana-
lyzovali rozsah stendzy po intervencii s DCB alebo DES
6 — 12 mesiacov po vykone. Ucinnost DCB na lie¢bu ISR
bola prinajmensom rovnocenng, v niektorych ohladoch
dokonca lepsia, ako pri DES (13).

Avsak, pohlad na efekt DCB v liecbe ISR vyznamne
zmenila $tudia Giacoppa et al., ktori na zéklade trojroc-
ného sledovania na vzorke asi 2 000 pacientov skon-
Statovali presny opak, pokial ide o ISR v mieste DES,
Ucinnost” DCB je nizSia nez pri DES (14). Na vysledky
tejto Studie odkazuju aj autori aktudlnych Odporucani
Eurdpskej kardiologickej spoloc¢nosti (European Society
of Cardiology, ESC) pre chronické koronarne syndromy,
podla ktorych su DES v lie¢be ISR uprednostnené pred
DCB (trieda |, Uroven A) (15).

Pri rieSeni otazok suvisiacich s ISR je potrebné si
uvedomit, Ze limen cievy sa pouzitim kazdého dalsieho
stentu zmensuje. Liecba IST by sa preto mala odvijat
od priciny, pre ktoru restenéza vznikla. Napriklad, ak
povodny DES nebol dostatocne expandovany, otazkou
by nemalo byt aké dalsie zariadenie pouzit, ale preco
sa to nepodarilo spravne uz po prvykrat, respektive i



Poruban T. Stcasné postavenie...

Obrazok 2 Osetrenie ISR v oblasti ramus interventricularis anterior pomocou DCB (archiv autora)
Figure 2 Treatment of ISR in the area of left anterior descending artery using DCB (author’s archive)

a) nativna lézia (Sipka) (native lesion — arrow)

b) predilatacia prostrednictvom semicompliantného baléna (balénikova angioplastika) (predilatation using a semi-compliant balloon —

ballon angioplasty)
c) insuflovany DCB (insuflated DCB)
d) finalny vysledok procedury (final result of the procedure)

existuje sposob, ako maximalizovat' rozmer limenu,
aby sa podobna udalost’ nezopakovala. Bez ohladu
na to, aké zariadenie sa pouzije, ak nie je dostatocne
expandovany povodny DES, vysledky budu zakazdym
neuspokojivé. Zaciatocné zlyhanie DES ovplyviuje
mnoho individudlnych premennych Specifickych pre
konkrétnu léziu, pacienta a typ vykonu, ¢o este viac
stazuje Uvahu nad otdzkou univerzalnej liecby ISR.
Niektori autori sa, napriklad, domnievaju, ze DCB su
vhodnou volbou najma vtedy, ak je mechanizmom ISR
neointimalna proliferacia v stente, ktory nemozno dalej
expandovat - v takom pripade je mimoriadne dolezité

pokusit sa o dodato¢nu dilataciu pévodného DES a za-
branit zvySenému tlaku na intimu zavedenim dalSieho
(16). Priaznivci DCB argumentuju tiez moznostou skratit’
dizku trvania duélnej antiagregacnej lie¢by (dual anti-
platelet therapy, DAPT), najma u pacientov s vysokym
rizikom krvacania (17). V neposlednom rade, ak boli
pacientovi implantované viaceré stenty, pripadne, ak
existuje riziko uzatvorenia vedlajsej vetvy, dava zmysel
uprednostnit’ DCB pred DES, lebo ak procedura zlyh4,
stdle mozno pouzit' DES (18).

Giacoppo et al. v predmetnej Studii argumentovali
koronarografickym hodnotenim cielovej revaskulariza-
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cie lézie medzi 6. a 9. mesiacom po PCI (14). Tu vsak
nardzame na urciti mieru diskrepancie, pretoze s DES
a jeho pevnou formovanou Struktdrou okrem vynimiek
dostanete atraktivnejsi findlny vysledok revaskularizacie
v porovnani s DCB. Tému sprevadza mnoho kontroverzii,
nazorovych rozdielov a len dalsi, podrobny a rozsiahly
vyskum moze prispiet’ k ich odstraneniu.

Ochorenie malych ciev (small vessel disease)

Ochorenie malych ciev (diameter < 2,5 mm) (small
vessel disease, SVD) tvori asi 30 % vsetkych pripa-

dov CAD (obrazok 3a - d). Castejsie sa vyskytuje
u Zien, pacientov vysSieho veku, s diabetom alebo
ochorenim obliciek. Maly diameter koronarnej arté-
rie stazuje implantaciu stentu a je najvyznamnejsim
faktorom zvysujucim riziko ISR (19). Nielen preto su
DCB vitanou alternativou — absencia cudzieho telesa
in situ znizuje vyskyt intravaskularnej zapalovej re-
akcie, a tym aj pravdepodobnost moznej restendzy.
Doposial realizované klinické studie naznaduju, ze
DCB poskytuju efektivnejsiu liecbu SVD v porovnani
s DES, vratane nizsieho vyskytu komplikacii, akymi su
trombdza koronarnej artérie, trombdza stentu alebo

zavazné krvacanie.

Obrazok 3 Osetrenie SVD (uzaveru distalnej tretiny ramus interventricularis anterior) pomocou DCB (archiv autora)
Figure 3 Treatment of SVD (occlusion of the distal third of left anterior descending artery) using DCB (author’s archive)

a) nativna lézia (Sipka) (native lesion (arrow)

b) balénikova angioplastika — rekanalizacia cievy (ballon angioplasty — vessel recanalization)

) insuflovany DCB (insuflated DCB)
d) finalny vysledok procedury (final result of the procedure)
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Prvou z nich bola nemecka s$tidia PEPCAD |, ktora na
vzorke 118 pacientov sledovala priemernu stratu cievne-
ho lumenu (late lumen loss, LLL) po Siestich mesiacoch
od pouzitia DCB pri SVD a porovnavala ju s kontrolnou
skupinou po implantacii DES. V skupine s DCB bol LLL
signifikantne nizsi (0,16 £ 0,38 mm vs. 0,28 + 0,53 mm),
¢o naznaduje, ze DCB vyznamne znizuju mieru restendzy
v pripadoch SVD (20).

BASKET-SMALL 2 je doposial najvac¢sou multicen-
trickou klinickou Studiou, ktord porovnavala Gcinnost
DCB oproti DES pri SVD. Pocas trojrocného obdobia
bol u 758 pacientov sledovany vyskyt vyznamnych
neziaducich kardiovaskularnych prihod (major adverse
cardiac events, MACE) — Umrtia z kardiovaskularnej
pric¢iny, nefatalneho infarktu myokardu ¢i potreby dal-
Sej revaskularizacie prislusnej koronarnej artérie (target
lesion revascularization, TLR). Kym vyskyt MACE bol
v oboch skupinach rovnaky (15 %), miera trombdzy
ciev, IST a zdvazného krvacania bola v skupine s DCB
signifikantne nizsia ako v skupine s DES (21).

Stidia BELLO hodnotila non-inferioritu DCB oproti
DES (obidva s obsahom paklitaxelu) a zahrnula 182 pa-
cientov s SVD. Pocas trojro¢ného sledovania bol vyskyt
TLR (4,4 vs. 7,6 %) a MACE (10 vs. 16,3 %) v skupine s DCB
signifikantne nizsi v porovnani so skupinou s DES (22).

Stidia RESTORESVD China porovnavala efekt pou-
zitia paklitaxelovych DCB oproti DES novej generacie
obsahujucich zotarolimus v priebehu 12 mesiacov.
V oboch skupinach bola miera zlyhania cielovej lézie
(target lesion failure, TLF) porovnatelna (4,4 vs. 2,6 %),
¢o naznacuje, ze DCB v tomto ohlade nie su inferidrne
oproti novogeneraénym DES (23).

A napokon, studia PICCOLETO Il realizovala kompara-
tivnu analyzu everolimovych DCB a DES na 232 pacien-
toch s SVD z piatich cinskych centier. LLL po 180 dnoch
(0,04 vs. 0,177 mm), respektive MACE pocas 12 mesiacov
(5,6 vs. 7,5 %) bol nizsi v skupine s DCB (24).

Isté pochybnosti vyvolalo niekolko $tudii, predovset-
kym PICCOLETO, ktora musela byt predcasne ukoncena
pre vysokd mieru MACE v skupine s DCB, ¢o vsak mohlo
byt spésobené nedostato¢nou predpripravou lézie
v zmysle jej adekvatnej predilatacie (25).

Celkovo vSak rastlice data naznacuju, ze DCB su
bezpecnou modalitou pri liecbe SVD a poskytuju pri-
najmensom rovnocenné, v mnohych pripadoch dokonca
lepSie klinické vysledky ako DES.

Porubédn T. Sucasné postavenie...

Ochorenie velkych ciev (large vessel disease)

Je vseobecne zname, ze velké cievy (diameter
> 2,5 mm) zasobuju krvou vacsie oblasti myokardu, a tak
lézie s nimi spojené maju na zdravie pacienta spravidla
vyraznejsi vplyv. Koronarne artérie obsahuju vacsie
mnozstvo hladkych svalovych vlakien, ¢o zvysuje prav-
depodobnost, Ze v nich dojde k retrakcii alebo disekcii,
a tym k ich akutnej okluzii. Preto sa DES, poskytujuce
vacsiu oporu cievnej steny, povazuju za zlaty Standard
liecby ochoreni velkych ciev (large vessel disease, LVD).
Aj v tomto pripade sa vsak DCB javia ako ich vhodnj,
bezpecna a Ucinna alternativa.

Stadia Yu et al. zahrnula 527 pacientov s 595 léziami,
z ktorych 222 sa nachadzalo na velkych a 373 na malych
cievach, pricom vsetky boli osetrené pomocou DCB. Pri
priemernom 10-mesacnom sledovani bol v skupine velkych
ciev pozorovany nizsi vyskyt MACE (0 vs. 1,4 %) a TLR (O vs.
1,1 %) v porovnani s malymi cievami, pricom ani v jednej
zo skupin nebol zaznamenany pripad Umrtia (26). DCB
podla vsetkého poskytuju dobrd Gcinnost pri liecbe LVD,
a to tak vzhladom na klinické vysledky, ako aj angiografiu.

Studia Shin et al. zasa porovnavala Ucinnost DCB
a DES v lie¢be LVD. Po Siestich tyzdnoch bol LLL u pa-
cientov s DCB vyrazne nizsi nez u tych s DES (0,05 +
0,27 mm vs. 040 £ 0,54 mm) (27). Podobné vysledky
hlasia aj dalsie klinické Studie (28, 29).

Je dobre znédme, ze PCl s pouzitim DCB sa spdja
s vysokym vyskytom perioperacnej disekcie, avsak uz nie
to, ¢i a ako vplyva na prognodzu pacientov. Prospektivna
observacna studia Corteseho et al. realizovala v priemere
200 dni trvajuce sledovanie na 156 pacientoch s LVD,
z ktorych 52 malo disekciu po aplikacii DCB, avSak
ani jedna z disekcii nebola prekrytd DES-om. Uplné
spontanne zahojenie disekcie sa pozorovalo u 93,8 %
pripadov, pricom nebol pozorovany ziadny vyznamny
rozdiel v miere vyskytu MACE (30).

Vyuzitie DCB v liecbe LVD je nadalej predmetom
intenzivneho vyskumu. Prvotné pozitivne vysledky
uvedenych studii si dobrym prislubom do buducnosti.

Bifurkacné lézie

Bifurkacné lézie tvoria asi 15 — 20 % vsetkych
pripadov CAD. Ich intervenény manazment je casto
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narocny, vzhladom na vyssi vyskyt okluzie, ISR alebo
IST. Revaskularizaciu mozno realizovat pomocou jed-
no- alebo dvojstentovych technik. Pokial jednostentova
technika neposkytne optimalny angiograficky vysledok
(zvyraznenie stendzy alebo oklizia v oblasti bocnej
vetvy), a to ani pri dodatocnej balénikovej angioplastike
bocnej vetvy (side branch, SB), tzv. Provisional stenting
je nevyhnutna konverzia na dvojstentovd techniku, pri-
padne ju mozno realizovat uz na zaciatku procedury.
Ta ma vsak viacero nevyhod, vratane zvySeného rizika
vzniku akutneho infarktu myokardu, vyssieho vyskytu
MACE a vyraznejSej expozicie réntgenovym Ziarenim
(31). DCB maju potencial dodat” do tohto typu lézii

antiproliferativne lie¢ivo bez toho, aby menili koro-
narnu anatémiu.

V studii PEPCAD V bolo sledovanych 28 pacientov
s bifurka¢nymi Iéziami, u ktorych bola realizovana pre-
dilatacia hlavnej vetvy (main branch, MB) a SB pomo-
cou DCB a nésledne bol do MB implantovany BMS. Po
9-mesacnom sledovani bola miera LLL v MB a SB (0,38
+ 0,46 mm, respektive 0,21 + 0,48 mm) a rovnako nizka
bola aj miera restendzy (3,8, respektive 7,7 %) (32). Po-
dobné vysledky priniesla aj Studia Klebera et al.,, 64 pa-
cientov bolo randomizovanych do dvoch skupin — na
tych, ktori boli lieceni pomocou DCB, a tych, u ktorych
bola realizovana jednoduchd baldnikova angioplastika.

Obrazok 4 Osetrenie CTO v oblasti ramus interventricularis anterior pomocou DCB (archiv autora)
Figure 4 Treatment of CTO in the area of left anterior descending artery) using DCB (author’s archive)

a) nativna lézia (Sipka) (native lesion — arrow)

b) balénikova angioplastika — rekanalizacia cievy (ballon angioplasty — vessel recanalization)

) insuflovany DCB (insuflated DCB)
d) finalny vysledok procedury (final result of the procedure)
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Po 9 mesiacoch bola miera restendzy v skupine lie¢enej
pomocou DCB nizsia (6 vs. 26 %) (33).

Osobitne pozitivne vysledky vykazuji DCB pri oSetreni
SB. Metaanalyza Zhenga et al., zahfiajuca 10 $tadii na
celkovej vzorke 934 pacientov, preukéazala lepsie vysled-
ky v pripadoch, ak bol v ramci provisional stentingu
aplikovany do SB aj DCB (34). Napriek tomu, ze dalSie
Studie postupne priblidaju, sucasna Uroven poznatkov
v tejto oblasti je zatial stale nedostatocna.

Chronické totalne okluzie

Chronické totalne oklizie (chronic total occlusions,
CTO) tvoria priblizne tretinu vsetkych pripadov CAD
(obrazok 4a - d). Su definované dvoma hlavnymi krité-
riami: (1) absenciou antegradneho prietoku krvi léziou;
(2) predpokladanou alebo diagnostikovanou dobou
okluzie > 3 mesiace (35). Pacienti s CTO maju vacsinou
vytvoreny dostatocny kolateralny obeh, ktory ale dokaze
udrzat’ adekvatnu systolicki funkciu lavej komory len
v asi 5 % pripadov. Zaroven viac ako 75 % pacientov
s CTO ma stale pritomné aktivne ischemické oblasti
myokardu (36). Vo vSeobecnosti sa preto predpoklada,
Ze agresivna revaskularizacia znizuje mieru ischémie myo-
kardu, celkovi mortalitu a mieru nefatalneho infarktu
myokardu u pacientov s CTO a je z dlhodobého hladiska
ucinnejsia nez farmakologicka liecba (37).

Podla aktualnych Odporucani ESC pre revaskularizéciu
myokardu z roku 2018 by sa CTO PCl mala zvazit u pa-
cientov s anginou pektoris rezistentnou na medikaciu
alebo s rozsiahlou oblastou dokumentovanej ischémie
v povodi uzatvorenej tepny (trieda lla, Uroven B) (38).
Nevyhodou implantacie DES do tohto typu lézie je vy-
sokd miera ISR, respektive neskorej IST (asi 13 %) (39).
Preto mozu byt DCB vhodnou alternativou liecby CTO.

Prvéd multicentrickd studia s podobnym zameranim
z roku 2016 zaznamenala vysoku mieru rekanalizacie
ciev pomocou DCB (79,4 %, n = 27), len s jedinym
pripadom restenézy a bez infarktu myokardu alebo
Umrtia z kardiovaskularnej priciny (40). Ina, korejska
Studia, preukazala, ze LLL u pacientov s CTO liecenymi
DCB je vyrazne nizSie ako u tych, kde bol pouzity DES
(0,03 vs. 0,15 = 0,20 mm) (41).

Dostupné data ukazuju, ze vyssi pocet, respektive
celkova dizka DES, ovplyviiuje vazomotoricki aktivitu,
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podporuje neoaterosklerézu a je spojeny s vySSim vy-
skytom MACE. DCB tak mozu byt cestou ako efektivne
znizit obsah stentov s porovnatelnou efektivitou. Tuto
hypotézu potvrdzuje, napriklad, aj Studia HYPER, kde
DCB, v porovnani so skupinou liecenou ,len” s DES,
nielen znizili celkovd dizku implantovanych stentov, ale
aj vyskyt MACE (20,8 vs. 22,7 %) (42).

V intervencnej kardioldgii s CTO jednou z najvac-
Sich vyziev a byvaju spojené s mnohymi potencidlnymi
komplikaciami. Pouzitie DCB, zdéa sa, skracuje samotny
Cas vykonu (v porovnani s implantaciou DES) a zlepsSuje
progndézu pacientov v mnohych ohladoch.

Akutne koronarne syndromy

Akutne koronarne syndrémy (AKS) su veducou
pricinou celosvetovej mortality a morbidity. V odporu-
caniach odbornych kardiologickych spolocnosti sa DES
sice oznacuje ako hlavny nastroj intervencného riesenia
tychto stavov, a to tak culprit, ako aj non-culprit 1ézii,
no aj vzhladom na vysSie opisané negativa spojené
s ich pouzivanim mo6zu DCB predstavovat ich vhodnu
alternativu (43).

Prvé publikované stidie svojho druhu ako PAPPA
alebo DEB-AMI, skdamali koncept kombinacie DCB
s BMS pri AKS, ktory je dnes uz prakticky obsolent-
ny (44, 45). Randomizovana Stidia PEPCAD NSTEMI
preukazala non-inferioritu pristupu oSetrenia culprit
lézie len s pomocou DCB, v porovnani so skupinami
s implantovanymi DES alebo BMS (TLF 3,8 vs. 6,6 %
pocas 9 mesiacov), pricom medzi pouzitim BMS a DES
sa nezistil Statisticky vyznamny rozdiel. Celkova miera
MACE bola 6,7 % pri liecbe pomocou DCB vs. 14,2 %
pri liecbe stentmi (46).

Aj dalsia velkd kohortova studia realizovana na
1 139 pacientoch so STEMI rovnako preukazala non-
-inferioritu v skupine s AKS liecenej pomocou DCB
v porovnani so skupinou liecenou pomocou DES, a to
pocas trojro¢ného sledovania, pricom sa nezistil Statistic-
ky vyznamny rozdiel v mortalite pacientov medzi oboma
skupinami (DCB 10,8 vs. DES 9,0 %) (47). V ramci Studie
REVELATION sa non-inferiorita DCB oproti DES preuka-
zala aj v miere frakcnej prietokovej rezervy u pacientov
so STEMI (fraction flow reserve, FFR) (DCB FFR 0,91 +
0,06 vs. DES FFR 0,92 + 0,05) (48).
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V pripadoch AKS je viac nez v ktorejkolvek inej
situacii Zziaduce, aby sa dosiahol optimalny vysledok PCI
bez cievu ohrozujlcej disekcie Ci vyznamnej reziduélnej
stendzy. Existuje tieZ teoreticka moznost prehibenia no-
-reflow fenoménu suvisiaceho s distdlnou embolizaciou
pocas zavadzania DCB, no toto riziko je rovnako pritomné
(dokonca vyssie) pri implantacii DES. Pre intervencnych
kardiolégov, ktori maju s DCB menej skisenosti, pripadne
sa obavaju o dlhodobejsi efekt procediry, mézu byt
uvedené faktory dovodom, preco nadalej uprednost-
novat DES pred DCB. Aj preto je dalsi vyskum v tomto
smere velmi potrebny.

Skratenie dualnej antiagregacnej liecby

V odbornych kruhoch v ostatnych rokoch prevlada
hypotéza, ze pacienti lieceni DCB by mohli pri absencii

cudzorodého materialu v koronarnej artérii nadobudnut’

vyhodu v skratenom uzivani DAPT. Optimalna antitrom-
boticka stratégia v tomto smere je v3ak zatial prevazne
len predmetom odbornych debat a len nedavno sa zacala
skimat’ v randomizovanych Studiach.

Uplynuly kongres Euro-PCR priniesol prvotné vysledky
prospektivnej, open-label, multicentrickej, randomizo-
vanej Studie REC-CAGEFREE I, ktord porovnavala efekt
12-mesacného uzivania DAPT [kyselina acetylsalicylova
(ASA) + tikagrelor] oproti jej skratenému uzivaniu (me-
siac DAPT + 5 mesiacov tikagrelor + 6 mesiacov ASA)
u celkovo 1 948 pacientov s AKS z vySe 40 cinskych
centier lie¢enych pomocou paklitaxelovych DCB (49).
Incidencia primarnych endpointov (smrt” z akejkolvek
priciny, cievna mozgova prihoda, infarkt myokardu, dalsia
revaskularizacia, zavazné krvacanie) bola medzi oboma
skupinami pacientov podobna, a teda bola preukédzana
non-inferiorita deeskalacie DAPT oproti jej Standardnému
trvaniu (9,0 % vs. 8,7 %). Vysledky tejto Studie je ale po-
trebné brat’ s rezervou, pretoze reprezentuju len cinsku,
respektive vychododazijski populaciu, a nereprezentuju
situaciu v Eurépe ¢i Amerike. Navyse, v sledovanej popu-
lacii prevladala v asi 60 % pripadov diagndza nestabilnej
anginy pektoris, na rozdiel od inych, zdvaznejsich foriem
AKS. Napriek tomu ide o krok sprdvnym smerom — po
prvykrat sa randomizovalo pouzitie DCB pri réznej dizke
trvania DAPT a poukéazalo na racionalitu skratit” trvanie
DAPT u tychto pacientov vo vyhradenych situaciach.
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Sucasné dokazy podporuju SirSie vyuzivanie stratégii
skratenej DAPT v klinickej praxi. Viac nez kedykolvek
predtym sa zddraznuje individualny pristup, ktory ma
poskytnat optimalnu rovnovahu medzi dizkou trvania
DAPT a rizikom krvacania, respektive ischemickych pri-
hod. Identifikdcia kohorty pacientov, ktora by z toho
mobhla profitovat, je absolitne kltG¢ovéd a mala by sa
vykondvat’ rutinne.

Zaver

DCB nepochybne maju v ramci intervencnej liecby
CAD svoju dolezitd Ulohu. Neustéle pribudaju dokazy
o ucinnosti a bezpecnosti DCB v liecbe ISR a SVD, no
vyskum prebieha aj v oblasti liecby bifurkacnych lézii,
LVD, CTO, AKS atd’, ¢o len zdoraznuje obrovsky poten-
cial DCB v Sirokej skale ich moznych aplikacii, vratane
.nekardiologickych” diagndéz, akymi su ochorenia pe-
riférnych tepien, striktira uretry, sten6za vertebralnej
artérie Ci intrakranialna aterosklerdza (50). Jednoznacnou
vyhodou DCB je nepritomnost’ metalického materialu
v koronarnej artérii, ¢o znizuje riziko ISR a IST a vedie
k obnove vazoreaktivity oSetreného segmentu.

Nakolko vsak doteraz publikované studie boli reali-
zované prevazne na mensich vzorkach, v skupine odpor-
cov pouzivania DCB vyvolavaju neustale prinajmensom
urcitd davku skepticizmu. Nedostatok klinickych dat
v porovnani s DES je jednym z dbvodov, preco v od-
porucaniach odbornych spoloc¢nosti si DCB vytesnené
na samotny okraj zadujmu. Mozno predpokladat, ze
neustale prebiehajici vyvoj novych lieciv do DCB vytvori
nové prilezitosti pre zaciatok novej éry, ktora povedie
k zmene sUcasnej paradigmy.

Autor rukopisu prehlasuje, ze nema konflikt zaujmov.

Vysvetlivky

Culprit lézia - signifikantna stendza alebo uzéver koro-
narnej artérie priamo veduci k akitnemu infarktu myokardu

Late lumen loss (LLL) — strata cievneho lGmenu, roz-
diel medzi diametrom cievy ihned po PCl a s odstupom
Casu po procedure

Main branch (MB) — hlavna vetva, v pripade inter-
vencnej liecby stendz v bifurkaciach koronarnych artérii
dominantna cieva vyzadujlca primarne oSetrenie



Non-culprit lézia — stendza alebo uzaver koronarnej
artérie, ktord neviedla k akitnemu infarktu myokardu

Side branch (SB) - vedlajsia vetva, v pripade in-
tervencnej lieCby stendz v bifurkdciach koronarnych
artérii nedominantna cieva vyzadujuca alebo sekundarne
oSetrenie, alebo ¢asto byva ponechana na konzervativny
sposob liecby

Target lesion failure (TLF) — zlyhanie cielovej lézie,
endpoint zahfajuci niekolko neziaducich udalosti, ktoré
vznikaju po PCl v priamej suvislosti s oSetrenim danej
[ézie (Umrtie, infarkt myokardu, nevyhnutnost’ dalsej
revaskularizacie)
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