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Cil: Zhodnotit na zakladé vysledk registru jednoho centra proveditelnost, bezpec¢nost a Gcinnost implantace stentd s pouZitim zafizeni
FilterWire EZ™ Embolic Protection System u rizikovych pacientd s vyznamnym aterosklerotickym postizenim karotickych tepen.
Metodika: V obdobi 9/2005-11/2008 bylo timto zplsobem provedeno 226 vykont u 185 pacientl (70 £ 9 let, 34 % symptomatickych,
87 % s vysokym rizikem) s pouZitim rliznych stent( a zafizeni FilterWire EZ™ Embolic Protection System. Do studie byli zafazeni pacien-
ti se symptomatickymi (= 50 %) i asymptomatickymi (=70 %) stenézami. Primérnim vyslednym ukazatelem byl 30denni vyskyt cévni
mozkové piihody, Umrti z neurologickych pficin nebo vyskyt postproceduralniho infarktu myokardu.

Vysledky: Implantovali jsme 230 stent(, stendzy pred vykonem a po vykonu byly 82 + 10 %, resp. 10 + 13 %, median skiaskopického
¢asu byl 6 minut (2,5-31,5 min). U jednoho pacienta se nepodafilo vykon provést a byl indikovan k endarterektomii. Do 30 dn(i po dvou
vykonech nasledovala mala cévni mozkova pfihoda, u jednoho velkd cévni mozkova piihoda a po jednom vykonu doslo k infarktu
myokardu; primarni sledovany ukazatel se vyskytl u ¢tyf pacientl (1,8 %). Dva nemocni zemieli béhem hospitalizace z jiné priciny.
Zaveér: Implantace stentl s pouzitim systému FilterWire EZ™Embolic Protection System je proveditelna i bezpecna. Kratkodobé vysled-
ky jsou z hlediska pozadavku na preventivni lé¢bu karotického onemocnéni akceptovatelné.
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Veselka J, Zimolova P, Stanka P, et al. Implantation of stents into significant carotid artery stenoses using the FilterWire EZ™ system.
Cor Vasa 2009;51(4):255-259.

Objectives: To report on the early outcomes of a prospective single-center registry, which evaluated the feasibility, safety and effectiveness
of carotid artery stenting using the FilterWire EZ™ Embolic Protection System in high-risk patients.

Methods: Between September 2005 and November 2008, 185 consecutive patients (70 + 9 years, 34% symptomatic, 87% at high risk)
underwent 226 carotid artery stenting procedures with the FilterWire EZ™ Embolic Protection System and different carotid stents. This
study included both symptomatic (> 50% carotid artery stenosis) as well as asymptomatic (= 70% carotid artery stenosis) patients. The
primary endpoint was the rate of 30-day adverse events, defined as neurological death, stroke or postprocedural myocardial
infarction.

Results: We implanted 230 stents, carotid artery stenoses before and after direct carotid artery stenting were 82 + 10% and 10 + 13%,
respectively. The median of fluoroscopic time was 6 min (range 2.5-31.5 min). One patient was referred for surgical endarterectomy.
There were two minor strokes, one major stroke and one myocardial infarction within 30 post-procedural days; the primary endpoint
occurred in four patients (1.8%). Two patients died from non-neurological causes unrelated to carotid stenting.

Conclusion: Carotid artery stenting with the FilterWire EZ™Embolic Protection System is feasible and safe. Short-term results with respect
to neurological events are acceptable.
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Uvod

Implantace stentt do vyznamnych stenoz karotickych tepen
(CAS) je uc¢innou alternativou lécby karotického onemoc-
néni, predevsim u pacientd s vy$§im chirurgickym rizikem
endarterektomie.’'” Obavy o bezpe¢nost této terapie
vzbudily v poslednich letech predevsim publikace dvou
randomizovanych multicentrickych studii SPACE
a EVA-3S.0219 Obé studie byly a dosud jsou velmi kritizo-
vany ze strany interven¢nich lékari, avSak neoddiskutova-
telnou skute¢nosti stale ztstava, ze technické vybaveni pro
karotické stentovani stale neni optimalni a predevs$im
proceduralni ochrana mozku je velkou vyzvou pro véechny,
ktefi se zabyvaji vyvojem katetriza¢ni techniky.

V této prospektivné koncipované studii jsme zhodnotili
kratkodobé vysledky CAS s pouzitim nékolika typt stenti
a protektivniho systému FilterWire EZ™ Embolic Protection
System (Boston Scientific, Mountain View, CA, USA).

Metodika a soubor pacientt

Studie zapocala v zafi 2005 a hodnoceni bylo provedeno
na konci listopadu 2008. V tomto obdobi bylo zatazeno 185
pacientt, kterym bylo provedeno 226 katetriza¢nich inter-
venci. Béhem sledovaného obdobi bylo provedeno dvacet
dalsich karotickych intervenci s pouzitim jiného protektiv-
ntho zatizeni.

Vyznamnost sten6zy karotické tepny byla hodnocena
pomoci duplexniho ultrazvukového vysetfeni v obdobi
dvou dnu pred katetriza¢nim vykonem, v nékterych pripa-
dech jesté doplnéného magnetickou rezonanci (MR) nebo
CT angiografii. Pacienti byli indikovani k angiografii v pfi-
padé asymptomatické stendzy > 70 % nebo symptomatické
stendzy = 50 %. Angiografické hodnoceni bylo provedeno
podle kritérii NASCET (obrdzek 1); intervenovani byli
pacienti se symptomatickou stenézou > 50 % nebo asym-
ptomatickou stenézou > 70 %. Pacienti s primérem vnitini
karotické tepny = 6 mm nebyli do studie zarazeni.

Vsichni nemocni byli s vykonem sezndmeni a podepsa-
li informovany souhlas. Zakladni charakteristika souboru
pacienttl je shrnuta v tabulce 1.

ECA ICA

S%=(a-b)a

CCA

Obrazek 1 ZplGsob méfeni stenézy podle kritérii NASCET

ECA - vnéjsi karotickd tepna, ICA - vnitini karotickd tepna,
CCA - spolecna karoticka tepna
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Tabulka 1 Zakladni charakteristika souboru

Vék (roky) 709
(rozmezi) (46-89)
Muzi (%) 58
Symptomy v poslednim mésici (%) 15
Symptomy v poslednich Sesti mésicich (%) 34
Pacienti s rizikem (%) 87
Resteno6za po endarterektomii (%) 4
In-stent restendza (%) 5
Anamnéza infarktu myokardu (%) 30
Anamnéza operace srdce (%) 18
Anamnéza koronarni intervence (%) 33
Koronarni nemoc vice tepen (%) 43
Ejekéni frakce levé komory < 40 % (%) 12
Renalni insuficience (%) 24
Bronchopulmonalni onemocnéni (%) 14
Koufeni (%) 44
Hypertenze (%) 20
Cholesterol (mmol/I) 44 +1
Triglyceridy (mmol/l) 1,711
Diabetes mellitus (%) 39
C-reaktivni protein (mg/l), median 1,75
(rozmezi) (0,20-110,7)

Intervencni vykony

Ve studii byly pouzity nasledujici stenty: Precise RX (Cordis,
Johnson and Johnson, Miami, FL, USA; 67 stentt), Xact
(Abbott Vascular, Galway, Irsko; 67 stenttl), Carotid Wallstent
Monorail (Boston Scientific, Galway, Irsko; 56 stentt1), Sinus-
-Carotid-RX-System (Optimed, Ettlingen, Némecko; 30 sten-
t1), NexStent (EndoTex Interventional Systems, Inc., Cuper-
tino, CA, USA; 5 stent(1) nebo VascuFlex SEC RX (B. Braun
Medical, Boulogne Cedex, Francie; 5 stentit). Vybér pouzitého
stentu zavisel na rozhodnuti katetrizujiciho lékare.
FilterWire EZ™ Embolic Protection System (Boston
Scientific, Mountain View, CA, USA) je protektivni zafize-
ni distalniho typu urcené k zachyceni embolti uvolnénych
béhem intervence vyznamné stendzy karotické tepny. Ko-
$icek k zachyceni embolti ma velikost pora 110 pm, je
pripevnén na supertenkém vodi¢i 0,014"" a je urcen pro
zavedeni do tepen s primérem 3,5-5,5 mm (obrdzek 2).
Intervence byly provedeny z femoralniho ptistupu pomo-
ci zavadécich katetrt 7 nebo 8 F (JR4, MP, HS, IMA, AL1),
nebo sheathu 6 F zavedeného pomoci teleskopické techniky
nejéastéji po diagnostickém katetru 5 F (VTK, JR4, IMA,
MP). Techniku intervence jsme podrobné popsali jiz difve.!?
Po zavedeni a uvolnéni protektivniho systému se implantu-
je nejcastéji (bez predilatace) samoexpandabilni stent, ktery
se posléze postdilatuje balonkovym katetrem, s nejcastéjsi
velikosti 5 x 20 mm. Nésledné se extrahuje protektivni za-
fizeni. Vyslednd rezidudlni stendza do 30 % a nelimitovany
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Obrazek 2 Protektivni zatizeni FilterWire EZ™ Embolic
Protection System v rozvinutém a uzavieném stavu

pritok v karotické arterii byly povazovany za kritéria tech-
nického uspéchu procedury (obrdzky 3 a 4). Pfi nekompli-
kovaném pribéhu byli pacienti propusténi z nemocnice
nasledujici den. Po vykonu a béhem nasledujicich 12 hodin
byli pacienti opakované vysetfovani lékafem a bylo jim
opakované provedeno elektrokardiografické vySetfeni.
Zvy$ena pozornost byla vénovana jejich neurologickému
stavu (v pripadé jakékoli i minimdlni symptomatologie byli
vy$etfeni neurologem a bylo jim provedeno CT vySetfeni
mozku), hodnotdm pulsu a krevniho tlaku. Pacienti byli
posléze vysetteni za mésic po CAS.

Obrazek 3 Angiogram stenotické karotické tepy pred
vykonem
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Nemocni dostavali pred vykonem clopidogrel v davce
75 mg a kyselinu acetylsalicylovou v ddvce minimalné
100 mg. Béhem vykonu se jim podal nefrakcionovany
heparin v dévce 70-100 IU/kg hmotnosti; atropin v davce
0,5-1 mg dostali pacienti s tepovou frekvenci pod
70 pulsti/min.

Definice

Kritéria pro zarazeni pacienta do skupiny rizikovych ne-
mocnych byla nasledujici: vék nad 80 let, anamnéza — ope-
race srdce, operace srdce béhem nésledujicich 30 dni,
anamnéza infarktu myokardu, koronarni onemocnéni vice
tepen, ejekéni frakce levé komory < 40 %, tézké broncho-
pulmondlni onemocnéni, rendlni insuficience, v minulosti
provedena endarterektomie, vyznamné kontralateralni
karotické onemocnéni.

Symptomatickym byl shledan pacient, ktery v poslednich
$esti mésicich utrpél ipsilateralni cévni mozkovou ptihodu,
transitorni ischemickou ataku nebo trpél amaurosis fugax.
Za cévni mozkovou prihodu jsme povazovali postprocedu-
ralné vznikly neurologicky deficit, pretrvavajici 24 hodin
s kompletni restituci do 30 dnt (maléd cévni mozkova pri-
hoda) nebo bez ni (velkd cévni mozkové prihoda). Infarkt
myokardu jsme definovali jako nové vzniklé patologické
vlny Q v minimalné dvou svodech elektrokardiogramu.

~3
L™, .

o

Obréazek 4 Angiogram karotické tepny po implantaci stentu;
stejny pacient jako na obréazku 3
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Primarnim sledovanym ukazatelem byl postprocedural-
ni vznik infarktu myokardu, 30denni vyskyt cévni mozko-
vé prihody nebo umrti z neurologickych pricin.

Statistickd analyza

Pro vytvoreni databaze a jeji hodnoceni byl pouzit program
Microsoft Excel s Analyse-It (Analyse-it Software, Ltd.,
Velka Britanie). Spojité proménné jsou vyjadreny jako
pramér * SD, kategorické poctem a procenty. V pripadé
absence normélniho rozlozeni bylo pouzito medianu
a rozpéti hodnot.

Vysledky

Pti osetfeni 226 postizenych karotickych tepen jsme im-
plantovali 230 stentd, z toho 128 (56 %) s usporddanim
uzavienych bunék. U ¢tyf pacientt (2 %) byly oSetfeny obé
karotické tepny béhem jedné procedury. V pripadé 31 vy-
konti (13 %) byla soucasné provedena i selektivni korona-
rografie, u 8 vykonu (4 %) byla souc¢asné provedena perku-
tanni koronarni intervence. Pacientd s vysokym rizikem
bylo 161 (87 %), symptomatickych 1ézi bylo 80 (34 %).
Zakladni charakteristika intervenci je shrnuta v tabulce 2.

Technicky uspéch byl dosazen ve vsech vykonech kromé
jednoho (99,6 %). U tohoto pacienta jsme nebyli schopni
zavést sheath ani zavadéci katetr do cilové tepny, nemoc-
nému jsme posléze doporudili chirurgickou lécbu.

Ve ctytech pripadech (1,8 %) jsme byli nuceni provést
predilataci 1éze a teprve poté jsme byli schopni zavést
do vnitini karotické tepny protektivni zatizeni.

Stendza intervenované léze byla z ptivodni hodnoty
81 £ 10 % sniZzena na 10 £ 13 % (méfeno podle kritérii
NASCET). Median skiaskopického ¢asu byl 6 min
(2,5-31,5 min). Periproceduralné byl podan atropin v davce
0,5-1 mg ve 126 ptipadech (56 %).

Ve dvou pripadech (0,9 %) byla diagnostikovana mald
cévni mozkova prihoda, v jednom pripadé velka cévni moz-
kova ptihoda (0,4 %). V jednom ptipadé (0,4 %) byl po vy-
konu diagnostikovan akutni infarkt myokardu. Dva pacienti

Tabulka 2 Zakladni charakteristika intervenci

Levostranné/pravostranna lokalizace (%) 47/53
Ostialni léze (%) 78
Tandemova léze (%) 23
Inicialni stendza (%) 82+10
Rezidualni stendza (%) 10+13
Kontralateralni uzavér (%) 10
Zavadéci katetr/sheath (%) 55/45
Délka stentu (mm) 37+10
Mnozstvi kontrastni latky (ml) 135+ 40
Pocet postdilataci 1,1+0,7
Skiaskopicky ¢as (min), median 6
(rozmezi) (2,5-31,5)
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zemfeli jesté béhem hospitalizace. V obou pripadech se jed-
nalo o tmrti, které nesouviselo ani s vykonem, ani s implan-
tovanym stentem (srde¢ni selhani a nahla srde¢ni smrt).

V3sichni pacienti byli nasledné vysetfeni za mésic po in-
tervenci, a to jak klinicky, tak i ultrazvukové. Béhem sledo-
vani nedoslo k zadné klinicky vyznamné piithodé vzhledem
k provadéné studii.

Diskuse

V této studii se nam podarilo demonstrovat proveditelnost,
bezpecnost a u¢innost CAS s pouzitim protektivniho zarize-
ni distalniho typu FilterWire EZ™ Embolic Protection System.
Technicka spésnost vykonu byla vétsi nez 99 %, sledovany
vysledny ukazatel se vyskytl u 1,8 % ptipadi. Tyto vysledky
demonstruji moznost dosazeni nizké periproceduralni mor-
bidity a mortality CAS pfi pouziti distalniho protektivniho
systému. Studie, které byly provedeny v minulosti, s identic-
kym nebo podobnym instrumentariem, vykazovaly rovnéz
akceptovatelné hodnoty periproceduralni mortality a morbi-
dity (studie BEACH 5,8 % a studie CABERNET 4,7 %).7'%
Nase vysledky byly navic dosazeny u skupiny pacientti s pri-
marné vys$im rizikem pro CEA (carotid endarterectomy,
karoticka endarterektomie) (87 % pripadi).

V poslednich dvou letech vzbudily opravnénou pozornost
vysledky studii EVA-3S19 a studie SPACE."? Prvni z nich
byla predcasné ukoncena pro vyznamné lepsi vysledky CEA
oproti CAS (vysledny cilovy ukazatel 3,9 % vs. 9,6 %).
Po zvefejnéni metodiky studie se vSak ukdzalo, ze CAS mohli
provadét zcela nezkus$eni 1ékafi; jednim z pozadavki na je-
jich trénink bylo predchazejici provedeni péti karotickych
intervenci. V ptipadé, ze pracovali pod vedenim zkusenéj-
$tho 1ékare nemuseli v minulosti provést zadnou katetrizac-
ni intervenci karotickych tepen! Vysledkem bylo, Ze pouze
40 % karotickych intervenci bylo provedeno zkusenéj$imi
lékati."” Témé¥ desetiprocentni vyskyt vyznamnych proce-
durélnich komplikaci naznacuje, jaké by mohly byt vysled-
ky CAS v pripadé zacate¢nikd, ktefi by pred zahajenim
programu karotickych intervenci nebyli dostate¢né vysko-
leni. Randomizovand studie SPACE,"? ktera neprokdzala
statisticky vyznamny rozdil mezi CAS a CEA (av$ak nebylo
zde dosazeno potvrzeni ,,non-inferiority” pro CAS ve srov-
nani s CEA), je kritizovana predevsim proto, ze pouze 27 %
intervenci bylo provedeno s protektivnim zafizenim
na ochranu pred proceduralnimi embolizacemi do mozku.
Navic, zkusenost jednotlivych katetriza¢nich center s CAS
byla velmi riznoroda a 11 z 35 center zaradilo do studie
méné nez 10 (!) pacientd béhem péti let.

V poslednim roce byla vyfesena vyznamna otdzka dlouho-
dobého uc¢inku CAS. Recentné totiz byly publikovany
dlouhodobé vysledky randomizovanych studii SAPPHIRE,
EVA-3S a SPACE, srovnavajici CAS a CEA."%2 Ve vsech
ptipadech se potvrdilo, Ze v dlouhodobych vysledcich (sle-
dovéni v obdobi mezi jednim mésicem a nékolika lety
od vykonu) neni mezi obéma metodami zadny statisticky
vyznamny rozdil. I nadale se tedy hlavni pozornost pti jaké-
koli revaskularizaci vyznamnych karotickych stendz soustte-
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duje predev$im na ¢asné postproceduralni obdobi, kdy se
rozhoduje o uspé$nosti ¢i netspésnosti intervenéniho ¢i
chirurgického vykonu. Na dilema pti hledani optimalni 1é-
¢ebné strategie v 1é¢bé karotického onemocnéni jsme podrob-
néji poukazali na strankach Cor et Vasa pied neddvnem.?"

Nase studie musi byt chdpana v kontextu fady svych
omezeni. Predevs$im, vSechny intervence byly provedeny lé-
kafem s desetiletou zkuSenosti s karotickymi intervencemi
a rozsahlou zkus$enosti s koronarnimi katetrizacemi. Nutno
zduraznit, Ze nase nazory na potiebu dlouhé a peclivé pri-
pravy pred samostatnym provadénim CAS jsou v souladu
s jiz citovanymi kratkodobymi vysledky studie EVA-3S,19 tak
i s dal$imi vysledky ukazujicimi na velmi dlouhou vyukovou
kiivku u tohoto vykonu.®? V tomto ohledu jsou v$ak sou-
¢asné moznosti praxe velmi bohaté a zahrnuji i moznost
pfipravy na trenazéru.?® Je vSak tfeba zduraznit, Ze cely
multidisciplinarni proces vy$etfovani, indikace k revaskula-
rizaci a samotné katetriza¢ni intervence, je svou slozitosti
neméné narocny nez podobny proces tykajici se koronarnich
intervenci; pficemz zavazné komplikace zde mohou byt az
10krat ¢astéjsi. V pripadé nepripravenych zacate¢nikid mohou
dosahovat zavazné komplikace zfejmé az dvojcifernych ¢isel,
coz by z klinického hlediska bylo zcela neakceptovatelné (plati
pravidlo vyznamné morbidity a mortality do 3 % u asympto-
matickych pacientl a 6 % u symptomatickych pacient).
Proto je tedy nutno kldst maximadlni diiraz na peclivou pti-
pravu celého tymu pred zahdjenim karotickych intervenci.

Instrumentarium pouzivané v této studii zahrnovalo sice
obvyklé spektrum stentd, avsak protektivni systém byl po-
uzivan pouze jediny. Jeho hlavnimi vyhodami je jednoduchost
v zachazeni, dobra ovladatelnost a vysoka pravdépodobnost
zachyceni embolizujicich ¢asti aterosklerotického platu. Tyto
vysoké kvality potvrdili v minulosti i dal$i vyzkumni pra-
covnici.® Nase star$i zkuSenosti s jinymi protektivnimi
systémy nebyly tak povzbudivé. Na druhou stranu vsak
posledni roky pfinesly zna¢ny pokrok nejen v protektivnich
systémech distalniho typu, ale i typu proximalniho, pii
kterém se uzavre spole¢nd a vnéjsi karoticka tepna a po pro-
vedeni CAS se z uzavfené karotické tepny odsaje krev se
zbytky potencialné embolizujiciho aterosklerotického platu.
Z osobnich diskusi s fadou odborniku v této oblasti vyplyva,
ze proximalni typ mozkové protekce povazuji nékteti odbor-
nici za uc¢innéj$i nez tradicné pouzivané filtry. Spolehlivé
udaje v tomto ohledu vsak k dispozici nemame.

Zaver
CAS s pouzitim protektivniho zatizeni FilterWire EZ™
Embolic Protection System je bezpe¢nou a v kratkodobém

sledovani uc¢innou alternativou lé¢by vyznamného karotic-
kého onemocnéni.

Podékovani

Podékovani patii veskerému personalu katetriza¢ni laboratore,
ktery se po léta podili na tomto programu. Velky dik rovnéz patii
pani Evé Hansvenclové za peclivé vedeni registru karotickych
intervenci.
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