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Prehledové sdéleni, které se zabyva katetriza¢ni implantaci aortalni chlopné vcetné indikaci k vykonu, stfednédobych vysledkl rando-
mizované studie PARTNER a moznych komplikaci vykonu. Ve druhé ¢asti je uveden piehled katetrizacnich vykond u nemocnych s Cistou
mitralni regurgitaci a souc¢asné vysledky studie EVEREST II.
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Uvod

V posledni dobé pribyva ve vyspélych zemich pacientii
s degenerativnim postizenim aortalni chlopné a soucasné
i nemocnych se srde¢nim selhanim, u kterych se ¢asto
setkdvame s vyznamnou funkéni mitralni regurgitaci. Sou-
¢asné pribyva i pripadu degenerativniho postizeni mitralni
chlopné a obé tyto chlopenni vady - aortalni stenéza i mit-
rélni regurgitace — predstavuji ¢asty problém. Cilem naseho
sdéleni je podat pfehlednou informaci o sou¢asném stavu
problematiky interven¢ni 1é¢by aortélni stendzy a mitralni
regurgitace, uvést vysledky a komplikace téchto vykond.

Aortélni stendza

Aortdlni stenodza je nejcastéjsi chlopenni vadou, jeji inci-
dence stoupa umérné s prodluzovanim prameérného véku,
prevazujici etiologie je degenerativni. Jde o vadu s nepfiznivou
prognézou. Priimérnd doba prezivani je 2-3 roky od objeveni
se prvnich symptomil této vady.! Opera¢ni ndhrada aortalni
chlopné (mechanickd protéza nebo bioprotéza) ma mortalitu
do 2 %.? Faktory zvyS$ujici mortalitu operace zahrnuji: vék

nad 80 let,** srde¢ni selhani tfidy NYHA III a IV, ejekéni
frakei levé komory < 30 %, koronarni postizeni vyzadujici
revaskularizaci a radu dal$ich faktort (Zenské pohlavi,
renalni insuficience, fibrilace sini a dalsi faktory, pro které
je ¢asto volen konzervativni pristup).’ U téchto nemocnych
se zkousela nejprve katetriza¢ni dilatace ztizeného aortalniho
tsti balonkem (Cribier, 1985). Slo o ¢isté paliativni vykon,
ktery se pro casté komplikace (aortalni regurgitace) a zej-
ména pro prechodny klinicky G¢inek v soucasnosti provadi
vyjime¢né.® Koncept katetrizaéni (perkutdnni) implantace
aortalni chlopné (TAVI) prosel dlouhym technologickym
vyvojem. Prvni generace balonkem expandovatelné chlopné
Cribier-Edwards implantovali Cribier a spol. v roce 2002,
implantaci prvni generace samoexpandabilni chlopné
systému CoreValve provedli Grube a spol. v roce 2004.?
V soucasnosti jsou dostupné treti generace téchto systémi
s perspektivou dalsiho technologického zlepsovani.

Vysledky katetrizacni implantace aortalni chlopné
V soucasné dobé bylo na svété provedeno pres 20 000 kate-
triza¢nich implantaci aortalni chlopné, pticemz v klinické
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praxi jsou dostupné dva systémy — balonkem expandova-
telna chlopen Edwards Sapien a samoexpandabilni chlopen
CoreValve. Prvni data o implantacich se soustfedila spise
na technickou stranku proveditelnosti vykonu a ¢asné
komplikace, pricemz vysledky byly ovlivnény technickym
rozvojem instrumentdria. V soucasné dobé jsou dostupné
i kratkodobé (zpravidla jednoro¢ni) klinické vysledky, které
uvadi celd fada multicentrickych registri: francouzsky
registr zahrnuje 244 vykont z 16 center, italsky registr
systému CoreValve zahrnuje 1 248 nemocnych ze 14 center,
anglicky registr UK TAVI zahrnuje 862 nemocnych. Pro
systém CoreValve probihal nékolik let rozsifeny klinicky
registr Expanded Evaluation Registry (EER)*!° a pro sy-
stém Edwards Sapien byly recentné zvefejnény vysledky
registru SOURCE." Vysledky uvadéji v prehledu tabulky 1
a 2. V soucasné dob¢ je aktivni EuroHeart Survey Sentinel
Registry TransCatheter Valve Treatment (Sentinel Registry
TCVT), ktery by mél zahrnovat vykony TAVI bez ohledu
na typ implantované chlopné a téz implantace MitraClip
pro mitralni regurgitaci.

Recentné byly zvefejnény vysledky studie PARTNER, a to
podskupiny nemocnych kontraindikovanych k chirurgické
nahradé chlopné - tzv. kohorty B."? Do této podskupiny bylo
zafazeno 358 nemocnych s vyznamnou (plocha aortalniho
usti [AVA] < 0,8 cm?) a symptomatickou (NYHA II-IV)

Tabulka 1 Klinické vysledky vybranych registra TAVI

SOURCE FRANCE UKTAVI Italian 18F EER
Typ chlopné  Edwards oboji oboji CoreValve CoreValve
Sapien
Pocet 1038 244 862 1248 1265
Umrti 8,8 % 127% 69% 72 % 6,7 %
do 30. dne
Umrti 239% - 197% 212% -
do jednoho
roku
CMP (30.den) 2,5% 3,6 % 39% 5,0 % 1,7 %
Cévni 12,8 % 6,5 % = = 4,4 %
komplikace
Implantace 6,9 % - - 18,5 % 12,2 %
kardio-
stimulatoru

Tabulka 2 TAVI: transfemoralni (TF) a transapikalni (TA)
pfistup: nerandomizované srovnani, registr SOURCE

aortalni stendzou, ktefi byli pro netimérné operac¢ni riziko
kontraindikovani ke klasické nahradé aortalni chlopné
(inoperabilni nemocni s predikovanou 30denni mortali-
tou/ireverzibilni morbiditou > 50 %). Nemocni byli rando-
mizovani v poméru 1 : 1 k TAVI versus standardni terapii.
Zakladni charakteristiky souboru uvadi tabulka 3. Vylu-
¢ovacimi kritérii byly: ejekéni frakce levé komory < 20 %,
vyznamna mitralni nebo aortalni regurgitace, transitorni
ischemickd ataka nebo dokonand mozkova ptihoda
v predchozich $esti mésicich, zdvaznd rendlni insuficience,
rozmér aortalniho anulu < 18 mm nebo > 25 mm. Nemocni
indikovani k TAVI podstoupili vykon v celkové anestezii
a pristupem z femordlni tepny (chirurgicka preparace vzhle-
dem ke kalibru 22 F a 24 F). Po predilataci aortalni chlopné
balonkem byla implantovana balonkem expandovatelna
biologicka chlopen Edwards Sapien velikosti 23 mm nebo
26 mm (béhem predilatace i vlastni implantace bylo pouzito
kratkodobé rychlé stimulace komor). Nemocni indikovani
ke standardni terapii byli lé¢eni konzervativné nebo prostou
balonkovou dilataci aortalni chlopné. Sledovani nemocnych
bylo ke 30. dni, po $esti mésicich, jednom roce a déle
jednou za rok. Studie PARTNER zahrnuje jesté pocetnéjsi
kohortu A (nemocni s vysokym rizikem operace, ktefi byli
randomizovani k TAVI versus chirurgické nahradé aortalni
chlopné), tato ¢ast studie zatim pokracuje.

Vysledky studie PARTNER (kohorty B) shrnuje tabul-
ka 4. Zavéry studie jsou nasledujici. Primarnim cilovym
ukazatelem studie byla jednoro¢ni mortalita, ktera dosahla
30,7 % ve skupiné TAVI versus 49,7 % ve skupiné standardni
lé¢by (p < 0,001). Sdruzenym ukazatelem tspésnosti lécby
byl vyskyt amrti a rehospitalizaci, ktery dosahl 42,5 %
ve skupiné TAVI oproti 70,4 % ve skupiné standardni lé¢by
(p < 0,001). Jednoro¢ni vyskyt srde¢niho selhani hodnoce-

Tabulka 3 Zakladni charakteristiky nemocnych ve studii
PARTNER (kohorta B)

Charakteristika TAVI Standardni lécba p
(n=179) (n=179)

Vék 83,1+8,6 83,2+83 0,95
Muzi 82 (45,8 %) 84 (46,9 %) 0,92
Logistické EuroSCORE 264+17,2 30,4+ 19,1 0,04
Skore STS 11,2+£5,8 12,1£6,1 0,14
NYHA ttidy I11-1V 165 (92,2 %) 168 (93,9 %)
Ischemicka choroba 121 (67,6 %) 133 (74,3 %) 0,20

srdecni

Predchozi CABG

58/155 (37,4 %) 73/160 (456 %) 0,17

TF TA Celkem

S e 463 575 1038 Predchozi PCl 47/154 (30,5 %) 39/157 (248 %) 0,31
Logistické EuroSCORE 25,8 29,1 otz 74413 %) 24525 %) D0
Umrti do 30. dne 63 % 108 % 88 % Plicni hypertenze 50/118 (42,4 %) 53/121(43,8%) 0,90
Umrti do jednoho roku 18,9 % 27,9 % Elsc:ic[\camaz?rtélniho 0602 0602 0.97
QA 2B AR 294 Stfedni aortalni 44,5 +15,7 43,0+15,3 0,39
Rendlni selhani vyzaduijici dialyzu 1,3 % 7,3 % 4,4 % gradient (mm Hg)

Implantace kardiostimuldtoru 6,1 % 7.7 % 6,9 % EFLK (%) 53,9+ 13,1 51,1+14,3
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Tabulka 4 Vysledky studie PARTNER (kohorta B) ve 30. dni a po jednom roce

Charakteristika TAVI Standardni p TAVI Standardni p

30. den lé¢ba 30. den jeden rok lé¢ba jeden rok
Umrti 9 (5,0 %) 5 (2,8 %) 0,41 55 (30,7 %) 89 (49,7 %) < 0,001
Opakovana hospitalizace 10 (5,6 %) 18 (10,1 %) 0,17 40 (23,3 %) 79 (44,1 %) < 0,001
Umrti/opak. hospitalizace 19 (10,6 %) 22 (12,3 %) 0,74 76 (42,5 %) 126 (70,4 %) < 0,001
Jakékoli mozkova prihoda 12 (6,7 %) 3 (1,7 %) 0,03 19 (10,6 %) 8 (4,5 %) 0,04
Velka mozkova piihoda 9 (5,0 %) 2(1,1 %) 0,06 14 (7,8 %) 7 (3,9 %) 0,18
Jakeékoli cévni komplikace 55 (30,7 %) 9 (5,0) < 0,001 58 (32,4 %) 13 (7,3 %) < 0,001
Velké cévni komplikace 29 (16,2 %) 2 (1,1 %) < 0,001 30 (16,8 %) 4(2,2 %) < 0,001
Velké krvaceni 30 (16,8 %) 7 (3,9 %) <0,001 40 (22,3 %) 20 (11,2 %) 0,007
Implantace kardiostimulatoru 6 (3,4 %) 9 (5,0 %) 0,60 8 (4,5 %) 14 (7,8 %) 0,27

ného jako NYHA tfidy III nebo IV dosahl 25,2 % ve skupiné
TAVI versus 58,0 % ve skupiné standardni lé¢by (p < 0,001).
Na druhé strané byl vyskyt vyznamnych cévnich komplikaci
do 30. dne od vykonu 16,2 % ve skupiné TAVI oproti 1,1 %
ve skupiné standardni [é¢by (p < 0,001). Také vyskyt cévni
mozkové prihody dosahl ve skupiné TAVI 5,0 % oproti
1,1 % v konzervativné 1é¢ené skupiné (p = 0,06). Vysledky
této studie tedy prokazuji, ze navzdory ¢asnému riziku
TAVI (mortalita 5 %, CMP 5 %, zavazné krvacivé a cévni
komplikace) je jednoro¢ni mortalita téchto nemocnych
velmi vyznamné - o 19 % absolutné - nizsi (zejména
diky nizsi kardidlni mortalité), pficemz je vyznamné nizsi
vyskyt srde¢niho selhani i nutnosti opakované hospitalizace.
Soucasné se znovu prokazalo, Ze prostd balonkova dilatace
aortalniho usti neni klinicky uc¢innd. Podstoupilo ji 114
(63,7 %) nemocnych ve skupiné standardni terapie a u 66
(36,9 %) byla provedena opakované. Perkutanni implantace
aortalni chlopné se tak povazuje za metodu volby u in-
operabilnich nemocnych s vyznamnou a symptomatickou
aortalni stendzou.

Selekce nemocnych, rizikové skore perkutanni
implantace aortalni chlopné

Dosavadni vysledky TAVI opravnuji provadét tyto vykony
u symptomatickych nemocnych s vyznamnou aortalni
stendzou, kteti jsou inoperabilni nebo u nich? je riziko
operace neumérné vysoké. V praxi jde spiSe o konkrétni
stavy, které nas vedou k indikaci TAVI. Jsou to pfredevsim
vysoky vék, nutnost reoperace (stavy po aortokoronarnim
bypassu [CABG], vykony ,valve-in-valve®), porcelanova
aorta nebo pridruzena interni onemocnéni. Na druhé
strané vSak ocekavame, Ze nemocnému vykon pfinese vyssi
kvalitu zivota, kterou musi byt schopen vyuzit. Technicka
schiidnost vykonu je dana pfistupovou cestou a rozméry
aortalniho anulu. Medicinska indikace k vykonu je tam,
kde jsou limitujicim faktorem symptomy aortalni stenézy,
nikoli symptomy ¢i omezeni dané pridruzenym onemoc-
nénim, které ani tspé$na TAVI neovlivni. Indikaci k TAVI
ovliviuji dale faktory, jako jsou zavaznost symptomu (an-
gina-dusnost-synkopa), zavaznost stenézy (AVA/gradient
na aortalni chlopni [AVG]), funkce levé komory srde¢ni
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(ejekeni frakce levé komory, hypertrofie), korondrni nalez
a predchozi revaskularizace (CABG/PCI), pridruzené
chlopenni vady (mitralni regurgitace, aortalni regurgitace),
plicni hypertenze. Nemocni indikovani k TAVT jsou casto
polymorbidni, pricemz klasické prediktivni skoérovaci
systémy (EuroSCORE, skore STS) tato interni pridruzena
onemocnéni zpravidla nezahrnuji. Pfesto se na jednoro¢ni
mortalité po TAVI az v 50 % ptipadii podileji nekardialni
pri¢iny, nejcastéji plicni choroby, rendlni selhani, nddory,
mozkové prihody a gastrointestinalni a jaterni choroby.
Mezi obtizné métitelné parametry patii celkovy index
»kiehkosti“ (,frailty index, vyjadfujici spiSe celkovy stav
nemocného, mobilitu, mentalni schopnosti, sobésta¢nost,
touhu po aktivnim Zivoté) ¢i kvalita socidlniho zdzemi. Pfi
indikaci k vykonu musime tyto skutec¢nosti vzdy posuzovat
individualné.

Hodnoceni Uspésnosti perkutanni implantace
aortalni chlopng, jeji komplikace

Technicka tspésnost vykonu je definovana jako implantace
chlopné do spravné pozice, aniz dojde k jeji dislokaci, embo-
lizaci nebo nutnosti pouzit dalsi chlopen (,valve-in-valve®),
a to bez jeji dysfunkce (stfedné vyznamna nebo vyznamna
aortalni regurgitace) pii absenci vyznamnych klinickych
komplikaci.

Klinické cilové ukazatele v souvislosti s TAVI byly defi-
novany po konsensu expertt (oznac¢ovaného jako VARC -
Valve Academic Research Council) ndsledovné. Tticetidenni
kombinovany cilovy ukazatel (,,safety endpoint®) zahrnuje
prezivani bez vyskytu velké mozkové prihody, zivot ohro-
zujictho krvaceni ¢i zavazné cévni komplikace, akutniho
rendlniho selhani, periproceduralniho infarktu myokardu
¢i opakovaného vykonu. Jednoro¢ni kombinovany cilovy
ukazatel (,efficacy endpoint®) znamena prezivani bez nut-
nosti rehospitalizace pro chlopenni dysfunkci nebo srde¢ni
dekompenzaci, bez dysfunkce implantované protézy (defi-
nované jako stendza s AVA < 1,2 cm?, AVG > 20 mm Hg,
peak velocity > 3 m/s nebo stfedné¢ vyznamna ¢i vyznamna
aortalni regurgitace).

Hlavni a klinicky vyznamné komplikace v souvislosti
s TAVI jsou uvadény nasledovné. Zahrnuji tmrti (z kardial-
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ni i nekardialni pri¢iny), srde¢ni tamponadu, aortalni re-
gurgitaci po vykonu, mozkovou pfihodu, infarkt myokardu,
zavazné cévni a krvacivé komplikace, akutni renalni selhani
(vyzadujici dialyzu), nutnost implantace kardiostimulatoru
a infekéni endokarditidu. Periproceduralni amrti (2,5-5 %)
souvisi s mechanickymi komplikacemi vykonu (vzacna,
presto fatalni perforace levé komory), akutnim srde¢nim se-
lhanim (vyznamna aortalni regurgitace) ¢i nerozpoznanym
krvacenim. Cévni mozkova ptihoda (ve studii PARTNER
se vyskytla v 5 % pripadil) zvy$uje roéni mortalitu z 27 %
na 67 %. Infarkt myokardu neni ¢asty, nicméné pokud je
zptisoben obstrukei odstupu koronarni tepny kalcifiko-
vanym cipem aortalni chlopné, byva vzhledem k rozsahu
ischemie fatalni. Aortalni regurgitace, ktera je nejcastéji
paravalvularni (zptusobena nespravnou polohou implan-
tované chlopné nebo jeji netiplnou expanzi pti asymetrii
aortalniho anulu), se vyskytuje az v 10 % pripadd. Pokud
je vyznamna, je zpravidla korigovatelna podle priciny:
implantaci druhé chlopné (,valve-in-valve®) nebo post-
dilataci vétsim balonkem. Cévni komplikace se vyskytuji
nejcastéji (ve studii PARTNER to bylo v 16 %), pficemz tato
komplikace zvy$uje ro¢ni mortalitu z 26 % na 43 %. Vyskyt
cévnich komplikaci je pfimo umérny technice (perkutdnni
punkce oproti chirurgické preparaci femoralni tepny) a ve-
likosti zavadéného instrumentaria (a proto je jejich vyskyt
pti implantaci chlopné typu CoreValve nizsi). Implantace
kardiostimulatoru je davana do souvislosti s mechanickym
tlakem na komorové septum (Castéji se vyskytuje u chlopné
typu CoreValve pti jeji hluboké implantaci), nicméné pro-
gndzu nemocnych neméni.

CoreValve versus Edwards Sapien:

vyhody a nevyhody

Souhrnné lze konstatovat, ze technickd proveditelnost
TAVI dosahuje pfi spravné selekci nemocnych podle
anatomie > 95 %, pricemz systém CoreValve (obrdzek 1)
se pouziva vyhradné pro transfemoralni (alternativné sub-
klavialni) pristup, zatimco systém Edwards Sapien (obrdzek
2) je dostupny pro transfemordlni i transapikalni pristup.
Oba systémy maji vynikajici hemodynamicky u¢inek
a rezidualni invazivné méfené gradienty po implantaci
perkutanni chlopné byvaji nulové. Vyhodou systému Core-
Valve je moznost plné perkutanniho provedeni vykonu,
bez nutnosti preparace femordlni tepny (zavadéci 18F
sheath, dvé velikosti chlopné pro rozmezi aortalntho anulu
20-27 mm). Soucasné je béhem vlastni implantace mozna
¢astecna repozice systému. Nevyhodou je vyssi riziko
vzniku pfevodni poruchy s naslednou nutnosti implantace
kardiostimuldtoru po vykonu (az ve 20 % pripada). Tato
komplikace je ¢astéjsi pri hlubs$im usazeni chlopné ve vy-
tokovém traktu levé komory. Systém Edwards Sapien byl
do letosniho roku dostupny v kalibru 22 F (chlopen 23 mm
pro velikost anulu 19-21 mm) a 24 F (chlopen 26 mm pro
anulus 21-24,5 mm), coz vedlo k vy$simu vyskytu cévnich
komplikaci a krvaceni. V soucasnosti je jiz dostupna nova
generace Edwards Sapien XT (chromkobaltovy stent)
a 18F zavadéci sheath (NovaFlex Delivery System). Béhem
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Obrézek 1 Perkutanni biologicka chlopen typu CoreValve:
nitinolovy kos a praseci perikard, trojcipa chlopen, systém
pro retrogradni implantaci pfes femoralni nebo podklickovou
tepnu

Transapikalni
pfistup pomoci
Ascendra Delivery System

Transfemoralni
pfistup pomoci
RetroFlex Delivery System

Obrézek 2 Chlopen Edwards Sapien: trojcipa chlopen z hové-
ziho perikardu upevnéna na stentu. Systém pro transfemoralni
implantaci nebo transapikalni implantaci.
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implantace chlopné neni mozna repozice (jednorazova
implantace). Transapikalni pfistup je vyhrazen nemocnym,
ktefi nemaji vhodny cévni ptistup, zpravidla jsou rizikovéj-
§i a vysledky byvaji hors$i nez u transfemoralniho vykonu
(viz tabulku 2).

Mitralni regurgitace

Etiologie mitralni regurgitace je nejcastéji degenerativni
(20-70 %), nasleduje ischemicka (13-30 %), revmaticka
(3-40 %) nebo infekéni (10-12 %). Z praktického hlediska
se déli do kategorii funkéni mitralni regurgitace (ischemicka
¢i neischemicka v diisledku poruchy kinetiky levé komory,
dilatace levé komory a dysfunkce papilarnich svala) a de-
generativni (strukturalni postizeni cipti chlopné anebo
subvalvularniho aparatu). Pfirozeny prabéh chronické
mitrélni regurgitace je dlouhou dobu (nékolik let) asympto-
maticky, obtiZe se projevuji ve stadiu dilatace a dysfunkce
levé komory srde¢ni (ndmahova dusnost) a v dusledku
pretizeni a dilatace levé siné (fibrilace sini, tromboemboliza-
ce). V pokro¢ilém stadiu dochazi ke kontraktilni dysfunkci
levé komory, levostrannému srde¢nimu selhani, nasledné
s rozvojem plicni hypertenze k dysfunkci pravé komory,
trikuspidalni regurgitaci a pravostrannému méstnani. Po-
kro¢ila vada vyznamné zvys$uje riziko operace,” nicméné
bez korekce vady je kvalita Zivota nizka, nemocni jsou ¢asto
opakované hospitalizovani pro srde¢ni selhani a mortalita
je vysoka.

Operace mitralni chlopné je po chirurgické nahradé
aortalni chlopné druhym nejc¢astéjsim kardiochirurgic-
kym chlopennim vykonem." Indikaci k operaci (nahrada,
plastika) je symptomatickd vyznamna mitrdlni regurgitace
(IB) nebo asymptomatickd vyznamna mitralni regurgitace
s dilataci a dysfunkci levé komory srde¢ni (end-systolicky
rozmér levé komory > 45 mm, EFLK < 60 % - IC), plicni
hypertenzi se systolickym tlakem v plicnici > 50 mm Hg
nebo fibrilaci sini (IIaC). V pripadé operace mitralni re-
gurgitace se v USA udévd nahrada chlopné ve 46 % a rekon-
strukce (plastika) chlopné v 54 % pripadt. Rekonstrukéni
vykony byly vyvinuty primarné pro indikaci degenerativni
mitralni regurgitace’ a zahrnuji vykony na cipech mitralni
chlopné (resekci, repozici, pravu tvaru cipt, ,edge-to-edge
repair®), $lasinkach ¢i zmenS$eni prstence mitralni chlopné
(anuloplastiku). Mortalita u vykond na mitralni chlopni
dosahuje 3-5 %, pricem?z je niz$i u plastik chlopné (1,1 %)
a vys$s$i u nahrad protézou a kombinovanych vykont (6,6 %).
Nejvyssi mortalita je popisovana u ischemické mitralni
regurgitace (10-13 %) a u nemocnych nad 75 let véku.'s-1

Katetriza¢ni vykony pro mitralni regurgitaci

V mechanismu vzniku a vyvoje mitralni regurgitace se
uplatniuje fada patologickych procesti na nékolika trovnich,
které se casto vzajemné kombinuji. Postizeni zahrnuje cipy
chlopné (prolaps, perforace, ztlusténi, komisuralni sristy),
$laginky (prodlouzeni, zkraceni, ztlu$téni, sristy, ruptura),
papilarni svaly (prodlouzeni, fibréza, ischemie, ruptura),
mitralni prstenec (kalcifikace, dilatace) a dale stav levé ko-
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mory srde¢ni (ischemie, distenze). Proto jsou také moznosti
ndpravy riizné.

Korekce chlopné typu ,edge-to edge”

Princip vychazi z chirurgické techniky sesiti predniho
a zadniho cipu mitralni chlopné v centralni ¢asti (scallop
A2-P2) a vytvoreni dvojiho usti v mitralni pozici - tzv.
Alfieriho techniky (obrdzky 3A, 3B)."*' Toto nové dvo-
jité usti je mensi nezli ptivodni o 40-50 % (z 4,5-6 cm?
na 2,5-3 cm?), nicméné nevytvari mitralni stenézu, pokud
neni < 1,5 cm® Vykon je indikovan jak u degenerativni,
tak i u funk¢ni mitralni regurgitace. Tento princip se
pouziva u katetriza¢ni metody, kterd dovoluje zachyceni
obou ciptt mitrélni chlopné specidlni svorkou (obdoba
chirurgického vykonu). Systém MitraClip (Abbott) je
katetriza¢nim systémem pro vytvofeni této rekonstrukce
katetriza¢ni technikou na bijicim srdci. Systém sestava
z vlastni svorky - clipu (obrdzek 4A), zavadéciho riditelné-
ho katetru a transseptalniho pouzdra. Vykon je provadén
v celkové anestezii pod kontrolou jicnové echokardiografie
a skiaskopie. Pristup do levé siné je transseptalni pres
femoralni zilu, kdy je zavadéci pouzdro zavedeno do levé
siné nad mitralni chlopen. Zavadéci katetr s pfipojenou
otevrenou svorkou je poté zasunut pres mitralni usti do levé
komory. Néslednou manipulaci (rotaci a stahovanim) jsou

Obrézek 3 Princip chirurgické techniky dvojiho usti mitralni
chlopné pomoci sutury piredniho a zadniho cipu mitralni
chlopné ve scallopu A2-P2 schematicky (A) a in vivo (B)
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Obrézek 4 Systém MitraClip: pohled na vlastni clip v otevie-
ném stavu (A) a schematické znazornéni polohy v mitralni
chlopni (B)

zachyceny predni i zadni cip mitralni chlopné do svorky
(obrdzek 4B). Echokardiograficky je kontrolovdna poloha
a rezidualni mitralni regurgitace. Pfi nevhodné poloze je
svorka otevfena (invertovana), stazena do levé siné a cely
postup opakovan. Pfi optimalni poloze svorky je uzaviena
a nasledné odpoutana od zavadéciho katetru, ktery je spolu
s transseptalnim pouzdrem odstranén.

Recentné byly publikovany vysledky studie EVEREST II
(Endovascular Valve Edge-to-Edge Repair Study),?* ktera
zahrnula 279 nemocnych s vyznamnou funkéni (27%) nebo
degenerativni (73%) mitralni regurgitaci (stupen 3+ az 4+).
Nemocni byli randomizovani v poméru 2 : 1 ke katetri-
za¢nimu vykonu (implantace mitralni svorky MitraClip)
nebo k chirurgické 1é¢bé (plastice nebo nahradé chlopné).
Primarni cilové ukazatele byly dva: bezpe¢nostni v obdobi
ke 30. dni (vyskyt nezadoucich ptihod: tmrti, mozkovych
prihod, reoperaci ¢i urgentnich operaci, infarktu myokardu,
renalniho selhdni, krevni transfuze) a klinicky za obdobi
12 mésict (prezivani bez umrti, operace ¢i reoperace
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Randomizovano

n =279
|
I I
Katetrizacni lécha Chirurgickd lécha
n=184 n=95
\/ v
Léceno Léceno
n=178 n=2380
Technicky nedspéch Technicky uspéch
n=41 n=137
v
30denni follow-up 30denni follow-up
n=136 n=179

v v
12mésicnifollow-up  12mésicni follow-up
n=134 n=74

Obrézek 5 Schéma studie EVEREST Il (vyznaceny sledované
kohorty)

a zmenseni mitralni regurgitace nejméné o dva stupné).
Vysledky uvadi prehledné obrdzek 5 a tabulka 5.

V katetriza¢ni vétvi podstoupilo ze 184 nemocnych
vykon 178, pricemz technickd uspé$nost (implantace clipu
a zmenseni mitralni regurgitace o > dva stupné) byla 77 %
(137 nemocnych). Ze 41 katetriza¢né netspésnych vykont
bylo 28 nemocnych operovano, 11 1é¢eno konzervativné
a u dvou byla opakovana implantace druhé svorky. Tato
podskupina méla cetnéjsi komplikace (celkem tti umrti
a dvé CMP) a nebyla dile zahrnuta do kone¢nych analyz
(analyza ,per protocol® — PP). V chirurgické vétvi bylo
z 95 nemocnych operovano 80, pficemz 86 % vykoni bylo
typu plastiky mitralni chlopné. Bezpe¢nostni cilovy ukazatel
(analyza ,intention-to-treat® — ITT) se vyskytl v 15 %
u nemocnych, ktefi podstoupili katetrizaci, a u 49 % ne-
mocnych, ktefi podstoupili operaci, vyskyt amrti byl 1,1 %
vs. 2,1 %, vyskyt CMP 1,1 % vs. 2,1 %, infarkt myokardu
nebyl zaznamenan zadny, operace (emergentni, akutni ¢i
reoperace) byla nutna v 2,2 % vs. 5,4 %. Dtlezité je zminit,
ze kli¢ovy podil na rozdilu v primérnim cilovém ukazateli
predstavovala nutnost podani transfuze (13,3 % vs. 49 %),
coz bylo opravnéné kritizovano.

Celkova klinicka uspésnost za 12 mésicti byla 66,9 %
ve skupiné indikovanych ke katetriza¢nimu vykonu a 87,8 %
ve skupiné operovanych, pticemz uvadéné celkové vysledky

Tabulka 5 Primarni bezpecnostni cilovy ukazatel ve 30. dni,
analyza podle zamyslené lécby (intention-to-treat - ITT)

Sledovany parametr MitraClip Chirurgie
Pocet nemocnych 184 95

Umrti 2(1,1%) 221 %)
CMmP 2(1,1 %) 2(2,1 %)
Operace (urgentni/emergentni/reoperace) 4 (2,2 %) 5(54 %)
Transfuze (> dvé jednotky) 24 (13,3 %) 42 (49 %)
Nezédouci pfihody celkem 15 % 49 %
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zaviseji na zpusobu pouzité analyzy (snaha lécit — ITT, nebo
lé¢ba podle protokolu — PP) a dle definice prislusného
cilového ukazatele (tabulka 6). Klinicky doslo v obou
skupinach k vyznamnému zlep$eni dusnosti, zmenseni
mitralni regurgitace (lep$i vysledky u chirurgické skupiny,
pri¢emz rezidualni lehka mitralni regurgitace neméla vliv
na klinické symptomy), k vyznamnému zmenseni rozmért
levé srde¢ni komory (end-diastolického i end-systolického
rozméru). U 12 nemocnych ve skupiné ,,MitraClip“ byl
nutny dal$i vykon (tabulka 7). Lze tedy souhrnné fici, ze
inicialn{ strategie katetriza¢ni implantace clipu je technicky
uspésna u tii ¢tvrtin pripadd, vykon md nizsi riziko kom-
plikaci nez operace, ale klinicka uspésnost je nizsi (55 % vs.
73 %). Evropsky registr implantaci MitraClip v soucasné
dobé zahrnuje jiz 1 031 nemocnych (MitraClip European
Program, Abbott Vascular).

,Anuloplastika” cestou koronarniho sinu
Katetriza¢ni vykon vychazi z principu chirurgické anulo-
plastiky, kdy vsitim prstence v oblasti zadniho cipu mitralni
chlopné dojde ke zmenseni obvodu a nasledné ke zlepseni
kooptace cipti a zmenseni mitralni regurgitace. Vykon je
indikovan u funkéni mitralni regurgitace. Do koronarniho
sinu (vzhledem k anatomické blizkosti korondrniho sinu
a zadniho cipu mitralni chlopné) jsou zavadény specialni
yvyztuhy®, které tlakem na prstenec mitralni chlopné
zmens$uji predozadni rozmér (obrdzek 6). Do klinického
zkouseni se dostaly tfi rizné systémy, které se navzajem lisi
zpusobem ukotveni funkéntho segmentu, ktery zmensuje
mitraln{ dsti.

Systém Carillon (Cardiac Dimensions) pouziva dvé kotvy
v korondrnim sinu spojené nitinolovym c¢ldnkem, ktery se

Tabulka 6 Celkova klinicka Gspésnost za 12 mésicl (podle
zpUsobu analyzy)

MitraClip Chirurgie
Pocet - ITT 184 95
Klinickd Gspésnost — ITT 66,9 % 74,2 %
Pocet - PP 137 80
Klinickd Gspésnost — PP 724 % 87,8 %

ITT - intention-to-treat: analyza zahrnuje viechny randomizované pacienty
bez ohledu na koneény zplsob lécby vcetné konzervativné Iécenych,
PP - per protocol: analyza zahrnuje pacienty podle zptsobu lé¢by (MitraClip
vs. chirurgie), ale bez technicky nedspésnych ¢i neprovedenych vykont
u 41 nemocnych

Tabulka 7 Vyskyt nezadoucich pfihod za 12 mésict
(PP - per protocol, uplny follow-up)

Obrézek 6 Zavedeni ,vyztuhy” do koronarniho sinu, ktera
tahem a tlakem na zadni cip mitralni chlopné zmensuje obvod
prstence a predozadni rozmér chlopné

.

Proximalni
kotva

Distalni

Obrazek 7 Systém Carillon: dvé kotvy spojené muUstkem, ktery
se po implantaci postupné zkracuje

po implantaci postupné zkracuje a stahuje korondrni sinus
(obrdzek 7). Ve studii AMADEUS (n = 48) byla technicka
uspésnost implantace kolem 60 %. Ve 27 % piipadii nebyl
systém implantovan, ve 23 % byla nutna jeho repozice,
komplikace byly ve 13 %.* Po $esti mésicich se zmensil
stupen mitralni regurgitace pii pouziti péti echokardiogra-
fickych parametrt v priiméru o 22-32 %. V soucasné dobé
probiha studie TITAN, ktera by méla zhodnotit dlouhodobé
vysledky.

Systém Monarc (Edwards) vyuziva stejného principu, jako
kotvy do koronarniho sinu jsou pouzity stenty, nitinolovy
spojovaci mustek se po implantaci postupné zkracuje (obrd-
zek 8). Probéhla studie EVOLUTION I, kam bylo zarazeno
55 nemocnych. Technicka aspé$nost implantace systému

Proximalni Distalni

kotva

kotva

= s
MitraClip  Chirurgie - ¥ - .’ - :
Pocet (PP) 134 74 e A LA L LELEEERET
I . . 8 - - ‘ et - L - L -
Umrti 4,5 % 6,8 % SRR - = =
> > Prodlouzeny muistek Ve zkracené podobé
Operace mitralni chlopné nebo reoperace 6,7 % 2,7 % pfi implantaci cca po 4-6 tydnech
Mitralni regurgitace > 2+ 164 % 27 % Obréazek 8 Systém Monarc: ke kotveni slouzi dva stenty,
Celkem 27,6 % 12,2 % spojovaci ¢lanek po implantaci tahem zkracuje obvod prstence
mitralni chlopné
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Obrazek 9 Systém PTMA: obdoba kardiostimula¢ni elektrody,
po zavedeni do koronarniho sinu a fixaci jsou zavadény
vyztuzujici pruty, které tlakem zmen3uji predozadni rozmér

byla 89 %, hlavni komplikaci vykonu byl atisk koronarni
tepny zavedenym instrumentem (tésny vztah koronarntho
sinu k ramus circumflexus). Studie EVOLUTION II byla
zastavena pro pomaly nabor pacientd.”*

Systém PTMA (Viacor, probihajici studie PTOLEMY)
pouziva katetr zavedeny do koronarniho sinu z podklickové
zily (obdobné jako elektroda pro resynchronizaéni 1écbu).
Katetr se umisti distalnim koncem do predni mezikomo-
rové zily a do kandlk(l uvnitf jsou vkladany nitinolové
pruty, které pfitlacuji mitralni prstenec smérem k septu
(obrdzek 9). Vyhodou je moznost odstranéni systému (od-
padd nutnost trvalé fixace kotvickami nebo stenty). Studie
PTOLEMY I prokazala proveditelnost implantace (Sack).
Studie PTOLEMY 1II, které se tcastnilo i nase pracoviste,
meéla zhodnotit bezpe¢nost a uc¢innost systému. Systém byl
implantovan celkem u 30 nemocnych s uspésnosti okolo
80 %. Studie byla neddvno predc¢asné zastavena pro nepo-
mér mezi o¢ekdvanou bezpecnosti a u¢innosti a oéekava se
dalsi vyvoj instrumentaria.

Analyza vykont provedenych vyse uvedenymi tfemi sy-
stémy udava technickou uspésnost implantace 64 % (z 216
pokusti 138 implantaci), pti¢emz pri¢inou neuspésného
zavedenti ¢i ukotveni systému jsou nejcastéji nevhodné ana-
tomické poméry. Rada komplikaci (perforace koronarniho
sinu, infarkty myokardu zptisobené kompresi korondrni
tepny, migrace implantovanych systémi) a nepredvidatelné
ovlivnéni mitralni regurgitace zatim brani rozsifeni téchto
metod do klinické praxe. Vzhledem ke komplexnosti pfi-
¢in vzniku mitralni regurgitace, anatomickému postizeni
i individudlni variabilité¢ anatomie koronarniho sinu je
vybér vhodnych kandidatt pro tyto metody velmi obtizny
a vzdy vysoce selektovany (fada z nich neni vhodnymi kan-
didéty ani pro chirurgickou 1é¢bu) a provedeni podobnych
klinickych studii je obtizné.
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