Prvni zkusenost s perkutdnni transfemordlni
implantaci chlopné Edwards SAPIEN™
u nemocnych s aortdlni stenozou
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Aortalni chlopen Edwards SAPIEN™ je jednim ze dvou dosud komeréné dostupnych systém pro perkutanni nahradu stenotické aortalni
chlopné vzniklé na podkladé degenerativnich zmén. V ¢lanku je kratce prezentovan transfemoralni postup implantace této chlopné,
diskutovany jsou aktualniindikace k perkutanni implantaci aortalni chlopné. Soucasné jsou publikovany prvni zkusenosti se zavedenim
dvou aortélnich chlopni Edwards SAPIEN™ na pracovisti l. interni kliniky FN Hradec Kralové. Implantace chlopni 23 a 26 mm probéhly bez
komplikaci, obé& nemocné bylo mozné v dobrém klinickém stavu propustit sedmy den po vykonu do doméciho Iéceni.
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First expirience with percutaneous transfemoral implantation
of the Edwards SAPIEN™ valve in patients with aortal stenosis

Aortic valve Edwards SAPIEN™ is one of the two systems for percutaneous replacement of a degenerative stenosed aortic valve in the market.
We describe a transfemoral implantation of an Edwards SAPIEN™ valve and also we discuss current criteria for indication of a percutaneous
aortic valve implantation. We publish the first experience with implantation of the two Edwards SAPIEN™ aortic valves in the 1st Department
of the Internal Medicine University Hospital Hradec Kralove, Czech republic. The implantation of the two valves, diameter 23 and 26 mm,

passed without any serious problem. Both patients could leave hospital seventh day after the procedure in optimal clinical condition.

Key words: aortic stenosis, percutaneous aortic valve implantation, Edwards SAPIEN, CoreValve.

Uvod

Aortalnf stendza vznikla na degenerativnim
chlopennfvadou dospélych. Vyskyt této vady na-
ristd s vekem. Ve véku nad 65 let se uvadi preva-
lence aortélni stendzy az 4 %. Zakladnilécebnou
metodou u nemocnych s vyznamnou aortaIni
stendzou je chirurgickd ndhrada chlopné chlop-
nf umélou. Zavaznou skutec¢nostf je, 7e 30-40%
nemocnych nemUZe tento vykon podstoupit. Jiz
v roce 1985 proved| Cribier balonkovou dilataci
kalcifikované aortaIni stendzy (1). U dospélych
nemocnych ma tento vykon ¢asové omezeny
efekt a je povazovan za vykon paliativni. Novy
impulz perkutdnni 1é¢bé aortalni stendzy dal
znovu prof. Cribier, ktery do stenotické aortalnf
chlopné v roce 2002 implantoval jako prvni ba-
lonem nesenou biologickou chloperi upevné-
nou ve stentu (2). Vyvoj chlopné pak pokracoval
ve spolupraci s firmou Edwards Lifesciences.
V zaf 2007 ziskala chloperi Edwards SAPIEN™
certifikdt Evropské unie (CE-mark) pro transfe-

moralnia v prosinci 2007 pak i pro transapikalni
variantu implantace. Dle databéze firmy Edwards
Lifesciences bylo do ledna 2009 ve svété implan-
tovadno 2800 téchto chlopni a pocty implantact
dale rostou (3,4, 5, 6).

Metodické podminky pro
perkutanni implantaci aortalni
chlopné Edwards SAPIEN™

Zahajeni programu perkutannich implanta-
citohoto typu chlopné je podminéno ze strany
firmy Edwards Lifesciences presnymi podmin-
kami. Vykon by mél byt provédén na pracovisti
s dostatecnou zkusenosti s nekoronarnimi in-
tervencemi, optimalné tam, kde jsou jiz pro-
vadény balonkové dilatace aortaini chlopné.
Viykon se provadi v tésné spolupréci kardiologd,
kardiochirurgl a anesteziologd. Implantaci Ize
provadeét v kardiocentru s kardiochirurgickym
pracovistém, kardiochirurgicky sél je béhem
vykonu ,stand-by". Podminkou zahajeni pro-
gramu je absolvovanf kurzu ve skolicim centru
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Obrdzek 1. AortéIni chlopné Edwards SAPIEN™
a - celkovy pohled b — uzavfena biologické
trojcipa chlopen
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(napfiklad Rouen - Francie nebo Franfurkt n/M —
Némecko). Prvni vykony jsou provadeény pod
kontrolou zkuseného proktora.

K vykonu jsou v soucasné dobé indikovéni
nemocni se zavaznou symptomatickou aortalnf
kalcifikovanou stendzou, kteff nemohou pod-
stoupit chirurgickou ndhradu aortalni chlopné
(porceldnova aorta, postiradiacni zmény) a ne-
mocni s vysokym rizikem chirurgické ndhrady
(logistické Euroscore > 20, napriklad reoperace
u pacientl s funkenimi zilnimi Stépy).

Postup pfi transfemoralni
implantaci aortalni chlopné
Edwards SAPIEN™

Edwards SAPIEN™ aortéIni chlopen je
balonem nesend biologickd hovézi chlopen,
kterd je upevnéna ve stentu z Iékafské oceli
(obrazek 1). Navazuje na pUvodni chlopen
vyvinutou prof. Alainem Cribierem. K dispozici
jsou v soucasnosti velikosti 23 mm pro velikost
aortadlniho anulu 18-21 mm a 26 mm do aor-
talniho anulu 22-24,5 mm. Chlopen je pomocfi
speciadlniho zafizenf nakrimpovéna na 30 mm
dlouhy balonek. Balonek s chlopnf je zava-
dén pomoci specidlniho ,retroflex” katétru,
ktery umoznuje ohnutf systému az o 180°
pfi prichodu chlopné pres aortalni oblouk
a umoznuje i lepsi prnik chlopné pres nativnf
aortalnf chlopen.

Systém se zavadi pres pravou nebo levou
spole¢nou femoréinitepnu. Pro chlopen velikos-
ti 23mm je minimalni diametr femordlnf tepny
7 mm a pouziva se zavadéc o velikosti 22 F, pro
chlopen 26 mm pak 8 mm a pouzivé se zavadec
o velikosti 24 F. Velmi ddleZitou roli hraje vinutf
panevniho fecisté. Zasadni riziko ale predsta-
vuji vyrazné kalcifikace pfistupovych tepen.
Zajisténi pristupu do spole¢né femordini tepny
je bud's pomoci cévniho chirurga nebo punke-

Obrdzek 3. TEE aortaIni chlopné pred vykonem - zméfeni aortalniho anulu

Obrdzek 2. Rychld stimulace 220/min — efekt na systémovy tlak a tlak v levé komore
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né. V pfipadé chirurgické preparace je nasa-
zen turniket k zajisténi hemostazy a do oblasti
umisténi zavadéce je pripraven tabdkovy steh.
Pouzijeme-li standardnf katetriza¢nf pfistup, je
nutné oveérit, Ze je punktovand tepna skutecné
spole¢na femoralni tepna. Do pfistupové tepny
14 F zavadéc. Déle je punktova-
na tepna a Zila v druhém tfisle. Tepenny pfi-

se zasune 12—

stup je pouzit k zavedenf ,pig-tail” katétru, zilni
pak k zavedenf stimulacni elektrody do pravé
komory. Velmi duleZité je ovéreni spravného
fungovani stimula¢nf elektrody pfi rychlé sti-
mulaci 180-220min (obrazek 2). Cilem rychlé
stimulace je pfechodnéd zastava obéhu, ktera
umozni stabilni nafouknuti balonku v aortalni
chlopni a zabrani dislokaci chlopné v disledku
kontrakcf levé srdecni komory. Rychld stimulace

je pacienty vétsinou dobfe tolerovana a cely vy-

kon je proto vétsinou provadén pouze v lokalnf
anestezii a analgosedaci.

Po zajisténi cévnich vstupd je dalsim krokem
standardni préchod stenotické chlopné pomoci
rovného 0,035palcového vodice fizeného le-
vym Aplatzovym (. 2 event. 1) nebo pravym
Judkinsovym koronarnim katétrem. Po prdniku
do levé srdecni komory je pfes katétr zaveden
do levé komory ,extrastiff” 0,035palcovy 260 mm
dlouhy vodi¢ s upravenym koncem v misté pre-
chodu mékké a tuhé ¢asti do tvaru U. Za rychlé
stimulace je provedena predilatace (obrazek 4)
chlopné balonkem (balonek 20mm v pfipadé
implantace chlopné 23 mm a balonek 23 mm
u chlopné 26 mm).

Samotna implantace chlopné je zahdjena
postupnou predilataci femoréini tepny dilatatory
16, 18, 20 pffpadné 22 a 24 F. Poté je do tfisla
zaveden 22 nebo 24 F zavadéc, pfes ktery je re-
troflex katétr s chlopnf zasunut do descendentnf
aorty. V misté oblouku aorty je retroflex katétr
postupné ohybén, aby dochazelo k minimélnimu

Obrdzek 4. Predilatace stentotické aortédIni chlopné balonkem
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kontaktu systému se sténou aorty a ,stent-chlo-
pen” smefovala pokud mozno do stfedu nativni
aortélni chlopné. Po priniku do levé komory je
stazen retroflex katétr nad Uroven nosného ba-
lonku. Za skiaskopické a angiografické kontroly
je chlopen umisténa do optiméalni pozice v misté
nativn{ aortaini chlopné. Pfi rychlé stimulaci je
chlopen implantovéna nafouknutim balonku
na nomindlni objem. Rychla stimulace mUze
byt ukoncena az po Uplném odséti balonku.
Katetrizacné i echokardiografif je posouzen
efekt implantace, hlavné stupen regurgitace,
rozepnuti stentu a funkce cipd chlopné. V pri-
padé dobrého efektu stdhneme retroflex katétr
a balonek. Postupné pomalu stahujeme zavadéc
pod bifurkaci. Vzhledem k popsanym komplika-
cim v oblasti illického fecisté je optimalni zave-
deni bézného periferniho balonku (10-12 mm)
zopacné strany a to az do proximalnf ¢asti illické
arterie. Balonek je pfipraven k nafouknuti, pokud
by béhem vytahovéani zavadéce byla zjisténa
perforace panevnitepny. Nakonec chirurg stan-
dardnim zplsobem defekt ve femoraini tepné
zasije, alternativni je pouziti systému Prostar®XL
(fy Abbott Vascular) u nemocnych, kde byl pou-
Zit striktné katetrizacni pfristup.

Velikost pouZité chlopné je urcena na za-
kladé mérenf pti transtorakdlni (TTE), ale ze-
jména transezofagedlni echokardiografii (TEE)
(obrazek 3). Bezpodminecné nutné je provede-
ni angiografie ascendentni aorty a panevniho
fecisté béhem diagnostické katetrizace. Velmi
vhodné je provedeni spirdlniho angio CT nebo

Obrdzek 5a. Rtg obraz implantace aortalni chlopné Edwards SAPIEN™ —

systém pred aortdlnim obloukem

MR angiografie aorty a panevnich tepen s troj-
rozmérnou rekonstrukcf.

Popis pFipadu

Na katetriza¢ni laboratofi I. internf kliniky
FN Hradec Krélové jsme 16. 1. 2009 zahajili
program perkutédnnich implantaci aortalnich
chlopni. Vykon byl proveden u dvou 8lletych
Zen s kritickou, téZce symptomatickou, aortaini
stendzou (prvni operatéi J. Stasek a J. Vojacek).
Index plochy Usti byl 0,29 a 0,37 cm?/m?. Obé
nemocné spliovaly stanovend indikacnf kritéria
a indikace byla schvalena spole¢nou indikac-
ni komisi kardiologl a kardiochirurgt. Jedna
nemocna podstoupila paliativni balonkovou
angioplastiku 4 mésice pred implantaci chlopné
se zlepsenim klinického stavu, u druhé nemocné
byla implantace provedena primarné.

Vykon byl v obou pfipadech proveden
z otevieného chirurgického femorélniho pfi-
stupu. BEhem vykonu nedoslo k zddné zdvazné
komplikaci. U prvni nemocné jsme implanto-
vali chlopen velikosti 23 mm, u druhé 26 mm
(obrazek 5). Po implantaci nebyl katetrizacné
zmeéfen zadny gradient. Angiografie prokéazala
malou regurgitaci u prvni a stopovou regurgita-
ciudruhé nemocné. Optimalni efekt prokazala
i echokardiograficka kontrola. Planimetricky
zmérend plocha aortélniho Usti u nemocné
s implantovanou chlopni 23 mm je 1,8cm?
(obrézek 6).

Po vykonu doslo u jedné nemocné, v di-
sledku krvacenf v tfisle béhem vykonu, k poklesu

hemoglobinu o 25 mmol/I. Pfi kontrolnim TEE
vysetfeni byl naméren ve vytokovém traktu levé
srde¢ni komory tlakovy gradient 52/27 mm Hg,
hypertrofickd leva srde¢ni komora byla hyper-
kontraktilni. Po Upravé hladiny hemoglobinu
a doplnéni tekutin se stav rychle upravil s po-
klesem gradientu k hodnotam 23/10mm Hg.
V prdbéhu dalsi hospitalizace jsme nezazname-
nali zadné vaznéjsi komplikace. Nemocné jsme
sedmy den po vykonu propustili do doméciho
lécenf pIné mobilni bez dechovych obtizi a bo-
lesti na hrudniku.

Diskuze

Aortélni chlopert Edwards SAPIEN™ je jed-
nou ze dvou komer¢né dostupnych biologic-
kych chlopni, kterou Ize implantovat perkutdnné.
14-15mm dlouhy stent zajistuje dostate¢nou
oporu a radidlni silu nutnou pro optimalnf roz-
vinuti a fungovani standardni hovézi trojcipé
chlopné. V porovnani s chlopni CoreValve®
nezasahuje hloubéji do vytokového traktu le-
vé srdecni komory (minimalni riziko porusent
prevodniho systému v mezikomorovém septu)
a ani do bulbu aorty. Dostate¢na radialni sfla
umoziiuje implantovat tuto chlopen i do téz-
ce kalcifikované nativni aortaini chlopné, na-
opak kalcifikace cipd jsou vyhodné pro lepsf

X

fixaci ,stent-chlopné”. Limitaci je pouze velka
hrudkovitd kalcifikace, kterd by po dilataci smé-
fovala do ostia vencité tepny. Limitaci vykonu
nenf Uhel odstupu aorty. V soucasné dobé Ize

provést vykon u nemocnych s velikostf aortal-

Obrdzek 5b. Rtg obraz implantace aortalni chlopné Edwards SAPIEN™ —

ohnuti v aortalnim oblouku
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Obrdzek 5¢. Rtg obraz implantace aortalni chlopné Edwards SAPIEN™ —

systém tésné nad nativni aortdlni chlopni

Obrdzek 5d. Rtg obraz implantace aortalni chlopné Edwards SAPIEN™ —

umistény stent v aortainf chlopni — angiografickd kontrola

Obrdzek 5e. Rtg obraz implantace aortaIni chlopné Edwards SAPIEN™ —

X

implantace ,stent chlopné

Obrdzek 5f. Rtg obraz implantace aortélni chlopné Edwards SAPIEN™ —

vysledek — angiografickd kontrola

niho anulu 18-24,5mm. Pro nemocné s vetsi
a malo kalcifikovanou chlopnf je t¢. vhodnéjsf
systém CoreValve®, u kterého naopak maze byt
kalcifikace v aortélni chlopni limitaci. Chlopen
CoreValve® Ize implantovat u nemocnych s ve-
likosti anulu 20-27 mm. Nevyhodou systému
Edwards SAPIEN™ je velikost instrumentaria,
zavadeéc je 22 a 24 F. U systému CoreValve® je
zavéadéci instrumentarium 18 F a Ize jej zavadét
do femoralni tepny od prdméru 6 mm. Zavadeni
pfes aortalni oblouk pak zdsadné usnadnuje
retroflex katétr. Nejvétsi limitaci perkutanniim-

plantace aortélni chlopné je stav panevniho
recisté. Obtizny je vykon pfi vetsim vinuti tepen.
Rizikem pak jsou tézce kalcifikované panev-
ni tepny. Pro tyto pfipady je indikovan trans-
apikalni pfistup s implantaci chlopné pres hrot
levé komory. Vyraznou zménou bude v tomto
roce zavedeni chrom-kobaltové slitiny pfi vyrobé
stentu, coz umozni rozsifit spektrum chlopnf
o rozmeéry 20 a 29 mm a snizit velikost zavadéce
na 18 F. Také novy systém Retroflex Il s konic-
kym zakonc¢enim umozni jednodussi priichod
aortalni chlopni.
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Nase prvni malé zkusenosti ukazuji, ze aor-
talnf chlopné Edwards SAPIEN™ |ze perkutdnné
implantovat s velmi dobrym vysledkem. Viykony,
které byly provadény za asistence proktora, pro-
béhly bez komplikaci. Je viak nutné fici, Ze vykon
je technicky ndro¢ny a vyzaduje zna¢né pred-
chozi katetriza¢nf zkusenosti s nekoronarnimi
intervencemi. Nutnd je tymova spoluprace in-
vazivniho kardiologa, echokardiografisty, kardio-
chirurga a anesteziologa.

Pfes povzbudivé dosavadni vysledky perku-
tannich implantaci aortalnich chlopni neni tento



Obrdzek 6a. Echokardiografickd kontrola implantace — vytokovy trakt
levé komory — rozepnuty stent v misté nativni aortalni chlopné

Obrdzek 6b. Echokardiografickd kontrola implantace - pfi¢ny prirez
chlopni - uzavfené cipy biologické chlopné

Obrdzek 6¢. Echokardiograficka kontrola implantace — planimetricky

zmérena plocha implantované chlopné

FN Hradec Krélové

Obrdzek 7. Tym, ktery se Ucastnil prvnich implantaci na I. interni klinice

vykon zatim alternativou, ale pouze doplrikem
chirurgické nahrady aortalni chlopné. Je vyhra-
zen pro nemocné, ktefi nemohou podstoupit
chirurgickou nahradu chlopné nebo by chirur-
gickd nadhrada byla zatizena vysokym rizikem.
Nenf viak pochyb, Ze nové technologie a s nimi
i indikace se budou dale vyvijet.

Program perkutdnniimplantace
aortdIni chlopné je podporovdn
grantem MZ-CR: NS9741-3/2008.
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