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Prospektivni, randomizovana, multicentricka studie ABSORB Il posuzovala bezpec¢nost a ic¢innost everolimem potahované vstie-
batelné podpory (BVS) na bazi poly-L-kyseliny mlé¢né (PLLA) Absorb® (Abbott, USA) v porovnani s everolimem potahovanym
chrom-kobaltovym stentem (DES) Xience® (Abbott, USA) v pribéhu jednoho roku po implantaci. Jednoro¢ni vyskyt primérniho
sledovaného ukazatele (srde¢ni smrt, IM v povodi cilové tepny, klinicky indikovana revaskularizace cilové 1éze) prokazal noninferi-
oritu BVS ve srovnani s DES, av$ak s tendenci k vy$Simu vyskytu nezddoucich pfihod v BVS vétvi. Vysledky tfiletého sledovani pak
prokazaly dal3i narlst vyskytu nezddoucich udalosti, statisticky vyznamné trombéz stentu a akutniho infarkt myokardu v povodi
intervenované tepny u pacientt osetfenych BVS.

Kli¢ova slova: BVS, Absorb BVS, PCl, DES, trombdza stentu.

Three-year clinical outcomes of the ABSORB I trial

ABSORB I, a prospective, randomized, multicenter trial, evaluated the safety and efficacy of the Absorb® (Abbott, USA) everolim-
us-eluting poly-L-lactic acid based bioresorbable vascular scaffold (BVS) compared to the Xience® (Abbott, USA) everolimus-eluting
cobalt-chromium stent (DES) during one year after implantation. One-year occurrence of the primary endpoint a composite of
cardiac death, target vessel myocardial infarction, and ischemia-driven target lesion revascularization) demonstrated noninferi-
ority of BVS compared to DES, however with a tendency to higher rates of adverse events in the BVS group. Three-year follow-up
results demonstrated an additional increase in adverse events occurence which was statistically, significant with respect to scaffold
thrombosis and target vessel myocardial infarction in the BVS group.

Key words: BVS, Absorb BVS, PCl, DES, scaffold thrombosis.

Uvod

Kovovy stent, pokryty antiproliferativni 1at-
kou ¢i nikoliv, se po implantaci stava trvalou
soucasti cévnf stény. Jeho zavedeni do |écby
vyrazné zlepsilo bezpecnost a Ucinnost koro-
narni angioplastiky (PCl), aviak z dlouhodobého
hlediska stale pfindsi riziko pozdni trombozy
a neoaterosklerézy. Tato skute¢nost byla dtivo-
dem pro vyvoj stentu, ktery by zUstal soucasti
cévni stény pouze po omezenou dobu a tim
pozdni rizika kovovych stentd odstranil.

Prvnim komer¢né dostupnym systém byl
Absorb BVS™ (Abbott Vascular, Santa Monica,
CA, USA) — everolimem potahovana vstfeba-
telnd podpora na bazi poly-kyseliny mlé¢né,

ktery obdrzel CE markjiz v roce 2011 a schvalenf
FDA pro pourziti v USA az v roce 2016 pravé
na zékladé ro¢nich klinickych vysledkd studie
ABSORB lIl, kterd je nejvetsi ze studif s timto
typem stentu.

Davodem pro analyzu tfiletych klinickych
vysledkd této studie byla skute¢nost, ze i pres
prokazanou noniferioritu Absorb BVS ve srov-
nani s Xience DES ve vyskytu primdrniho sle-
dovaného ukazatele (srde¢ni smrt, IM v povodi
cilové tepny, klinicky indikovana revaskularizace
cilové [éze) v prvnim roce sledovéni chybéla data
z velké randomizované studie, kterd by potvrzo-
vala &i vyvracela zvysenou incidenci trombéz
stentu a infarktu myokardu u BVS v prabéhu

viceletého sledovani, jak ukazaly nékteré mens{
studie, registry a metaanalyzy.

Soubor

Do studie bylo zafazeno pfes 2000 pacientt
s nekomplexnimi koronarnimi lézemi, ktefi byli
randomizovani 2:1 (BVS: DES). Design, metodi-
ka a statistické zpracovani dat této studie byly
uvedeny jiz pfi prezentaci 12mési¢nich vysledkd.
V pribéhu tiiletého sledovéni bylo dosazeno
96,5% follow-up bez rozdilu v porovnavanych
skupindch, stejné tak nebyl rozdil v procentu paci-
entd uzivajicich dvojitou protidestickovou lécbu.
Podrobnosti o protidestickové lécbé v tfetim roce
sledovani u obou skupin ukazuje tabulka 1.
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Tab. 1. Protidestickovd lécba v tretim roce sledovdni

Absorb (n =1322) Xience (n = 686) p

Aspirin 88,2 889 0,63

P2Y12 585 56 0,28

clopidogrel 44,6 46,5 042

prasugrel 8,38 52 0,005

ticagrelor 52 4,2 0,33

DAPT 55,8 535 0,32
Tab. 2. Tfileté klinické vysledky

Absorb Xience Hazard ratio p
(n=1322) | (n=686) | (95% Cl)

Vsechna umrti, IM nebo revaskularizace 22,7 (296) 17,8 (120) | 1,31 (1,06-1,62) 0,01
Srde¢ni smrt, véechny IM nebo klinicky indikovana 17.7 (229) 12,8 (86) 141 (1,0-1,81) 0,006
revaskularizace cilové tepny

Srde¢ni smrt, IM v povodi cilové tepny nebo klinicky | 13,4 (174) 10,4 (70) 1,31 (0,99-1,73) 0,06
indikovana revaskularizace cilové léze

Véechna umrti 3,1 (40) 34 (23) 0,90 (0,54-1,51) 0,7
Srde¢ni smrt 1,4(18) 1,2(8) 1,17 (0,51-2,69) 0,71
Vsechny IM 10,2 (132) 76 (51) 1,36 (0,98-1,88) 0,06
IM v povodi cilové tepny 8,6 (112) 59 (40) 1,47 (1,02-2,11) 0,03
B souvisejici s trombozdu stentu 19 (25) 0,6 (4) 3,26 (1,13-9,35) 0,02
B nesouvisejici s trombdzou stentu 6,8 (88) 53(36) 1,28 (0,87-1,88) 0,21
Vechny revaskularizace cilové léze 73 (93) 5939 1,25(0,86-1,81) | 0,25
Klinicky indikovana revaskularizace cilové léze 7,2 (92) 5939 1,23(0,85-1,79) | 027
B souvisejici s trombdzou stentu 2,2 (28) 0,7 (5) 2,92 (1,13-7,55) 0,02
B nesouvisejici s trombdzou stentu 5,2 (66) 52 (34) 1,01 (0,67-1,53) 0,96
Klinicky indikovana revaskularizace cilové tepny 11,6 (148) 7,7 (51) 1,54 (1,12-2,11) 0,08
Vechny revaskularizace 16,4 (210) 12,7 (85 | 1,31 (1,02-1,68) 0,04
Trombozy stentu (jisté a pravdépodobné) 2,3(30) 0,7 (5) 3,12(1,21-8,05) 0,01

Obr. 1. Krivky porovndvajicivyskyt primdrniho sledovaného ukazatele v zdvislosti na ¢ase od implantace —
vlevo na konci tiiletého sledovdni, vpravo mezi prvnim a tietim rokem sledovdni, upraveno dle origindlu
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Vysledky
Klinické vysledky Ize shrnout do ¢tyf bodU:

B Vyskyt primdmniho sledovaného ukazatele
po prvnim roce sledovani nadale nardsta
u BVS i DES, mirné vice v BVS vétvi.

B Tiilety vyskyt nezddoucich udalosti byl vyssi
u BVS ve srovnani s DES, statisticky vyznam-
né tromboz stentu a akutniho infarktu myo-
kardu v povodi intervenované tepny.
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B Multivariantni analyzou celého souboru
byly jako nezavislé prediktory tfiletého
vzniku primdrniho sledovaného ukazatele
a trombdzy stentu identifikovany Iécba BVS,
diabetes mellitus a Ié¢ba jedné ¢i vice 1ézf
s referen¢nim prdmeérem cévy (reference
vessel diametr — RVD) dle QCA <2,25mm.
Ve vétvi s BVS potom byly témito prediktory
predchozi koronarnfintervence + QCARVD
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<2,25mm pro primarnf sledovany ukazatel
a QCA RVD <2,25mm + diabetes mellitus
pro trombdzu stentu.

B Zatimco v prvnim roce sledovani postiho-
valy trombdzy BVS implantované do velmi
malych cévy (QCA RVD <2,25mm), trom-
bozy vzniklé mezi prvnim a tfetim rokem
sledovéni postihovaly spise BVS implanto-
vané do tepen pro tento typ stentu vhod-
néjsich (QCA RVD =2,25 mm). Vétsina paci-
entl s trombdzou stentu uzivala dvojitou

protidestickovou lé¢bu.

Kompletnf tfileté klinické vysledky shrnuje
tabulka 2. Pficiny velmi pozdnich trombdz BVS
jsou dle autort multifaktoridlni. Uvadéji pfitom-
nost nekrytych ¢asti stentu v cévnim lumen
v dUsledku bioresorpci navozeného obnazeni,
neoaterosklerozu a dale zminujf stale nevyjasnée-
nou roli délky protidestickové lé¢by a implantac-
nitechniky. Absence trombozy DES mezi prvnim
a tretim rokem sledovénf je pak vysvétlovana
jejich tromborezistentnim fluoropolymerovym
krytim.

Limitace

Studie ABSORB Ill byla pdvodné zamérena
na ro¢nf vyskyt primarniho sledovaného uka-
zatele, nikoliv na dlouhodobé klinické vysledky.
Ackoliv vétsina nyni hodnocenych udélosti byla
predem specifikovana, jejich nizky vyskyt v jed-
notlivych podskupindch nedavé dostate¢nou
statistickou vypovédnost. Absence rutinniho
pouZiti intravaskuldrniho zobrazenf u pozd-
nich piihod pak neumoznuje jejich podrobnéjsi

analyzu.

Zaver

Budouci studie zaméfené na tuto proble-
matiku by meély zodpovédét, zda vyvoj BVS ve
smyslu novych materidld, zmenseni tloustky
vzpér stentu ¢i zvyseni mechanické odolnosti
povede ke kratkodobé srovnatelnym a dlouho-
dobé lepsim vysledklm ve srovnani s kovovymi
|ékovymi stenty.
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