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TRANSKATETROVA IMPLANTACE AORTALN CHLOPNE U NEMOCNYCH S NIZKYM OPERACNIM RIZIKEM

Transkatetrova implantace aortalni chlopné
u nemocnych s nizkym operacnim rizikem

Transcatheter aortic valve implantation in patients with a low surgical risk

Michael Zelizko
Klinika kardiologie IKEM, Praha

Transkatetrové implantace aortalni chlopné
(TAVI) je jedinou metodou lé¢by nemocnych se
symptomatickou vyznamnou stenézou aortal-
ni chlopné, ktefi jsou inoperabiln (predikované
operacniriziko Umrti nebo zavazné morbidity
dle STS — tzv. STS-PROM > 509%). U nemoc-
nych se symptomatickou vyznamnou aortaln{
stendzou a vysokym operacnim rizikem (STS
PROM > 8 az 50%) je TAVI preferovéana pred
chirurgickou ndhradou aortélni chlopné (SAVR)
vzdy v pfipadé schidného femorainiho pfistu-
pu, pokud tento nenf schadny, pak je rozhodo-
vani mezi SAVR a transapikalni/transaotralni/
subklavidlni TAVI individudIni. U nemocnych
se stfednim operacnim rizikem (STS-PROM
4-8%) je TAVI preferovana za predpokladu
femoralniho pristupu a pfi absenci anatomic-
kych rizik (nepfiznivé anatomické poméry
kofene aorty, nizky odstup véncitych tepen,
bikuspidni aortalni chlopen, téZce kalcifikova-
na sinotubuldrni junkce ¢i vyrazné kalcifikace
hluboko zasahujici do vytokového traktu levé
komory). TAVI je také preferovana v nékterych
specifickych situacich, které by komplikovaly
SAVR, jako zejména nalez porceldnové aorty,
stav po revaskularizaci myokardu s prlichod-
nymi bypassy, stavy po pfedchozf sternotomii/
thorakotomii ¢iiradiaci hrudniku, téZké jaternf
postizeni apod. Specifickou situaci jsou ne-
mocnfs bikuspidnfaortdInf chlopni ¢ nemocnf
s dysfunkci aortaini bioprotézy, klinicka zkuse-
nost vsak ukazuje na technickou schlidnost
TAVI i v téchto situacich.

V bfeznu 2019 byly publikovany vysledky
dvou klicovych studii u symptomatickych ne-

mocnych s vyznamnou nativnfaortaIni stenézou
a nizkym operac¢nim rizikem (STS-PROM < 4 %).

Ve studii Evolut Low Risk trial bylo rando-
mizovano k TAVI vs. SAVR 1468 nemocnych
pramérného veku 74 let s nizkym rizikem (STS-
PROM 1,9 + 0,7), pouzité byly typy chlopni
CoreValve, EvolutR, Evolut Pro. Primarnf endpoint
ve dvou letech (Umrti nebo CMP Rankin score
2 avice) byl 5,3 % ve skupiné TAVI a 6,7 % ve
skupiné SAVR. Ve 30. dni byl vyskyt CMP 0,5 % vs.
1,7 %, krvacivé komplikace 2,4 % vs. 7,5 % a akutni
poskozenf ledvin 0,9% vs. 2,8% ve prospéch
TAVI. Nemocni po SAVR méli ¢astéji fibrilaci sinf
(35,49% vs. 7,7 %), naopak nemocni po TAVI méli
vySsi vyskyt stfedné vyznamné ¢&i vyznamné
aortainf regurgitace (3,5% vs. 0,5%) a Castéji
vyzadovali implantaci kardiostimuldtoru (174 %
vs. 6,1 %). Hospitalizace pro srde¢ni selhdni do
jednoho roku byla méné casta ve skupiné TAVI
(3,29% vs. 6,5%), sttedni gradient implantované
chlopné byl nizsi ve skupiné TAVI (8,6 mmHg
vs. 11,2 mmHg), mortalita v jednom roce byla
obdobna (2,4% vs. 3,0%).

Ve studii PARTNER 3 bylo randomizovano
k TAVI vs. SAVR 1000 nemocnych prdmeérného
véku 73 let s nizkym rizikem (STS-PROM 19 +
0,7), pozity byl typ chlopné Edwards SAPIEN 3.
Podminkou zafazeni byla schiidnost transfemo-
ralniho pristupu k TAVI. Primdrni endpoint (vy-
skyt umrti, mozkové pfihody ¢i rehospitalizace
v jednom roce) byl vyznamné nizsi ve skupiné
TAVI(8,5% vs. 15,1 %). Mortalita byla nizsi ve sku-
piné TAVI jak v pribéhu hospitalizace (0,4 % vs.
1,2 %), tak po jednom roce (1,0% vs. 2,5 %), rozdil
viak nedosahl statistické vyznamnosti. Ve 30. dni

byl ve skupiné TAVI nizsi vyskyt iktd (0,6 % vs.
2,4%) i nové vzniklé fibrilace sini (5% vs. 39,5 %)
a obdobny vyskyt implantace kardiostimulatoru
(6,6% vs.4,1%) i vyskyt sttedné vyznamné nebo
vyznamné paravalvularni regurgitace (0,6 % vs.
0,5%).

Pfiinterpretaci vysledkd obou studif je vhod-
né zminit nékteré skute¢nosti: nemocni zafazeni
do téchto studif byli mladsiho véku neZli v pfed-
chozich studiich, méné jak 30% nemocnych
bylo limitovano ve tfidé NYHA Ill/IV, prakticky
nebyli zahrnuti nemocni definovanijako ,kiehci”
— frailty (0% ve studii PARTNER 3). Nemocnf indi-
kovani k SAVR méli ¢astéji proveden pfidruzeny
vykon (ve studii PARTNER 3 to bylo: CABG 12,8 %,
MAZE 4,8 %, uzavér ouska LS 9,5%) oproti TAVI
(PCI 6,5%). Naopak vylouceni ze studie (Castéji
ve studii PARTNER 3) byli nemocni s urcitymi
rizikovymi charakteristikami (napf. vyrazné kal-
cifikace zasahujici do vytokového traktu levé
komory, nepfiznivé poméry kofene aorty, zejmé-
na nizké odstupy véncitych tepen, maly rozmeér
Valsalvovych sinl ¢i kalcifikace sinotubuldrni
junkce). Podminkou pro zafazenf byl také pfed-
poklad transfemoralniho pfistupu. Navzdory
odlisnostem v definici priméarniho endpointu
hovoffvysledky obou studif shodné ve prospéch
TAVI, zejména diky vyznamné nizsimu vyskytu
mozkovych pfihod. Hospitaliza¢ni mortalita byla
numericky nizsi ve skupiné TAVI (shodné 0,4 %),
nicméné i u nemocnych po SAVR byla nizka
(0,9%, resp. 1,2%). Doba hospitalizace pak byla
vyznamné kratdi ve skupiné TAVI (cca 3 vs. 7 dni).
U nemocnych s implantaci samoexpandabilniho
typu TAVI bylo vyznamné vyssi riziko implantace
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kardiostimulatoru po TAVI ve srovnani s balonem

expandovanym typem chlopné (19,4 % vs. 7,3 %).

PrestoZe katetrizacné implantované chlopné

maji excelentni hemodynamiku, u balonem

expandované chlopné byl castéji registrovan
nepomér ve velikosti protézy (,patient prosthesis
missmatch — ppm*): 8,3% vs. 1,1 %.

Jak tedy prevést vysledky téchto studii
do praxe, mdme preferovat TAVI pred SAVR
u vSech nemocnych s vyznamnou aortaln{
stendzou, tedy i u vsech nemocnych s niz-
kym operacnim rizikem? Toto jsou zakladnf
vychodiska:

B TAVI ma nizsi riziko vykonu — méné mozko-
vych pfihod, nizsi mortalitu, krat3{ dobu
hospitalizace — ve srovnani se SAVR

B SAVR ma méné paravalvularnich leakd, nizsi
vyskyt pfevodnich poruch (LBBB) i implanta-
ce kardiostimulatoru zejména oproti samo-
expandabilnimu typu TAVI
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B vysledky obou studif plati pouze pro symp-
tomatické nemocné (rozuméj symptomy
v dUsledku aortalni vady)

B vysledky nelze generalizovat pro skupinu
tzv. ,high-risk” anatomie (nepfiznivé pomé-
ry kofene aorty, nizké odstupy véncitych
tepen s rizikem jejich obstrukce, bikuspidni
aortélni chlopen, ¢isté aortalni regurgitace):
pro tyto charakteristiky bylo vylouceno ze
studie PARTNER 3 20,3 % a ze studie Evolut
Low Risk 12,5% nemocnych

TAVI ptinesla otazku dlouhodobé Zivotnosti
chlopni a také nové definice: zatimco typicky
chirurgicka definice selhani bioprotézy byla
definovana potfebou reintervence, noveé je pra-
covano s pojmem strukturalniho poskozeni
chlopné (fibrdza, kalcifikace, trhliny ¢i viani),
nestrukturdlni poruchy (regurgitace, malpozice,
ppm, trombdza ¢i endokarditida) az k nové
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definici selhani bioprotézy, kterd zohlednuje kli-
nickou manifestaci chlopenni dysfunkce. NeZli
oznacfme TAVI za absolutniho vitéze, je nutné
otazku Zivotnosti zodpovedét. Je vsak dnes jiz
téméf jisté, ze tomu tak bude, a to s ohledem na
vyvoj technologie TAVI, nové typy protéz (které
mohou mit vyhody ve specifickych anatomic-
kych situacich), dokonalou selekci nemocnych
s rutinnnim vyuzitim CT zobrazenf{ s nasled-
nou analyzou pro pfesné pldnovani vykonu az

|u

po koncept tzv. ,minimalistické TAVI” = vykon
s minimem invazivnich vstup(, v lokdIni anes-
tezii, transfemoralnim piistupem, katetriza¢nim
oSetfenim mista punkce, ¢asnou mobilizaci
a krdtkou (2-3denni) hospitalizaci. Nicméné jiz
dnes veskera data svéd¢i pro jasnou preferenci
TAVI u vdech symptomatickych nemocnych
s vyznamnou aortéIn{ stenézou > 75 leta vhod-
nymi anatomickymi pomeéry, a to bez ohledu

na operacni riziko.
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