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Uvod

Zéavazna symptomatickd aortalni steno-
za (AS) je onemocnéni s nepfiznivym pfi-
rozenym pribéhem, nelécena dosahuje
50,7% umrtnosti v jednoletém sledovani (1).
Chirurgicka ndhrada aortalni chlopné (SAVR)
zlepSuje symptomy i prognézu nemocnych,
ma pfijatelnou opera¢ni mortalitu 3-8 % (2)
a do roku 2003 byla jedinou dostupnou Ié¢-
bou, kterd dovedla zvratit nepfiznivy osud
nemocnych. Operaéni a pozdni mortalita
SAVR mohou byt vsak vyrazné vyssi, dosa-
hovat 9-32 % u starSich nemocnych, ktefi
podstupuji kombinovany vykon anebo reo-
peraci (3,4, 5, 6).

Transkatetrovd implantace aortalni chlop-
né (TAVI) byla vyvinuta proto, aby umoznila
provedeni nédhrady aortélni chlopné nemoc-
nym, ktefi byli kontraindikovani k SAVR pro
extrémnianebo vysoké riziko operace. Studie
PARTNER (7) a CoreValve US Pivotal Study (8)
v jedné vétvi porovnavaly TAVI s konzervativni
terapii u neoperabilnich nemocnych, ve druhé
vétvi TAVI a SAVR u nemocnych s vysokym
operacnim rizikem. U neoperabilnich paci-
entu studie prokazaly v jednoletém sledova-
ni snizeni imrtnosti ve skupiné TAVI oproti
konzervativni terapii 0 40%, resp. 0 45 %. Ve
druhé vétvi, u operabilnich, ale vysoce riziko-
vych nemocnych (STS skdre > 8%, Logistické
EUROScore >20%, EUROScore Il >9%), TAVI
ve srovnani se SAVR snizila mortalitu o 11,2%
resp. 38,6 % a byla spojena s nizsim vyskytem

cévnich mozkovych pfihod (CMP), vyraznéjsim
zlepsenim symptomu a nizsim rizikem patient
prosthesis mismatch (8).

Na zékladé pozitivnich vysledkd TAVI u vy-
soce rizikovych pacientd se pozornost odbor-
né vefejnosti zaméfila na nemocné se stiedné
vysokym operacnim rizikem (STS skére 4-8 %,
Logistické EUROScore 10-20%, EUROScore Il
4-9%). Klicovymi studiemi, které porovnéva-
ly efektivitu a bezpecnost TAVI ve srovnani
se SAVR, byly studie PARTNER 2 a SURTAVI.
Ve studii PARTNER 2 (2 032 pacient(, randomi-
zace 1:1, balonkem roztazitelna chlopen) byl
primarnim cilem vyskyt umrti z jakychkoliv
pficin a devastujici CMP ve druhém roce sle-
dovani. Transfemoralni TAVI se ukazala bez-
16,3% u TAVI a 20,0 % u SAVR. Nemocni, ktefi
podstoupili TAVI, méli také nizsi vyskyt selha-
ni ledvin, zavazného krvéceni, nové vzniklé
fibrilace sini (FS), ale vice paravalvularnich
leakt (PVL) a velkych cévnich komplikaci, nez
skupina se SAVR. Druhd studie, SURTAVI (1 746
pacientll, randomizace 1:1, samoexpandabilni
chloperni), méla stejny design i cile. Stejné ja-
ko ve studii PARTNER 2 méla TAVI statisticky
vyznamné nizsi vyskyt umrti a devastujicich
CMP (12,6 % u TAVI vs. 14,0 % u SAVR). Navic se
TAVI ukazala bezpecnéjsi ve smyslu mensiho
vyskytu selhaniledvin, FS a potifeby krevnich
nahrad. Katetriza¢né implantované chlopné
vykazovaly lepsi hemodynamické vlastnosti
(nizsi gradienty a vétsi efektivni plochu usti).

Jediny rozdil, ve kterém byla lepsi SAVR, byl
nizsi vyskyt potieby implantace kardiostimu-
ldtoru a PVL.

Nemocni se symptomatickou
zavaznou AS a nizkym
operacnim rizikem

Pacienti s nizkym rizikem operace jsou
nejsledovanéjsi skupinou nemocnych se za-
vaznou AS, protoze tvofi az 80% nemocnych
indikovanych k intervenci na aortélni chlopni.
Prvnirandomizovanou studi, ktera porovnava-
laTAVR vs. SAVR u nizkorizikovych nemocnych,
byla severska studie NOTION. Jednalo se o ma-
lou studii (TAVI vétev 145 nemocnych, SAVR
135 nemocnych), STS skére bylo <4 %, vék 79
let, primérnim cilem byl vyskyt umrti, infarktu
myokardu a mozkové pfihody v prvnim a dru-
hém roce sledovani. TAVI se ukdzala efektivnéjsi
a bezpecnéjsinez SAVR (13,1%vs. 16,3%V 1.ro-
cea 14,7%vs. 16,8 % ve 2.roce), i kdyz vysledek
nedoséhnul statistické vyznamnosti. Nemocni
po TAVI méli také vétsi efektivni plochu aortalni
chlopné a nizsi gradient, neznemocni po SAVR
(1,7cm? vs. 1,3cm? a 8,6 mmHg vs. 12,5mHg).
Pro Uplnost je tfeba dodat, ze SAVR méla nizsi
vyskyt neakceptabilnich aortélnich regurgitaci.

Studie PARTNER 3 (8) byla prvni velkou
randomizovanou studii, ktera si dala za cil po-
rovnat efektivitu a bezpecnost transfemoralni
TAVI se SAVR. Bylo hodnoceno 1000 nemoc-
nych s nizkym operacnim rizikem (STS skére
<1,9), ktefi byli rozdéleni 1:1 do obou skupin.

KORESPONDENCN{ ADRESA AUTORU:
MUDr. Marian Branny, Ph.D., marian.branny@fno.cz
prof. MUDr. Jan Vojacek, Ph.D,, vojacek jani@fnhk.cz

Cit. zkr: Interv Akut Kardiol 2021; 20(1): 51-55
Clanky pfijaty redakc: 25. 3. 2020

www.iakardiologie.cz

/ Interv Akut Kardiol 2021; 20(1): 51-55 / INTERVENCNI A AKUTNI KARDIOLOGIE 51



) KONTROVERZE
[ZKORIZIKOVYCH PACIENTU

UNIZKOR

studiich (pramérny vék 73 let), u TAVI byla po-
uzita balonkem roztazitelna chloperi. Hlavnim
cilem sledovani byl vyskyt umrti, mozkové pfi-
hody a rehospitalizaci v prvni roce sledovani.
Katetriza¢ni implantace chlopné se ukazala
dovanych pfihod byl 8,5% u TAVI vs. 15,1 %
u SAVR (HR 0,54; 95% Cl, 0,37 vs.0,79; P=0,001).
Nemocni, ktefi se podrobili TAVI, méli vyznam-
né nizsi vyskyt fibrilace sini (P <0,001) a pod-
statné kratsi dobu hospitalizace (P <0,001). Co
se tyce potfeby implantace trvalé kardiosti-
mulace, vyskytu velkych cévnich komplikaci
¢isignifikantniho paravalvularniho leaku, mezi
obéma metodami nebyl zaznamenan rozdil.
Druhou velkou randomizovanou studii,
porovnavajici bezpeénost a uc¢innost TAVI
vs. SAVR, byla studie se samoexpandabilni
chlopni Evolut Low Risk (9). Hodnoceno bylo
1468 nemocnych se symptomatickou zavaz-
nou stenézou a nizkym opera¢nim rizikem.
Opét se jednalo o mladsi populaci pacientt
(primérny vék 74 let). Hlavnimi sledovanymi
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parametry bylo umrti a zdvazna mozkova pfi-
hoda ve druhém roce po implantaci. TAVI se
statisticky nevyznamné) — vyskyt umrtia CMP
byl 5,3% u TAVI vs. 6,7 % u SAVR. V kratkodo-
bém sledovani (30 dnti) byl po TAVI zazname-
nan vyznamné nizsi vyskyt devastujicich CMP
(0,5% vs. 1,7 %), krvacivych komplikaci (2,4%
vs.7,5%), akutniho postizeni ledvin (0,9% vs.
2,8%) a noveé vzniklé fibrilace sini (7,7 % vs.
35,4%). Nemocni, kteti se podrobili TAVI, méli
kratsi dobu hospitalizace (2,6 dnd vs. 6,2 dny),
drive se vraceli do pInohodnotného zZivota (30
dn0 po TAVI vs. 6 mésicli po SAVR) a byli mé-
né ¢asto rehospitalizovani pro srde¢ni selhani
(3,1% vs. 6,4%). Po 12 mésicich od implantace
TAVI chloperi méla lepsi hemodynamické para-
metry neZ chirurgicka ndhrada - vétsi efektivni
plochu usti (2,3cm? vs. 2,0 cm?) a nizsi gradi-
enty (8,6 mmHg vs. 11,2mmHg). Pro Uplnost je
tfeba dodat, Ze nemocni po TAVI méli casté&ji
paravalvuldrni aortalni regurgitaci (3,5% vs.
0,5%) a potiebu implantace trvalé kardiosti-
mulace (17,4 % vs. 6,1 %).
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Kardiochirurgicka klinika FN a LF v Hradci Kralové

Spolu s panem primafem M. Brannym,
jsme byli vyzvéni redakci ¢asopisu Intervenéni
a akutni kardiologie k napsani ¢lanku ,TAVI
u nizkorizikovych pacientl - pro a proti”. Mym
ukolem, jako kardiochirurga, je se vyslovit
proti takovému postupu. Rozhodné se nepo-
vazuji za konzervativniho chirurga a u paci-
entd s vysokym a strednim rizikem povazuji
TAVI za velmi dobré feseni. Otazkou je, jestli
nastal ¢as, a to na zékladé mediciny zalozené

na faktech, nabizet toto feseni i pacientim
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s nizkym rizikem. Osobné se domnivam, ze
nikoli, a pokusim se vés o tom presvédcit v na-
sledujicim textu.

Od prvni implantace katétrové chlopné
do aortéini pozice (TAVI) ubéhlo jiz témér 20
dlouhych let. Za tu dobu doslo v 1é¢bé symp-
tomatické aortalni stendzy (AS) k nékolika
dramatickym a dnes jiz neoddiskutovatel-
nym zménam. K dnesnimu dni jsou k dispo-
zici dva systémy a to tzv. samoexpandibilni
nebo balon-expandibilni katetrové chlopné.

Akut Kardiol 2021; 20(1): 51-55 /

Vyse uvedené vysledky plati pro vétsi-
novou skupinu pacientd s ,normalnimi ana-
tomickymi” poméry. Nemocni s nemoznosti
transfemoralniho pfistupu, dale nemocni
s kalcifikacemi v LVOT, malou anatomii, bi-
kuspidni chlopni do studii zafazeni nebyli.

Zaver

V poslednich deseti letech bylo publiko-
vano osm velkych randomizovanych studii,
které prokazaly efektivitu a bezpecnost TAVI
ve srovnani se SAVR v |é¢bé nemocnych se
symptomatickou, zévaznou AS. TAVI se uka-
zala bezpecnéjsi nez SAVR, co se tyce umrti,
mozkovych pfihod, selhani ledvin, nové vzniklé
fibrilace sini a zavazného krvaceni. Po TAVI mé-
li nemocni lepsi hemodynamické parametry
chlopné, kratsi hospitalizaci, lepsi kvalitu zivota
arychlejsi navrat do plnohodnotného Zivota.
Lze tedy shrnout, Ze mame dostatek dlikazd
k tomu, abychom transfemoralni TAVI mohli
uznat jako preferovanou metodu lécby u vsech
nemocnych se symptomatickou zavaznou AS
ve véku = 74 let bez ohledu na operacni riziko.
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U obou téchto typl se prokazalo, ze zlepsuji
progndzu inoperabilnich pacientd ve srovna-
ni s konzervativni [écbou. Dale se postupné
prokazal jejich benefit u vysoce rizikovych
a stiedné rizikovych pacientl se symptoma-
tickou AS. V tuto chvili jsou jiz publikované
ro¢ni vysledky dvou velkych randomizova-
nych studii (PARTNER 3 a EVOLUT Low-Risk
Trial), které porovnavaly TAVI s chirurgickou
nahradou aortélni chlopné (SAVR) u nizkori-
zikovych pacientl (1, 2).
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Obr. 1. Kaplan-Meierova analyza amrti nebo zdvazné cévni mozkové prihody v prabéhu dvou let po TAVI
nebo SAVR (PARTNER 3); time-to-event analyza ukazuje, Ze rozdily hovotici ve prospéch TAVI po jednom
roce se po dvou letech minimalizovaly; prevzato dle (3)
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Nasledné, na zakladé téchto studii, FDA
(Food and Drug Administration) povolila
v USA pouziti TAVI i u nizkorizikovych paci-
entl. Rovnéz na zédkladé téchto studii jsme
v poslednich letech svédky velkého narus-
tu TAVI. V nékterych zemich, zejména v USA
a Némecku, se TAVI v 1é¢bé izolované AS pro-
vadi ¢astéji nez chirurgicka nahrada.

Otézkou zlstava, zdali je tato liberalizace
TAVI opodstatnéna, a to zejména u nizko-
rizikovych skupin pacient. Abychom byli
schopni na tuto otazku odpovédét, je nutné
podrobnéji rozebrat dvé vyse uvedené ran-
domizované studie, které byly publikované
v roce 2019.

Studie EVOLUT Low-Risk Trial (TAVI with
a Self-Expanding Valve in Low-Risk Patients)
porovnavala TAVI a SAVR s pouzitim samoex-
pandibilni chlopné Evolut. Béhem dvouletého
sledovani byla prokazana tzv. non-inferiorita
TAVI oproti SAVR (nebyl rozdil v kombinova-
ném end-pointu — Umrti a zdvazna CMP). Je
tieba zminit, Ze jednoletého sledovani dosah-
lo pouze 58 % pacientt ve skupiné SAVR (432
nemocnych) a ve skupiné TAVI jesté méné, tj.
48 % (352 nemocnych). Dvouletého sledovani
pak dosahlo pouze 137 pacientl (9 %) z cel-
kovych 1468.

Skute¢né dvouleté a deldi vysledky zatim
nebyly publikovany. Vysoce alarmujici je fakt,
ze ve skupiné TAVI byla u 17 % pacient( nutna
implantace trvalého kardiostimulatoru (PM)

www.iakardiologie.cz

oproti 6% u nemocnych po SAVR. Skodlivé
dusledky dlouhodobé stimulace pravé komory
na funkci komory levé jsou vSeobecné znamy.
Pfi védomi non-inferiority TAVI z hlediska vyse
uvedeného end-pointu jsem presvédcen, ze
je eticky diskutabilni vystavit nizkorizikového
pacienta tak vysokému riziku implantace PM.
Pro korektnost je treba uvést, Ze autoii béhem
jednoroc¢niho sledovéani nenalezli rozdil v mor-
talité mezi skupinami s a bez PM, coz se ale
béhem takto kratké doby ani ned4 ocekavat.
Studie PARTNER 3 (TAVI with a Balloon
Expandable Valve in Low-Risk Patients)
rovnéz porovndvala vysledky TAVI a SAVR
u nizkorizikovych pacientd, ale za pouziti
tzv. balon-expandibilni chlopné Sapien 3.
Jednoleté vysledky této studie dopadly po-
mérné jednoznacné ve prospéch TAVI. Na
rozdil od pfedchozi studie (Evolut Low-Risk
Trial) nebyla prokdzana pouze non-inferi-
orita, ale rovnéz i tzv. superiorita. Rovnéz
zde nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil
v nutnosti implantace PM nebo rezidudlni
stfedné vyznamné az vyznamné paravalvu-
larni aortalni regurgitace. TAVI byla spojena
s krat$i délkou hospitalizace a rovnéz cela
fada dalsich sledovanych parametrl vysla
ve prospéch TAVI (kromé hemodynamickych
parametr( ve smyslu EOA (effective orifice
area), které vysly ve prospéch SAVR). Obé
tyto randomizované studie byly ale vysoce
selektované, a tedy neodrazely béznou po-
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pulaci. Napfiklad ve studii PARTNER 3 bylo
celkem 31 vylu¢ovacich kritérii pro zafazeni
do studie. Z téch nejdulezitéjsich to jsou bi-
kuspidalni a unikuspidalni aortalni chlopen
(BAV), tézké kalcifikace ve vytokovém traktu
levé komory, komplexni postizeni véncitych
tepen se SYNTAX score =22 a stfedné vy-
znamnd az vyznamna mitralni a trikuspidalni
regurgitace. Tedy stavy, které jsou |épe fesi-
telné chirurgickym zpUsobem. | pies tento
fakt byl ve studii PARTNER 3 vyznamné vyssi
pocet kombinovanych vykon® u SAVR (26 %)
oproti TAVI (8 %). Je vSeobecné znamo, ze
kombinovany chirurgicky vykon ma vyssi
hospitaliza¢ni mortalitu.

V bieznu 2021 (béhem psani tohoto ¢lan-
ku) byly publikovany dvouleté vysledky stu-
die PARTNER 3 (3). Pro autora ¢lanku, jehoz
ukolem je vyjadfit se ,PROTI” TAVI u nizko-
rizikovych pacient(, se svym zplGsobem da
hovofit o $tésti. Primarni end-point studie
(Gmrti, CMP a rehospitalizace) nadale béhem
dvou let zUstava nizsi ve skupiné TAVI, ale jen
pro vy3si pocet rehospitalizaci ve skupiné
SAVR. Riziko umrti a CMP se u obou skupin
do dvou let vyrovnalo. Ve skupiné TAVI bylo
ale vyznamné vyssi riziko trombdzy chlopné.
Nadale zlstala zachovana non-inferiorita
TAVI, ale jeji superiorita se jiz neprokazala
(obr. 1).

Pfi vyhodnoceni ro¢nich vysledk( obou
studii, neakceptabilné vysokému riziku im-
plantace PM u chlopné Evolut a pti zohlednéni
pravé publikovanych dvouletych vysledkd
studie PARTNER 3, Ize TAVI u nizkorizikovych
pacientl povazovat za maximalné rovnocen-
nou SAVR.

Dulezité je si nyni polozit otazku, co lze
ocekavat od dalsich vysledkl téchto studif
s delsi dobou sledovani? Dvouleté vysledky
studie PARTNER 3 potvrdily zavéry dalsich stu-
dii v€etné nékolika metaanalyz zahrnujicich
kromé randomizovanych studiii studie porov-
navajici obé metody pomoci tzv. propensity
matching (4, 5). SAVR oproti TAVI mé horsi ¢as-
né a kratkodobé vysledky, coz logicky vyply-
va i z vice invazivni podstaty tohoto vykonu.
Béhem deldiho sledovani jsou ale jiz vysledky
srovnatelné. Pokud bude tento trend pokra-
Covat, Ize predpokladat, ze Kaplan-Meierovy
kfivky se v jistém okamziku protnou a déle
se navzajem budou vzdalovat ve prospéch
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Obr. 2. Kaplan-Meierova analyza umrti ze vsech pricin po TAVR a SAVR ukazuje lepsi vysledky TAVI po
30 dnech, ale Zddnou vyhodu po jednom roce a horsi vysledky po TAVI po trech a péti letech; landmark
analyza pacientd, ktefi se doZili jednoho roku, ukdzala vyznamné vyssi pétiletou mortalitu po TAVI, nez

po SAVR (HR 1,77; 95% Cl 1,29-2,43; P < 0,001)
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SAVR.V tuto chvili se jedna o hypotézu, kterou
mohou potvrdit az dlouhodobéjsi vysledky
vySe uvedenych studii (6). Zajimavy pohled
na toto téma pfinasi recentni publikace ho-
landskych autord, ktefi v roce 2020 publikovali
metaanalyzy viech dostupnych randomizova-
nych a propensity-score matching studii (4).
Mortalitni Kaplan-Meierovy kfivky se prot-
nuly mezi prvnim a druhym rokem sledova-

ni a do ukonceni pétiletého sledovani se od
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sebe vzdalovaly (ve prospéch SAVR). Rozdil
ale nevysel statisticky vyznamné (31 % oproti
219%, p=0,1). Pokud se ale do analyzy zahrnuli
pouze pacienti, ktefi se dozili jednoho roku,
tak byl rozdil v mortalité béhem pétiletého jiz
statisticky vyznamny (p <0,001) (obr. 2).
Podivdme-li se na pétileté vysledky studie
PARTNER 2 (pacienti se sttednim rizikem), mdze-
me pozorovat obdobny fenomén, kdy k protnuti
KM kfivek doslo okolo tretiho roku s ndslednym
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otocenim kfivek ve prospéch SAVR (kombinova-
ny end-point Umrti a zdvazna CMP) (obr. 3) (7).
Priciny tohoto trendu jsou jisté multifaktorialni,
zde vycet alespori nékterych z nich:

Implantace trvalého kardiostimulato-
ru: TAVI (zejména samoexpandibilni chlop-
n&) zvysuji riziko implantace PM. Skodlivé
dusledky dlouhodobé pravokomorové sti-
mulace na funkci levé komory srde¢ni jsou
vieobecné zndmé. Je pravdépodobné, ze
Skodlivy efekt stimulace se projevi az pfi del-
$im sledovani.

Paravalvarni regurgitace: Riziko rezi-
dudlni paravalvarni regurgitace (AR) bylo
povazovano za jednu z nejvyznamnéjsich
slabin TAVI. RezidudIni sttedné vyznamna az
vyznamna AR prokazatelné snizuje ptezivani
pacientt (7). Technologicky pokrok a nové
generace TAVI chlopni riziko takto zdvazné
regurgitace snizily. Ve studii PARTNER 3, za
pouziti chlopné Sapien 3, bylo riziko takto
vyznamné regurgitace dokonce srovnatelné
se SAVR. Stéle ale po TAVI pretrvava vyznam-
né vyssi vyskyt mirné rezidudini AR. | tento
stupenn AR muze z dlouhodobého hlediska
snizovat prezivani, jak bylo prokazano jiz ve
studii PARTNER 1 a 2. Ve studii PARTNER 2
se mirna AR vyskytovala béhem pétiletého
sledovani az u 33 % pacientl po TAVI (oproti
6% po SAVR) (7). Zajimavy pohled na vyznam
rezidudlni mirné AR pfinasi v roce 2020 pub-
likovana finska studie. Autofi zpracovali data
z narodniho registru chlopennich intervenci
(The nationwide FinnValve registry - all co-
mers, celkem 2130 TAVI). Jednim ze zavéra
prace je priikaz vyznamné horsiho prezivani
pacientl po TAVI s rezidualni mirnou AR oproti
zadné nebo stopové AR (p < 0,001) (8).

Trombéza chlopné: Klinicky manifestni
nebo tzv. ticha (subklinickd) trombdza chlop-
né se u TAVI vyskytuje ¢astéji nez u SAVR.
Trombodza vede ke ztlusténi cipd, zhorse-
ni jejich mobility, narlistani gradientu a ve
svém duasledku k moznému selhani chlopné.
Incidence se lisi studie od studie, rovnéz v dii-
sledku pouzité diagnostiky. V OCEAN-TAVI
Registry byla jeji incidence béhem tii let sle-
dovani az 9% (9). Rovnéz studie PARTNER 3
prokézala ve druhém roce sledovani jeji vy3si
vyskyt u TAVI oproti SAVR (3).

Bikuspidalni aortalni chlopen (BAV):
Ve vyse uvedenych studiich (PARTNER 3
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Obr. 3. Time-to-event analyza Gmrti ze vsech pficin nebo zdvazné cévni mozkové prihody po TAVR

a SAVR, v prabéhu péti let (PARTNER 2)
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Prevzato dle (7)
a EVOLUT Low-Risk Trial) byla pfitomnost
vrozené malformace aortalni chlopné,
tj. bikuspidalni nebo unikuspidalni chlop-
né, jednou z kontraindikaci k zafazeni do
studie. Skute¢né, do soucasnosti je BAV po-
vazovana za tzv. off-label (relativni) indikaci
TAVI z dlivodu vyssich zavaznych peripro-
ceduralnich rizik (rezidualni AR a porané-

ni aortalniho anulu). Rozvolnéni indikaci
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TAVI do nizkorizikovych skupin pacientd
znamena pouziti této metody i u mladsich
pacientd, kde je vyskyt BAV vyznamné vys-
$i. To muze mit i dopad na vysledky TAVI.
Naopak operujicimu chirurgovi je jedno,
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KONTROVERZE (

TAVI U NIZKORIZIKOVYCH PACIENTU

dekalcifikaci anulu je vysledek implantace
vzdy stejné dobry.

U nizkorizikovych a tedy i mladsich pa-
cientll je nutné brat ohled zejména na dlou-
hodoby dobry efekt intervence. Jakkoli ma
SAVR ve srovnani s TAVI bezprostftedné horsi
vysledek, z dlouhodobého hlediska Ize oceka-
vat lepsi prezivani u chirurgickych pacientd.
Soucasné randomizované studie (pétileté
vysledky studie PARTNER 2 a dvouleté vy-
sledky studie PARTNER 3) ale i publikované
metaanalyzy toto potvrzuji. Proto je dle mého
nazoru naprosto nepfijatelné, ze FDA schvdlila
TAVI u nizkorizikovych pacientd, a to pouze
na podkladé jednoroc¢nich vysledk(l dvou
randomizovanych studii! Jsem pfesvédcen,
Ze na zakladé dostupnych fakt toto neniz me-
dicinského hlediska spravny postup.

TAVI se po 20 letech stala nedilnou sou-
casti v 1écbé pacientli se symptomatickou AS.
Jisté jsou nemocni, ktefi z této metody jedno-
znacné profituji, a naopak je skupina pacientd,
u kterych je jasnd indikace k chirurgické lécbé.
U velké ¢asti nemocnych (tzv. Sedd zéna) lze
uvazovat o obou metodach a je na rozhodnuti
funkéniho Heart Tymu, aby zvolil pro daného
pacienta optimalni feseni. Je mozné, ze se
v budoucnu bude tato ,3eda zéna" posunovat
ve prospéch TAVI. Tento cas ale jesté nenastal.
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