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Soucasné postaveni a vysledky
katetrizacni implantace aortdlni chlopné
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Pfehledné sdéleni, které se zabyva katetriza¢ni implantaci aortalni chlopné véetné indikaci k vykonu, stfednédobych vysledkd rando-
mizované studie PARTNER a moznych komplikaci vykonu.
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The present state and results of the transcatheter aortic valve implantation

An overview article of transcatheter aortic valve implantation. Indications, mid-term results of the PARTNER trial and possible complica-

tions are described.
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Uvod

AortaIni stendza je nejcastéjsi ziskanou
chlopennivadovy, jeji incidence stoupa iUmérné
s prodluzovanim prmeérného véku, prevazuji-
ci etiologie je degenerativni. Primeérna doba
prezivanije 1-5 let od objeven( se prvnich sym-
ptomd této vady (1). PfestoZe operacni ndhrada
aortalni chlopné je standardnim vykonem u vét-
siny nemocnych s nizkou (2 %) mortalitou elek-
tivnich vykon( (2, 3, 4), fada nemocnych s vy-
znamnou vadou nenf k operaci indikovéana pro
predpokladané vysoké riziko operacniho vyko-
nu (5). Katetriza¢ni implantace aortalni chlopné
(Transcatheter Aortic Valve Implantation — TAVI)
byla postupné zavedena do klinické praxe (6, 7)
a nyni jsou k dispozici vysledky fady klinickych
registrl i randomizované studie srovnavajici
TAVI se standardni terapif nebo chirurgickou
néhradou aortaIni chlopné (Surgical Aortic Valve
Replacement — AVR). V ¢ldnku je uveden jejich
soucasny prehled.

Vysledky TAVI
Klinické registry

V klinické praxi jsou pouZivané dva systé-
my — balonkem expandovana chloper Edwards-
SAPIEN a samoexpandabilni chloperi CoreValve.
Prvni data o implantacich se soustfedila spise
na technickou stranku proveditelnosti vyko-
nu a ¢asné komplikace, pficemz vysledky byly
ovlivnény technickym rozvojem instrumentaria.
Nésledné byly publikovény vysledky fady regis-
trd (8,9, 10), z nichz nejvétsi byly: ndrodnf italsky
registr TAVI (systém CoreValve, 1 248 nemocnych
ze 14 center), anglicky registr UK TAVI (oba sys-
témy, 862 nemocnych), Expanded Evaluation

Registry (EER — mezindrodnf klinicky registr,
systém CoreValve), registr SOURCE-1 (systém
Edwards-SAPIEN). Hlavni vysledky uvadi v pre-
hledu tabulka 1 a srovnanifemorainiho a transa-
pikélnfho pfistupu tabulka 2. Omezenim registr(
je nejednotnost v definici cilovych ukazatell,
Casto retrospektivni sbér dat nebo chybéni re-
feren¢niho centra pro jejich kontrolu, naopak
prinosem byv4, Ze data vice reprezentujf redlny
Zivot a zahrnujf zpravidla Sirsi spektrum nemoc-
nych. Souhrnné Ize konstatovat, Ze technicka
Uspésnost TAVI (pfi respektovani anatomickych
kritérifimplantace) je nad 95 %, 30denni morta-
lita je 6-10%, ro¢ni mortalita je 20-25%. Mezi
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nejzavaznéjsi komplikace vykonu patff mozkova
prihoda, zdvazné cévni komplikace a zivot ohro-
zujici krvacent.

Randomizovana studie PARTNER

Studie PARTNER (THE PARTNER TRIAL:
Placement of AoRtic TraNscathetER Valve
Trial, typ chlopné: Edwards SAPIEN Transcatheter
Heart Valve 23mm nebo 26 mm) hodnotila
efekt katetriza¢ni implantace aortalni chlop-
ne (TAVI) a méla dvé paralelni ramena A a B
(Cohort A a B). Prvni byly publikovany vysledky
uinoperabilnich nemocnych (randomizace TAVI
vs standardni terapie, rameno B) a recentné

Tabulka 1. Klinické vysledky vybranych registrd TAVI

SOURCE | UK TAVI Italsky registr EER
typ chlopné Sapien Edwards oboji CoreValve Core Valve
pocet 1038 862 1248 1265
Umrti do 30. dne 8,8% 6,9 % 72% 6,7 %
umrti 1 rok 239% 19,7 % 21,2% -
CMP (30. den) 25% 39% 5,0% 1,7%
cévni komplikace 12,8% - - 44%
implantace kardiostimulatoru 6,9% - 18,5% 12,2%

Tabulka 2. Registr SOURCE-1: vysledky TAVI pfi srovnani transfemorélniho (TF) a transapikalniho

(TA) pristupu (nerandomizované srovnani)

TF TA celkem
pocet nemocnych 463 575 1038
logistické EURO Score 25,8 29,1
uamrti 30. den 6,3% 10,8% 8,8%
umrti 1 rok 18,9% 279% 239%
CMP 2,6% 2,4% 2,5%
rendlnf selhanf vyzadujici dialyzu 1,3% 73 % 44%
implantace kardiostimuldtoru 6,1% 77 % 6,9%
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vysledky u nemocnych s vysokym opera¢nim
rizikem (randomizace TAVI vs AVR, rameno A).
Do studie byli zafazeni nemocnf s vyznamnou
aortaIni stendzou (klinickd kritéria: ndmaho-
va dusnost funkeni klasifikace NYHA II a vice,
echokardiograficka kritéria vyznamnosti: stfrednf
aortaInf gradient > 40 mm Hg, peak jet veloci-
ty > 4,0m/s, plocha aortdlniho Usti < 0,8cm?).
Hlavni vylucovaci kritéria byla: ejekenf frakce
levé komory < 20%, vyznamna mitralnf ne-
bo aortéIni regurgitace, tranzitorni ischemicka
ataka nebo dokonana mozkové prihoda v pred-
chozich 6 mésicich, zadvazna rendinf insuficience,
rozmér aortalniho anulu méné jak 18 mm nebo
vice jak 25mm (podrobné shrnuje tabulka 3).
Primarnim cilovym ukazatelem byla ro¢ni mor-
talita a slozeny ukazatel Umrti a rehospitalizace,
preddefinované sekundarni cilové ukazatele
byly: kardiovaskuldrni mortalita, symptomy
hodnocené tfidou NYHA, vzdélenost pfi 6mi-
nutovém testu chlize, opakovana hospitaliza-
ce, dysfunkce chlopennf protézy a ddle vyskyt
mozkové piihody, infarktu myokardu, cévnich
komplikaci, krvécent, akutniho rendlniho selhanf.
Sledovani nemocnych bylo ke 30. dni, 6 mésicd,
1 rok a déle jednorocné.

Vysledky ramene A

V rameni A (11) byli zafazeni nemocnf
s predpokladanym vysokym rizikem kardio-
chirurgické operace (predikovana operacnf
mortalita 15%, STS skére 10% a vice). Tito
nemocni byli randomizovani k chirurgické
nahradé aortélni chlopné (AVR) nebo ke ka-
tetrizacni implantaci aortaIni chlopné femo-
ralnim nebo transapikdlnim pfistupem (TAVI).
Po predilataci aortalni chlopné balonkem by-
la implantovana balonem nesend biologicka
chlopen Edwards-SAPIEN velikosti 23 mm nebo
26 mm (RetroFlex sheath 22 nebo 24 F, u trans-
apikdlniho pristupu Ascendra sheath 24 F nebo
26 F) (obrazek 1).

Zatazeno bylo 699 nemocnych na 26 cen-
trech, primérného véku 84 let, vice jak 90 %
nemocnych bylo ve funkenf tfidé NYHA IlI-IV.
Ve skupiné AVR bylo 351 nemocnych, ve sku-
piné TAVI 348 nemocnych, pficemz u 244 ne-
mocnych byla TAVI provedena transfemoralné
a u 104 nemocnych transapikalné. Soubor byl
vysoce rizikovy (tabulka 4): primérnd hodnota
EuroSCORE byla 299% a STS skore 11,7 %, vétsi-
na nemocnych méla koronarni postizeni (43 %
po CABG, 33% po PCl), pfes 40% nemocnych
meélo permanentnf fibrilaci sinf a 20% nemoc-
nych bylo po implantaci kardiostimulatoru).
Mortalita za 1 rok od vykonu byla 24,2 % ve sku-
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Tabulka 3. Hlavni kontraindikace k zafazeni ve studii PARTNER

ICHS m Infarkt myokardu v pfedchozich 30 dnech, PCl v pfedchozich 30 dnech,
v pfipadé implantace lékového stentu 6 meésicd, pfitomnost koronarniho
postizeni vyzaduijici revaskularizaci

Ao chlopen m Uni ¢&i bikuspiddlni chlopen, pfevaZujici Ao regurgitace, absence kalcifikacf,
pritomnost uméné chlopné ¢i prstence v jakékoliv pozici

Anulus aorty m Velikost aortalniho prstence mensijak 18 mm nebo vétsi jak 24 mm

Mi chlopen m Vyznamnd mitrdlni regurgitace (stupen 3 a vétsi)

Srdecni oddily m EF LK pod 20%, hypertroficka kardiomyopatie, trombus ¢i vegetace

v srdec¢nich oddilech

Kardialnf m Hemodynamicky nestabilni nemocni vyzadujici ionotropni podporu
¢i mechanickou srde¢ni podporu

Pristupova cesta m Pro femordlni pfistup: panevni recisté kalibru pod 7 mm, vyrazné vinuti
nebo kalcifikace, aneuryzma bfisni aorty (nad 5 cm)

CNS m Mozkové piihoda v pfedchozich 6 mésicich (CMP, TIA)
Hematologické m Anémie, leukopenie, trombocytopenie, koagulopatie
Internf m Komorbidity s pfedpoklddanou dobou doziti kratsi jak 12 mésicl

nebo jiz vyzadujici dialyzu

ticlopidin ¢i clopidogrel

Chronicka rendInf nedostate¢nost s pfedpokladem brzké dialyzy

Krvéacenido GIT v pfedchozich 3 mésicich
Alergie ¢i kontraindikace podanti: kontrastnf latka, aspirin, heparin,

Obrdzek 1. Chlopen Edwards-SAPIEN a zavadéci systémy ve studii PARTNER

23 and 26 mm valves

piné TAVI oproti 26,8 % ve skupiné AVR (p = 0,44),
pricemz téméf polovina umrti byla z nekardidlni
priciny. Mortalita hodnocené ke 30. dni byla
3,4% ve skupiné TAVI a 6,5% ve skupiné AVR.
Dalsi sledované ukazatele jsou uvedeny v ta-
bulce 5. Vyskyt cévni mozkové pifhody a vyskyt
cévnich komplikaci byl vy3si ve skupiné TAVI,
naopak ve skupiné AVR byl vyssi vyskyt krvace-
ni a fibrilace sini. Funkenf zlepseni NYHA tridy
bylo ke 30. dni vétsi ve skupiné TAVI, za 6 a 12
mésict bylo v obou skupindch stejné vyznamné.
Analyza poskupin naznacuje nizsf riziko umrtf
ve prospéch TAVI u Zenského pohlavi. Pfi hodno-
cenf ro¢ni mortality byla tato vy3si u nemocnych
s transapikalnim pfistupem proti femorainimu
pfistupu (29,1 % vs. 21,3 %, subanalyza podle
aktudlnf lécby).

22 and 24 F sheaths 24 and 26 F sheaths

Vysledky ramene B

Zatazeno bylo 358 nemocnych s vyznam-
nou aortaln{ stendzou (12), ktefi byli pro neimér-
né operacni riziko kontraindikovani ke klasické
nahradé aortalni chlopné (inoperabilni nemocnf
s predikovanou 30denni mortalitou/irreverzibilnf
morbiditou > 50 %). Nemocnf byli randomizova-
nivpoméru 1:1 k TAVI verzus standardni terapii.
Zakladni charakteristiky souboru uvédi tabulka 6.
Nemocni indikovani k TAVI podstoupili vykon
v celkové anestezii a pfistupem vylu¢né z fe-
moralni tepny (chirurgickd preparace vzhledem
ke kalibru 22 a 24 F). Nemocni indikovani ke stan-
dardni terapii byli lé¢eni konzervativné nebo
prostou balonkovou dilataci aortalni chlopné.

Primarnim cilem studie byla ro¢ni mortali-
ta, kterd dosahla 30,7 % ve skupiné TAVI verzus
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Tabulka 4. Zdkladni charakteristiky nemocnych ve studii PARTNER — rameno A

charakteristika TAVI (N = 348) AVR (N =351) p

vék 836+6,8 845+64 0,07
muzi 57,8% 56,7 % 0,82
logistické EURO Score 293+16,5 292 +156 093
STS Score 11,8+33 11,7£35 0,61
NYHA trida llI-IV 94,3 % 94 % 0,79
koronarni nemoc 74.9% 76,9 % 0,59
predchozi CABG 42,6% 44,2% 0,70
predchozi PCI 34% 32,5% 0,68
CHOPN 43,4% 43,0% 0,94
plicni hypertenze 424% 364 % 0,15
fibrilace sinf 40,8% 42,7 % 0,75
kardiostimulator 20,0% 219% 0,58
porceldnova aorta 0,6% 11% 0,69

Tabulka 5. \/ysledky studie PARTNER — rameno A ve 30. dnia v 1 roce

charakteristika TAVI AVR TAvI AVR

30.den 30.den 1 rok 1 rok
amrtf 3,4% 6,5% 0,07 24,2% 26,8% 044
kardialni mortalita 32% 3,0% 090 14,3% 13,0,% 0,63
opakovana hospitalizace 44% 3,7% 0,64 18,2% 15,5% 0,38
umrti/opak. hospitalizace 72% 9,7% 0,24 34,6% 359% 0,73
infarkt myokardu 0% 0,6 % 0,16 0,4% 0,6% 0,69
mozkova piihoda jakakoliv 5,5% 2,4% 0,04 8,3% 43% 0,04
mozkova pithoda velka 3,8% 2,1 % 0,20 51% 24% 0,07
cévni komplikace jakékoliv 17% 3,8% 0,01 18% 4.8% < 0,01
cévni komplikace velké 1% 32% 0,01 11,3% 3,5% < 0,01
krvaceni velké 9,3% 19.5% 0,01 14,7 % 25,7 % < 0,01
implantace kardiostimulatoru 3,8% 3,6% 0,89 5,7 % 5,0% 0,68
nové vznikla fibrilace sinf 8,6% 16 % < 0,01 121% 171% 0,07

49,7 % ve skupiné standardnf Ié¢by (p < 0,001).
Sdruzenym ukazatelem Uspésnosti lé¢by byl
vyskyt umrti a rehospitalizaci, ktery dosahl
42,5% ve skupiné TAVI oproti 70,4 % ve skupiné
standardni Iécby (p < 0,001). Jednoro¢ni vyskyt
vyznamného funkéniho omezeni hodnocené-
ho jako NYHA tfida Ill nebo IV dosahl 25,2 %
ve skupiné TAVI verzus 58,09% ve skupiné stan-
dardnf Iécby (p < 0,001). Na druhé strané byl
vyskyt zdvaznych cévnich komplikaci do 30. dne
od vykonu 16,2 % ve skupiné TAVI oproti 1,1 %
ve skupiné standardni1écby (p < 0,001). Také vy-
skyt cévni mozkové piihody dosahl ve skupiné
TAVI 5,0% oproti 1,1% v konzervativné lécené
skupiné (p = 0,06). Vysledky této studie (tabul-
ka 7) prokazujf, Ze navzdory ¢asnému riziku TAVI
(mortalita 59, CMP 5%, zavazné krvacivé a cévni
komplikace) je ro¢ni mortalita téchto nemoc-
nych velmivyznamné — o 19% absolutné — nizsi
(zejména diky nizsi kardidlni mortalité), pficemz
je vyznamné nizsi i vyskyt srde¢nfho selhanf
a nutnosti opakované hospitalizace. Soucasné
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se znovu prokdzalo, Ze prosta balonkova dilatace
aortalniho Ustf nenf klinicky ucinnd. Podstoupilo
ji 114 (63,7 %) nemocnych ve skupiné standard-
ni terapie a u 66 (36,9%) byla provedena opa-
kovaneé.

Hodnoceni Uspésnosti TAVI

Technicka Uspésnost vykonu je definovana
jako implantace chlopné do spravné pozice, aniz
dojde k jeji dislokaci, embolizaci nebo nutnosti
pouzit dalsf chlopen (valve-in-valve), a to bez jeji
dysfunkce (stfedné vyznamna nebo vyznamna
aortélnf regurgitace) pfi absenci vyznamnych
klinickych komplikacf.

Klinické cilové ukazatele (endpointy) v sou-
vislosti s TAVI byly definovény po konsenzu
expertl (oznacovaného jako VARC - Valve
Academic Research Council) nasledovné (13).
Tricetidenni kombinovany cilovy ukazatel (safety
endpoint) zahrnuje prezivani bez vyskytu velké
mozkové piihody, Zivot ohrozujiciho krvaceni ¢i
zavazné cévni komplikace, akutniho renainiho
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selhani, periprocedurainiho infarktu myokardu ¢i
opakovaného vykonu. Jednoro¢ni kombinovany
cilovy ukazatel (efficacy endpoint) znamend pre-
Zivani bez nutnosti re-hospitalizace pro chlopen-
ni dysfunkci nebo srde¢ni dekompenzaci, bez
dysfunkce implantované protézy (definované
jako stendza s AVA < 1,2cm?, AVG > 20mm Hg,
peak velocity = 3m/s nebo stfedné vyznamna
¢i vyznamna aortalni regurgitace).

Komplikace TAVI

Hlavni a klinicky vyznamné komplikace
v souvislosti s TAVI zahrnuji Umrti v souvislosti
svykonem (kardidlniinekardialnf pficiny), srde¢-
ni tamponadu, aortalni regurgitaci po vykonu,
mozkovou prithodu, infarkt myokardu, zdvazné
cévni a krvacivé komplikace, akutnf rendinf sel-
hani (vyzadujici dialyzu), nutnost implantace
kardiostimulatoru a infekéni endokarditidu.

Periprocedurdini amrti (2,5-5%) souvisf
s mechanickymi komplikacemi vykonu (vzacna,
presto fataIni perforace levé komory), akutnim
srde¢nim selhanim (vyznamné aortéIni regurgi-
tace) ¢i nerozpoznanym krvacenim.

Mozkova pfihoda ma udavany vyskyt v re-
gistrech v 1,7-5%, ve studii PARTNER v rameni A
sevyskytlav 3,8% (vs.2,19% AVR), v rameni B pak
v 5% (vs. 1,1 % standardni terapie). Jeji vyskyt
zvysuje ro¢ni mortalitu (ve studii PARTNER -
rameno B z 27% na 67 %), zvysuje morbiditu
a omezuje kvalitu Zivota. Jako zadvazna mozkova
pfihoda (major stroke) je oznacovan neurolo-
gicky deficit 2 a vyssiho stupné modifikované
Rankinovy $kaly pretrvavajici ke 30. i 90. dni.
Jako drobnéd mozkové prihoda (minor stroke) je
oznacovany neurologicky deficit 1 stupné modi-
fikované Rankinovy $kaly pretrvévajici ve 30.a 90.
dni. Jako TIA je oznacovan fokaIni neurologicky
deficit s odeznénim symptomd nejdéle do 24
hodin bez prikazu poskozeni tkdné na CT ¢i
MR. Obraz encefalopatie (metabolické, toxické, ¢i
farmakologické) nenf klasifikovan jako mozkova
pfihoda.

Zéavazné cévni komplikace jsou dle VARC
definice: 1) disekce aorty, 2) poranéni cévni-
ho pristupu vedouci k Umrti, nutnosti podanf
> 4 trasfuzi (ery mas), neplanované chirurgické
nebo katetriza¢ni intervenci ¢i irreverzibilnimu
organovému selhani a dale 3) distalni emboliza-
ce vyzadujicf chirurgicky zdkrok nebo vedouct
k amputaci. V pfipadé transapikalniho pfistupu
jsou jako zavazné komplikace souvisejici s pfi-
stupem povazovany: 1) krvaceni a tamponéa-
da srdecnf, 2) pseudoaneuryzma levé komory
a 3) hemodynamicky kolaps vyzadujici zavedentf
mechanické podpory obéhu. Cévni komplika-



ce jsou nejcastéjsi komplikace TAVI (ve studii
PARTNER v rameni A v 11% v rameni B v 16 %),
pficem? tato komplikace zvy3uje ro¢ni mortalitu
(z 26% na 43% — PARTNER, rameno B). Vyskyt
cévnich komplikacf je pfimo umérny technice
vykonu (perkutannf punkce oproti chirurgické
preparaci femoralni tepny) a velikosti zavadéné-
ho instrumentaria. Chirurgicka sutura femoral-
ni tepny po vykonu, dissekce tepny & implantace
stentgraftu, pseudoaneuryzma (feseni kompresi
nebo injekci trombinu), hematomy apod. nejsou
povazovany za zavazné cévni komplikace.

Krvéceni je dle definice VARC udéavano jako
Zivot ohrozuijici, velké nebo malé. Za Zivot ohra-
Zujici je povazovéano: 1) intrakranidlnf krvacent,
2) krvaceni do perikardu vedouci k srde¢ni tam-
ponddé s nutnosti perikardiocentézy, 3) hypo-
volemicky sok vyzadujici podani vazopresor(
a/nebo vyzadujicf chirurgické fesenf a 4) pokles
hemoglobinu > 5g/dl nebo podani > 4 trans-
fuzl. Jako velké krvécenf je oznaceno takové, kde
pokles hemoglobinu je 3-5g/dl nebo podéni
2-3 transfuzi. Ostatni klinicky zjevna krvacenf
jsou oznacovana jako mala.

Infarkt myokardu nenf ¢asty, nicméné pokud
je zpUsoben obstrukci odstupu korondrnf tepny
kalcifikovanym cipem aortélni chlopné, byva
vzhledem krozsahu ischemie fatdlni. Jako kom-
plikace vykonu je oznac¢ovéna pouze klinicky
vyznamna pfihoda (symptomy, EKG zmény
a vzestup CK-MB nejméné 5x nad horni limit
normy). Aortalni regurgitace, kterd je nejcastéji
paravalvuldrmi (zplsobena nespravnou polohou
implantované chlopné nebo jeji netiplnou ex-
panzf pfi asymetrii aortalniho anulu), se vysky-
tuje az v 10%. Pokud je vyznamna, je zpravidla
korigovatelna podle pficiny: postdilataci vétsim
balonkem v pfipadé paravalvularni regurgitace
(koriguje asymetrii v expanzi chlopné), vzacné
implantaci druhé chlopné v pripadé nespravné
pozice prvni implantované chlopné (pfilis hlu-
boka nebo méné ¢asto pfilis vysoka implantace).
Implantace kardiostimulatoru je ddvana do sou-
vislosti s mechanickym tlakem na komorové
septum (Castéji se vyskytuje u chlopné typu
CoreValve pfi jeji hluboké implantaci), nicéné
progndzu nemocnych nemeén.

Diskuze

TAVI je dnes indikovana u inoperabilnich
nemocnych s vyznamnou aortalnf stendzou,
kteff jsou limitovani symptomy vady. Primérna
pficemz po provedeni TAVI se tato prodluzuje
o dalsi 2 roky (s ohledem na vysoky vék a fadu
komorbidit). Klasické prediktivni skorovaci sys-
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Tabulka 6. Zikladni charakteristiky nemocnych ve studii PARTNER — rameno B

charakteristika TAVI (N =179) Standardni lé¢ba (N = 179) p
vek 831+86 832+83 095
muzi 45,8% 46,9% 092
logistické EURO Score 264 +172 304+19] 0,04
STS Score 11,2+58 121 +£6,1 014
NYHA tfida Il-IV 92,2% 93,9%

koronarni nemoc 67,6% 74,3% 0,20
predchozi CABG 374% 45,6% 0,17
predchozi PCI 30,5% 24,8% 0,31
CHOPN 41,3% 52,5% 0,04
plicni hypertenze 42,4% 43,8% 0,90
porcelanova aorta 19% 1,2% 0,05
plocha aortélniho Usti (cm?) 06+0,2 06+0,2 0,97
stfedni aortalni gradient (mm Hg) 445+ 15,7 43,0+ 15,3 0,39
EF levé komory (%) 539+13,1 511+ 14,3 0,06

Tabulka 7. \/ysledky studie PARTNER — rameno B ve 30. dnia v 1 roce

TAVI standardni TAVI standardni
charakteristika 30. den lécba P 1rok lécba p
: 30.den 1 rok

amrti 5,0% 2,8% 041 30,7 % 49,7 % < 0,001
kardialni amrti 4,5% 1,7% 0,22 19,6 % 419% < 0,001
opakovana hospitalizace 5,6% 10,1% 0,17 233% 44,1% < 0,001
Umrti/opak. hospitalizace 10,6% 12,3% 0,74 42,5% 70,4 % < 0,001
mozkova piihoda jakakoliv 6,7 % 1,7% 0,03 10,6 % 45% 0,04
mozkova pfihoda velka 50% 1,1% 0,06 78% 39% 0,18
cévni komplikace jakékoliv 30,7% 5,0% < 0,001 324% 73% < 0,001
cévni komplikace velké 16,2 % 11% < 0,001 16,8 % 2,2% < 0,001
krvaceni - velké 16,8% 39% < 0,001 223% 1,2% 0,007
implantace kardiostimulatoru 3,4% 5,0% 0,60 45% 7.8% 0,27

témy (EuroSCORE, STS score) nejsou zcela vhod-
né — na jednu stranu nadhodnocuji operacnf
riziko, na druhou stranu nezahrnuji pfidruzena
internf onemocneéni, pfestoZe ta se na jednoroc-
ni mortalité po TAVI podili ve 30-50% (nejcastéji
plicni choroby, rendini selhdni, nddory, mozkové
piihody a gastrointestindlnf a jaternf choroby).
Mezi obtizné méfitelné parametry patff i tzv.
index ,krehkosti” (,frailty index"), vyjadtujici spise
celkovy stav nemocného, sobéstacnost, mobi-
litu, mentaIni schopnosti, touhu po aktivnim
zivoté. Neméné dllezité je i socidni zézemi.
Ve studii PARTNER bylo paradoxné EuroSCORE
vy$3i v rameni A nezli v rameni B, pfesto ro¢ni
mortalita byla pfi srovnani femoralnich vykond
nizsivrameni A (21,3%) neZli v rameni B (30,7 %),
coz dokumentuje, Ze stavajici modely predikce
rizika ¢i operability pro tuto populaci nejsou
zcela vhodné.

U nemocnych operabilnich s vysokym rizi-
kem (STS skore vy3si jak 10% nebo EuroSCORE
vyssfjak 20 %) je TAVI rovnocenna kardiochirur-

gické operaci, pficemz i vysledky AVR byly lepsf,
nezli predikované (skute¢nd mortalita 6,5 %, oce-
kdvana 11,8%). Pfi srovnani obou metod ma TAVI
nizsf casnou mortalitu, ale vy3si riziko mozkové
ptthody i zdvaznych cévnich komplikaci, naopak
AVR mé vyssi riziko zdvazného krvacenia nového
vyskytu fibrilace sinf. Funkeni zlepseni nastupuje
rychleji po TAVI (rychlejsi rehabilitace), po roce
jsou hodnoty srovnatelné. Hemodynamicky
efekt u obou vykont je srovnatelny, doba sle-
dovani je vak zatim relativné kratkd (1-2 roky).

Pro rozsiteni indikacnich kritérii k TAVI smé-
rem k mladsi a méné rizikové populacije potfe-
ba splnit 3 cile: 1) dale snizit riziko komplikacf
vykonu, 2) prokdzat dlouhodobou trvanlivost
implantovanych chlopnf srovnatelnou s chirur-
gicky nasivanymi bioprotézami (minimum 5 let)
a 3) pfijatelnou ekonomickou ndro¢nost metody.
Technické Uspésnost vykonu jiz dnes dosahuje
95-98%, soucasna mortalita v souvislosti s vy-
konem je kolem 3%. Zdokonalenf stavajicich
a vyvoj novych systém( musi pfinést zlepseni
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Obrdzek 2. Chlopen CoreValve — schéma pfi-
stupu cestou art. subclavia

kontroly pozice implantované chlopné, pfipadné
moznost jejf opakované implantace v optimalnf
pozici. Pokud dojde ke zmensenfinstrumentaria
a jeho lepsi ovladatelnosti, Ize ocekavat snize-
ni rizika mozkovych pfihod (zpravidla souvisf
s manipulaci v oblouku aorty) i snizenf rizika

cévnich komplikaci. Zdokonalenf systémd pro
katetrizacni uzaveér pfistupové cesty dale snizf
riziko krvaceni a umozni provadét vykony femo-
ralnf cestou pouze v lokdIni anestezii, jak tomu
je u systému Core Valve a nyni i u nové gene-
race zavadéciho katétru Nova Flex a chlopné
Edwards SAPIEN XT (studie PARTNER byla pro-
vedena jesté se starsim typem instrumentaria
22 a 24F). Alternativou femoralniho pfistupu
je jiz dnes pro systém CoreValve pfistup pres
a. subclavia, nebot toto povodi ma zpravidla
mensi rozsah aterosklerotického postizeni oproti
panevnim tepndm (obrazek 2). Vyzaduje chi-
rurgickou preparaci tepny, nevyhodou je riziko
ischemie odstupujici mammarni tepny v piipadé
jejiho pouziti k revaskularizaci myokardu, pfipad-
né riziko nekontrolovaného krvéceni. Moznou
alternativou k transapikalnimu chirurgickému
pristupu je pfimy transaortalni pfistup (oba
systémy).

Z ekonomického hlediska je TAVI velmi
ndro¢nou metodou, kdy kalkulované naklady
na 1 rok ziskaného Zivota v plné (standardnf) kva-
lité (QALY — Quality-Adjusted Life Year) byly pro
podminky USA ve studii PARTNER v rameni B vy-
pocteny na 61889 USD oproti standardnf{lé¢bé
(hodnota iCER - incremental Cost Effectivness

Ratio byla 50212 USD). V této kalkulaci je zahr-
nuta cena prvotni hospitalizace a TAVI ve vysi
78540 USD (vlastni chloperi ve vysi 30000 USD),
a déle cena nasledné péce, kterd je naopak v prv-
nim roce 0 23372 USD vyssi ve skupiné standard-
ni1écby (pricemz kalkulované prezivanibylo 3,1
rokd ve skupiné TAVI oproti 1,2 roklm ve skupiné
standardni [é¢by). V USA tak ma TAVI u inope-
rabilnich nemocnych ekonomickou efektivitu
srovnatelnou simplantaci ICD ¢i radiofrekvencnf
ablacifibrilace sini a je levnéjsi nezli dialyza nebo
mechanicka srde¢ni podpora (14).

Zavér

TAVI je metodou volby u inoperabilnich
nemocnych s aortalni stendézou, oproti konzer-
vativnf lé¢bé vyznamné snizuje rocni mortalitu
i morbiditu, zlepsuje kvalitu Zivota, a to i za ce-
nu fady zavaznych komplikacf (5 9% mozkovych
ptthod, 10% cévnich komplikacf). U nemocnych
s vysokym operacnim rizikem je TAVI zcela srov-
natelnd s chirurgickou ndhradou aortalni chlop-
né, 30denni mortalita je nizsi oproti chirurgické
nahradé, nicméné ro¢ni mortalita nemocnych
je v obou skupindch vysoka a dosahuje témérf
25%. Technika TAVI ma potenciél pro dalsi zlep-
senivysledkd v zavislosti na zdokonaleni instru-
mentaria, vyuziti alternativnich pfistupovych
cest ¢i novych indikaci (perkutdnni implantace
aortalni chlopné do degenerované bioproté-
zy, tzv. valve-in-valve”) pfi dosaZeni dostate¢né
learning curve. V soucasnosti je limitujici ekono-
mickéa ndro¢nost metody. Volba mezi TAVIa AVR
by tak méla respektovat nejvice individualni
rizika jednotlivych nemocnych (stavajici modely
rizika kardiochirurgickych vykon nadhodnocuji
operacni riziko, postradaji specifika pro staré
a polymorbidni pacienty i specifické kompli-
kace katetriza¢nich vykont) a vykony by mély
byt i naddle provddény pouze ve vybranych
centrech a v dostate¢ném poctu (minimum
30 vykon( ro¢né dle nasich zkusenost).
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