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V poslednim desetileti se v oblasti koronarnich intervenci znovu objevuiji selfexpandibilni stenty. Jsou vyrabény prevazné z nitinolu, ktery jim
dodava specifické, od béznych ocelovych balonexpandibilnich stentti odlisné vlastnosti. Nékteré z téchto stentt byly vyvinuty pro specifické

pouziti napfiklad bifurkac¢ni léze ¢i velmi malé tepny. Dosud nam vsak chybi dostatek klinickych dat pro jejich Sirsi pouziti v koronarnim fecisti.
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Self-expandable coronary stents

In the last decade we witness reinvention of self-expandable coronary stents. Today’s generation of these devices is made predomi-
nantly from nitinol giving them specific properties different from stainless steel baloon-expandable stents. Some of those devices were
developed for dedicated use e.g. bifurcation lesions or very small vessels. We still do not have enough clinical data supporting use of

self-expandable stents in wider extent.
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Uvod

PrestoZe byl prvni stent implantovany in
vivo do lidské véncité tepny selfexpandibilni
(Wallstent, ocelovy samoexpandibilni mesh stent)
(1) ocitly se tyto stenty (samoexpandibilni, SE
stenty) na dlouhou fadu let na okraji pozornosti
intervencnich kardiologt i vyrobct intervenc-
nich zafizeni.V poslednim desetileti vsak dochazi
k znovuoZiveni této technologie, a to zejména
diky slitiné s unikatnimi vlastnostmi — nitinolu.

Selfexpandibilni stent

Selfexpandibilni stenty jsou vyrabény
z rznych materidlQ. Pro koronarni aplikace jde
prakticky pouze o nitinol, o jehoz vlastnostech
a vyhodach se zminime dale.

SE stenty jsou dodavany na rlznych zavade-
cich systémech. Jedna se v zasadé o tfi varianty:
stahovaci pochva (STENTYS, AXXESS), roztrzitel-
né pochva s balonkovym katétrem (Sideguard)
a u stentu Sparrow je pritomen unikatni me-
chanizmus, ktery vyuziva k uvolnéni elektricky
proud a elektrochemickou reakci.

Rdzné zavadéci mechanizmy maji své vyhody
a nevyhody; balonkovy katétr umoZruje vétsinou
velice presnou implantaci. Stahovatelnd poch-
umoznuje pferuseniimplantace a Upravu pozice
implantovaného stentu. U nékterych systém( Ize
stent stahnout zpét do pochvy kompletné.

Za zminku jisté stojf systém Sparrow. Jedna
se o stent pevné prichyceny na korondrni vodic.
Cely systém s extrémné malym profilem umoz-
nuje zavést balonkovy katétr k predilataci Iéze
(obrazky 1, 3). Stent se z nosice uvolfuje pomoci
elektrického proudu. Firmu CardioMind INC,

kterd zminény stent vyvijela v roce 2010, koupila
firma Biosensors, kterd déle stent vyviji v DES
verzi s Biolimem A9 (2).

Nitinol

Specifické viastnosti samoexpandibilnich sten-
tl dnes piindsi materidl, ze kterych je vyrdbén, tedy
nitinol. Jednd se o slitinu niklu a titanu, presnéji
intermetalickou slouceninu, kterd mé kovy, z nichz
je sloZena usporadana v krystalové miizce, jez ji
propUijcuje specifické viastnosti, které jsou odlisné
od ostatnich slitin, ze kterych jsou vyrdbény ocelo-
vé, balonexpandibilni (BE) stenty. Nitinol je zndmy
zejména pro tzv. tvarovou pamét, tedy schopnost
po zahtéti na urcitou teplotu danou vlastnostmi
slitiny, navrétit se do preformovaného tvaru. Tato
vlastnost je zpUsobena zménami ve struktufe krys-
talické mizky, kterd za nizkych teplot zaujima jinou
konfiguraci (tzv. martenzit) nez za teploty vyssi
(austenit) (obrazek 4). Velmi zajimavé viastnosti jsou
superelasticita a hysterezni chovani. Pri teplotach
nad uUrovni pro pfechod z martenzitu do austeni-
tu (tedy ndmi poZzadovaného nekomprimované-
ho tvaru) je mozné kompresf (silou) stlacit nitinol
do konformace martenzitu. Po odtiZenf se navra-
ci k plvodnimu tvaru (superelasticita). Diky této
vlastnosti se stenty po odstranéni zadrzného me-
chanizmu (napt. stazeni pochvy) samy roztahujf
a aponujf k cévnf sténé.

Béhem spontdnni expanze pUsobi stent
na cévni sténu mensi silou, nez je sfla potfebna
k jeho opétovnému stlaceni (hysterezni chova-
nf). Tato sila navic neniv celém priibéhu expanze
a komprese linedrni, ale je ve zna¢ném rozmezf
diametrl cévy, respektive stentu konstantni.
(obrazek 5).
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Nitinol ma vybornou mechanickou odol-
nost, snasi dobfe opakované ohyby.

Jde o material s velmi dobrou biokompa-
tibilitou. Vzhledem k jeho krystalickému uspo-
fadanfje nikl, ktery je toxicky, alergogenni a te-
ratogenni méné nebezpecny, nez v béznych

Obrdzek 1. A: AXXESS stent, B: Sideguard (Cape-
lla), C: STENTYS

Obrdzek 2. Rozdil mezi profilem Sparrow a béz-
ného balonexpandibilniho stentu
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Obrdzek 3. Porovnéani stentu Sparrow a bézného balonexpandibilniho stentu
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Obrdzek 5. (A: austenit — pozadovany tvar, M: mar-
tenzit — konformace pfi nizké teploté); pfi rozpinani
stentu plsobi na cévni sténu ve velkém rozmezi
velikosti malou konstatni silou (M-A). Pro kompresi
je potieba sily vétsi, v urcitém rozmezi velikosti viak
téZ konstatni sily (A-M), o: odpovida plsobici sile,
€: odpovida deformaci
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ocelovych slitindch, ze kterych snadnéji difun-
duje. Navic se na jeho povrchu tvori oxidaci
vrstvicka TiO, a tak povrch stentu zadny nikl
nemusf obsahovat.

Nitinol je malo feromagneticky, je MRI kom-
patibilni a vytvafi pfi vysetfeni mnohem méné
artefaktd nez ocel (3, 4).

STENTYS

STENTYS je nitinolové platforma vyradbéna
ve verzi BMS nebo DES s paclitaxelem nebo siro-
limem, ktery by mél byt brzy na trhu v CR. Stent
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se dodava ve tfech diametrech a tfech délko-
vych variantach. Zavéadi se ve staZitelné pochvé.

Kromé toho, Ze jde o samoexpandibilni stent
vyborné kopirujici tvar cévy, ma téz rozpojitelné
struty a Ize ho pouzit jako bifurkacnf stent, ktery
kryje ostium vedlejsi vétve. Kromé zminénych vy-
hod ma také velké rozpéti pouZitelnych velikosti:
velikost S (2,5-3 mm) dosahuje az priiméru 4 mm,
M velikost (3,0-3,5) 5 mm a nejvétsi pokryje cévu
az6 mm v primeéru (obrazek 1).

AXXESS

Obrazek principu implantace AXXESS je opét
nitinolovy SE stent. Jedna se o dedikovany bifur-
kacnf stent, ktery se zavadi do kariny a v pfipadé
potreby je doplnény o stent nebo stenty do dcefi-
nych vétvi. Je zavadén ve stazitelné pochvé. Stent
je kryty vstfebatelnym polymerem a Biolimem A9.
Dodava se ve dvou diametrech a dvou délkach.

Sideguard (Capella device)

Nitinolovy stent zavadény na balonkovém
katétru s roztrzitelnou pochvou. Stent se zavadi
do vedlejsi vétve a jeho rozsifujici se proximalnf
konec by mél dobfe kryt celé ostium. Po implan-
taci stentu do hlavni cévy se provadi standardni
kissing balloon dilatace.

Sparrow stent
Jedna se o velmi zajimavé zafizeni. Samotny

nitinolovy stent je soucasti koronarniho vodi-
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Ce. Od ngj se odpoutdva elektricky spousté-
nou elektrochemickou reakcf. Stent na vodici
ma tak nizky profil, Ze umozriuje priichod béz-
ného balonkového katétru pres stent. Stent fir-
my CardioMind vyviji dale od roku 2010 firma
Biosensors a pracuje na DES verzi kryté Biolimem
A9. Stent byl testovan ve véncitych tepnach
s malym diametrem (viz niZe a obrazky 2, 3).

Evidence

Data z klinickych studii zejména tykajici
se mortalitnich dat jsou omezena. Vétsina studif
ma jako primarni endpoint technickd data (IVUS
nebo OCT hodnocend apozice a endotelizace
strutll), nékteré ze studif nejsou randomizované
nebo se jedna o registry. Navic jsou ¢asto pro-
vadény vyrobcem zafizent.

STENTYS

Program APPOSITION byl zahajen firmou
STENTYS pro vyhodnoceni parametrt jejich
stentu u pacientl s akutnim infarktem myokar-
du (STEMI). Zahrnuje nékolik klinickych studi.

APPOSITION I: Prospektivni nerandomizova-
na multicentrickd studie u 25 pacientl se STEMI
podstupujici primarni PCl. U viech pacientd byl
pouzit STENTYS. Angiografie a IVUS nebo OCT
byla provedena po implantaci stentu a po 3esti
mésicich. Primarnim endpointem byl technicky
Uspéch a apozice strutd stentu po implantaci
a v 6 mésicich. Po 6 mésicich nebyla u SE stentd
piftomna malapozice. Bindrni restendza byla 25 %
a ischemif vynucena revaskularizace 12% (5).

APPOSITION II: V této studii bylo 80 pacientd
se STEMI randomizovéno k implantaci SE stentu
nebo BE stentu (VISION, Abbott Vascular, Santa
Clara, California; Driver, Medtronic, Minneapolis,
Minnesota). Primarnim endpointem byla propor-
ce malaponovanych strutd 3. den po implantaci
hodnocend pomoci OCT. Studie prokazala sig-
nifikantné nizsi pocet malaponovanych strutd
ve skupiné s SE stentem (6).

APPOSITION llI: Jednalo se o postmarketingo-
vy registr u 1000 STEMI pacientd, u kterych byl
vyhodnocen vysledek implantace BMS nebo DES
(paclitaxel) variant SE stentu STENTYS. Primarnim
endpointem byla MACE ve 12 mésicich (smrt
z kardiovaskuldrnich pricin, IM, u kterého byla IRA
(infarct related artery) intervenovana tepna nebo
klinicky vynucena TLR. Celkem bylo hodnoceno
965 pacientl. MACE se vyskytla u 9,3 % pacientl
a byla slozena prevézné z klinicky vynucené TLR.
Z kardiovaskuldrnich pficin zemrelo 2,0% pacien-
t0. Zajimavym poznatkem byl rozdil ve skupiné
pacientl s provedenou postdilataci (MACE 11,3%
vs. 8/4% pacienti bez resp. s postdilatacf). Jednalo



Tabulka 1. Piehled samoexpandibilnich stentl pro koronarni pouziti

Nazev Vyrobce Material Pouziti

STENTYS STENTYS NiTi AMI, nestejné diametry v segmentu, aneurysmata,
bypass, bifurkace

AXXESS Biosensors NiTi bifurkace

Sideguard Capella NiTi bifurkace

VShield Prescient NiTi plaque sealing

Sparrow Od 2011 Biosensors  NiTi malé cévy

Tabulka 2. Mozné indikace pro samoexpandi-
bilni stenty

m Vyraznd diference diametrl cévy v oSetfovaném
segmentu

Nejasny diametr cévy

Velky diametr (nad 5 mm)

Dilatované Useky, aneuryzmata

Bifurkace

Plaque sealing ?

se o statisticky vyznamny rozdil ve tficetidennim
sledovani, ktery byl udrzen i ve 12 mésici. Statisticky
vyznamny rozdil byl i v kardiovaskularnim umrti/
IM a jednoznacné (definite) stent trombdze (7).

APPQOSITION IV: Randomizovana studie po-
rovnavajici STENTYS (DES verze se sirolimem)
a BE ZES (Resolute, Medtronic) u pPCl (n=152).
U vsech pacientl byla provedena angiografic-
kd a OCT kontrola. U ¢asti pacientl ve 4 mé-
sici a u zbytku potom v 9 mésici. Primarnim
endpointem bylo procento malaponovanych
strutd v 9. mésici. Ve 4mésicni kohorté bylo
procento malaponovanych strutd signifikantné
niz8f ve skupiné pacientl lécenych SE stentem
v 9mésicnf se statisticky vyznamny rozdil stira (8).

APPOSITION V:V soucasné dobé probihajici
prospektivni randomizovana studie porovna-
vajicl STENTYS BMS a Multilink Vision (Abbot
Vascular) u pacientl se STEMI. Primarni endpoint
je TVF ve 12 mésicich a pfedpoklada se nabér
880 pacientd.

Studie OPEN |, Il jsou projekty zamérené
na lé¢bu bifurkac¢nich 1ézi. OPEN | byla multicen-
trickd prospektivni studie zkoumajici vysledky
intervenci u bifurkacnich stendz osetfenych DES
a BMS verzemi stentu STENTYS (n = 63). Studie
prokazala vyborny technicky Uspéch a relativ-
né nizky MACE (9) OPEN Il byla prospektivn{
nerandomizovana multicentrickd studie, jejimz
cilem bylo vyhodnotit bezpec¢nost a Ucinnost
|éCby bifurkacnich stendz DES (paclitaxel) verzi
stentu STENTYS. Primarnim endpointem byl
MACE 6 mésict po PCl. Celkem bylo ve studii
vyhodnoceno 208 pacientd. Sestimési¢ni MACE
byly 10,1 %, coz je hodnota pfinejmensim srov-
natelnd s vysledky uvadénymi v jinych studiich
zamétenych na tento typ léze (10).

DIVERGE: Studie DIVERGE hodnotila na 302
pacientech klinické vysledky pouziti stentu

AXXESS. Tif a ctyfleté vysledky potvrdily deviti-
mésicni sledovani prokazujici vysokou Uspésnost
implantaci (93 %, hodnoceno core labem) nizky
MACE (7,6 %, 16,1%, 18,5% v 9 mésicich resp. ve 3.
a 4. roce), trombdza ve stentech byla nizkd - 2%
ve ¢tvrtém roce a to i pfes pouziti drug eluting
stentl prvni generace (Cypher, Cordis) (11, 12).

Sideguard 1,2: Jedné se o relativné maly registr
prvnia druhé generace Sideguard zafizeni. Druha
generace zafizeni méla vyznamné vys3si technickou
Uspésnost (80% resp. 94%). MACE se vyskytovaly
ve 12% ve 12mési¢nim sledovani (13-15).

ASSURE: Tato studie publikovana v roce
2001 v JACC ovérovala dlouhodobé plsobe-
ni selfexpandibilniho stentu (RADIUS, SCIMED,
nitinolovy stent), ktery porovnavala s Palmaz-
Schatz stentem. Implantovany SE stent mélo
32 pacientd. Kontrola byla provedena po 6,8 +
2 mésice. Prestoze doslo ke zvétSeni rozméru
u SE stentu, vlastni lumen zlstalo v porovnéni
s Palmaz-Schatz stentem kv(li vétsi neointimal-
ni hyperplazii shodné. Studie byla provadéna
pro prlikaz hypotézy, Ze netraumatizujici o3et-
feni tepny se stentem, ktery pUsobi konstatnf
malou silnou na tepnu, je vyhodnéjsi, nez ag-
resivni vysokotlaka implantace BE stent( (16).

SECRITT studie se zabyvala touto vlastnostf
SE stentd a u 23 pacientl byla provedena im-
plantace VShield stentu do neobstruktivnich lézf,
ve kterych byl pomoci IVUS nebo OCT identifiko-
van TCFA (thin cap fibroatheroma). Studie proka-
zala, ze po implantaci SE stentu nebyly pfitomny
disekce a po émeési¢nim FU doslo ke zvétsenf
lumina cévy. Pod stentem dochdzelo k zesilenf
fibrozni cepicky platu — tedy pozitivni zméné
struktury ateromového platu (17, 18).

Studie se CardioMind Sparrow sentem
CARE |, Il se zabyvaly moznou aplikaci SE sten-
td v malych tepnach. V CARE Il byla pouzita DES
verze Sparrow stentu (studie méla 72 pacientd)
a prokdzala, Ze expanze SE stentu a sirolimus
vedly k lepSim velikostem lumen nez BMS (jak
SE tak BE) (19, 20).

Vlastni zkusenosti
Od ledna 2012 do bfezna 2014 bylo na na-

sem pracovisti implantovéno celkem 120 self-
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expandibilnich nitinolovych stentd STENTYS
prevazné pro akutnf korondrnf syndrom. Dalsimi
indikacemi byly dilatované — aneuryzmaticky
remodelované tepny, velky rozdil diametr( cévy
v odetfovaném segmentu a bifurkace.

Viastn{ systém se zavadi pomérné snadno
i jednomu operatérovi a jeho deliverabilita je
velmi dobréd a lze ji porovnat napfiklad s trom-
boaspiracnim katétrem Export. Ve srovnani s ba-
lonexpandibilnimi ocelovymi stenty je pfesné
umisténi stentu slozit&jsi. Pfi stahovani pochvy
mUze dojiti k posunuti stentu z optimalni pozice.

Obtiznéjsi je feseni bifurkacnich 1ézf, kdy
se ndm jevi ve srovnani s béznymi ocelovymi
BE stenty slozitéjsi prdchod dostatecné velkym
balonkovym katétrem do vedlejsi vétve. Pro
rozpojeni konektorl mezi struty je tfeba pouzit
urcité velikosti balonkového katétru (dle nasich
zkuSenosti alespon 2 - 2,5mm). Predilatace
mensimi velikostmi nevede k rozpojeni konek-
torl a v dUsledku tvarové paméti se stent vra-
ci zpét do svého pdvodniho tvaru a prichod
vétsiho balonkového katétru tak nenf touto
predilataci usnadnén. Nicméné po rozpojenf
konektor( je angiograficky vysledek vétsinou
velmi dobry.

Technicky Uspéch v celém souboru byl cel-
kove 86 %. Byly pfitomny tfi ¢asné trombdzy
a ve 30dennim sledovani 3 kardiovaskularnf
umrti (srdec¢ni selhani) a jeden reinfarkt.

Pouziti samoexpandibilnich stentii
Vyhody, nevyhody a mozné indikace -
srovnani s BE stenty

Apozice: Nitinolové selfexpandibilni stenty
diky svym vlastnostem Iépe adheruji na cévnf
sténu. Platf to zejména u komplexnich |ézi, u zu-
2ujicich se cév nebo dilatovanych, aneuryzma-
ticky rozsifenych cév.

Nejasny diametr tepny: pfitomnost trom-
bu nebo vazospazmus (AKS) jsou situace, kdy
nemusi byt jednoznacné, jakou velikost stentu
zvolita nevhodna velikost mlze vést k Casnym
(ruptura) ¢i pozdnim (malapozice, trombdza)
komplikacim. SE stent md schopnost se témto
zménam prizpUsobit a malou silou kopirovat
rozsifujici se tepnu.

Bifurkace: Selfexpandibilni stenty predstavuji
jednu z variant k fesenti bifurkaci. Zejména dedi-
kované stenty mohou byt pfi feSeni nékterych
bifurkacnich lézf uzite¢né.

Je tfeba zminit nizky traumaticky potencidl
nitinolovych SE stentd, za ktery vdéci hysterez-
nimu chovani nitinolu, kdy stent doléhd na cévnf
sténu a pUsobf na ni v pomérné velkém velikost-
nim rozmezi malou, prakticky konstantnf silou.

2014; 13(3) | Intervencni a akutni kardiologie



130 | Prehledové cldnky

Nevyhody:

B nizkd radidlnf sila ve srovnani s BE stenty

®m  horsi deliverabilita (u nékterych systémd)

B pfesnost umisteni

B nedostatek dat tykajicich se zejména klinic-
kych vysledkd v randomizovanych studiich

Mozné indikace:

® rozdilné diametry lé¢eného segmentu
distalné a proximalné (tapered vessel)

| velky diametr cévy (u STENTYS az 6 mm!)

dilatované, aneuryzmaticky zménéné tepny,

degenerované zilni grafty
bifurkacni léze

|éze s pritomnosti tromb
ohyby naméhané segmenty
alergie na lega¢ni pfimési

predpokladané provadéni MRI

Zavér

Selfexpandibilnf stenty, jejichZ znovuobje-
ven( jsme svédky v poslednich deseti letech,
jsou zajimavou alternativou balonexpandibilnich
stent(l, které se staly standardem v interven¢ni
kardiologii.

SE stenty jsou vyrobeny dnes nej¢astéji z ni-
tinolu, ktery pfindsf celou fadu pozoruhodnych
vlastnosti, z nichz nejzajimavéjsi je termalni tva-
rova pamét a hysterezni chovani. Nitinol je navic
velmi odolny na ndmahu. Nenf feromagneticky
a stenty jsou tak lépe kompatibilni s MRI.

Nevyhodou nitinolovych SE stentl je v po-
rovnani s ocelovymi BE stenty nizkd radidlnf sfla.
Tato nevyhoda je vsak do jisté miry vyvazena
schopnosti expanze dle aktudlni cévni compli-
ance. To umoznuje lepsi apozici strutll stentu
ve srovnani s BE stenty. Nizkd radidlni sila je téz
Castecné vyvazena i tzv. superelasticitou, kterd
je pficinou toho, Ze stent pdsobi na cévni sténu
relativné malou stalou silou, avsak pfi pfipadné
kompresi klade mnohem vétsi odpor.

Pfestoze stenty z nitinolu obsahuji velka
mnozstvi niklu, je tento prvek uvolhovan méné
nezz ocelovych slitin, kde je pouzivan jako pfimeés.
Navic byvajf stenty opatfeny povrchovou vrstvou
TiO,, ktera brani niku niklu do organizmu.

Z hlediska charakteristik lézi, jsou SE sten-
ty cennou alternativou u postizeni s vyrazné
rznymi diametry v oSetfovaném segmentu,
u dilatovanych a aneuryzmaticky remodelova-
nych tepen, u tepen s nejasnym findlnim prd-
mérem (vazospazmus) a s pfipadnou pfitomnos-
ti tromb (akutni korondrni syndromy).

Atraktivnim konceptem je vynechani postdila-
tace s Umyslem minimalizovat akutni trauma tepny
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i za cenu suboptimalniho akutniho angiografické-
ho vysledku se zamérem dlouhodobého plsobent
selfexpandibilniho stentu na cévni sténu.

Déle jsou nékteré SE stenty pouzivany
u bifurkacnich 1ézi (AXXESS, STENTYS). Druhy
jmenovany ma velmi zajimavou architekturu,
umoznujici rozpojenf jednotlivych strutl a po-
krytf ostia bocni vétve.

V soucasné dobé nemédme jasna mortalitni
data porovnavajici SE a BE stenty. Studie srovndva-
jici SE (STENTYS) a BE (MultiLink) aktudIné probiha.

Zda se, ze selfexpandibilni stenty nejsou kon-
kurenty soucasnych BE technologi, se kterymi
dosahujeme vynikajiciho klinického efektu, ale
spise mohou vyplnitindikace, u kterych je pouzitf
BE stentl komplikované a nepfindsi optimalni vy-
sledky (napiiklad aneuryzmaticky zménéné tepny).

Indikace pouziti SE stentd je tak dosud
na uvazeni operatéra.

Seznam zkratek

DES - drug eluting stent

BMS — bare metal stent

IVUS — intravascular ultrasound, intravaskularnf
ultrazvuk

OCT - optical coherence tomography, opticka
koheren¢ni tomografie

MACE - major adverse cardiac event

TLR - target lesion revascularization, revaskula-
rizace cilové |éze

IM = infarkt myokardu

ZES - zotarolimus eluting stent

MRI = magnetic resonance imaging, magneticka
rezonance

PCl - perkutdnni koronarnf intervence

pPCl — primdrn{ PCl

AKS - akutni korondrn{ syndrom
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