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Katetrizacni nahrada pulmonalni
chlopné u dospélych pacientu
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Tato prace podava prehled sou¢asného stavu metody katetrizacnich implantaci pulmonalni chlopné. Provedeni vykonu je spo-
jené s vysokou proceduralni Uspésnosti a pfiznivymi parametry okamzité a trvalé redukce gradientu v RVOT a nizkym vyskytem
postprocedurdlni regurgitace. Diky mensi invazivité se stala bezpecnou a G¢innou katetrizacni alternativou chirurgické Iécby
dysfunkce RVOT konduitu. S dostupnosti novych typt implantovatelnych chlopnilze ocekavat dalsi rozsifeni indikaci této metody
i pro pacienty, u kterych neni pro nevhodnou morfologii v této chvili mozné vykon provést.
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Transcatheter pulmonary valve replacement in adult patients

This paper presents a review of the current state of the method of transcatheter pulmonary valve implantation. The procedure
is associated with a high procedural success rate and favourable parameters of immediate and persistent reduction in the RVOT
gradient as well as with low rates of postprocedural regurgitation. Owing to its less invasive nature, it has become a safe and
effective catheter-based alternative to surgical treatment of RVOT conduit dysfunction. As novel types of implantable valves are
becoming available, it can be expected that the indications for this method will be expanded to include even those patients in
whom this procedure is not currently feasible because of unsuitable morphology.

Key words: transcatheter pulmonary valve replacement, TPVI, PPVI, tetralogy of Fallot.

Uvod

Uvedeni metody katetriza¢ni ndhrady pul-
monalni chlopné (TPVI - z angl. Transcatheter
pulmonic valve implantation, rovnéz se pouziva
zkratka PPVI -z angl. Percutaneous pulmonary
valve implantation) do klinické praxe je pova-
7ované za urcity meznfk v pé&i o nemocné
s vrozenym strukturdlnim srde¢nim onemoc-
nénf a stalo se alternativou kardiochirurgického
vykonu u nemocnych s dysfunkénim kondui-
tem mezi pravou komorou (PK) a plicnici. Proto
se také hovofi o dysfunkci konduitu vytoko-
vého traktu pravé komory (RVOT konduitu)
a kjeho vytvoreni se nejcastéji pouziva lidsky
homograft nebo pfipadné xenotransplantat.
Diky omezené Zivotnosti umeélého konduitu
vyzaduje postizeni béhem zivota nemocného

opakované operace a sternotomie. Proto bylo
akceptovanou strategii odlozit pfipadnou kar-
diochirurgickou reoperaci co nejvice s cilem
sniZit pocet reoperaci. Tento postup byl ale
spojen s urcitym rizikem rozvoje ireverzibilni
dysfunkce PK diky komplexnosti rozhodovani
o nacasovani intervence a pfilisnym odloZeni.
Proto se rozvoj TPVI a ndsledné potvrzeni jeji
bezpecnosti a efektivity setkalo s nadsenym
pfijetim a rychlym rozsifenim v centrech pe-
Cujicich o tyto nemocné.

Pulmonalni chlopen a vytokovy
trakt pravé komory

TPVI
Bonhoefferem v roce 2000 (1), ktery o dva roky

byla poprvé provedena prof.

pozdéji publikoval vysledky prvnich osmi paci-

entl (2). Nasledné tuto technologii koupila spo-
le¢nost Medtronic (Inc. Minneapolis, MN) a doslo
k daldimu vyvoji a schvéleni klinického pouzitf
chlopenni protézy pojmenové Melody (vyrobce
Medtronic Inc. Minneapolis, MN) (obrézek 1).
Inicidlné byla indikacf intervence dysfunkéniho
RVOT konduitu. ProtoZe chlopert Melody je ome-
zend maximalni velikosti 22 mm, byla pro tyto
indikace v roce 2005 (3) poprvé pouzita a nasled-
né schvdlend dalf katetriza¢né implantovatelna
protéza Edwards SAPIEN a pozdéji nové genera-
ce SAPIEN XT (Edwards Lifesciences INC, Irvine,
CA) (obrazek 2). Nasledné se rozsifily indikace,
od schvélenych implantaci do zdegenerované
bioprotézy v pulmondlni pozici az do ,off-label”
implantaci do nativniho RVOT. Prvni implantaci
v Ceské republice proved| v roce 2011 M. Branny
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Obr. 1. Chloperi Melody (Medtronic Inc.
Minneapolis, MN)

Obr. 2. Chlopenni protéza Edwards SAPIENT XT
(Edwards Lifesciences INC,, Irvine, CA)

v Tfinci, nésledovany P. Taxem s O. Reichem
v Détském kardiocentru v Praze Motole.

Indikace TPVI

B |ndikace je zaloZend na posouzeni sympto-
m0, pritomnosti dilatace PK, pfipadné progre-
se dilatace PK, déle zhorSovani ejekeni frakce
PK a piftomnostia zdvaznosti trikuspidalni re-
gurgitace s cilem ¢asné intervence. Souc¢asné
indikace se opirajf o indikace kardiochirurgic-
kych vykont a jsou podle sou¢asnych do-
porucenych postupl pro dospélé pacienty
s dysfunkénim konduitem mezi PK a plicnicf
s pfitomnou pulmonalini regurgitaci a/nebo
stendzou jsou nasledujici (4):

B U symptomatickych pacientd systolicky tlak
v PK>60 mmHg (V

max

je tu trikuspidaini regu-
prdtoku) a/nebo stredni/tézkd pulmondaini
regurgitace

B asymptomaticti pacienti s tézkou obstrukcf
RVOT nebo tézkou pulmonalni regurgitaci
by méli splhovat alespon jedno z nésledu-
jicich kritérif:
= objektivné dolozené snizeni zatézové

kapacity

= progredujici dilatace a/nebo dysfunkce PK
= progredujici trikuspidaini regurgitace
= systolicky tlak v PK>80 mmHg

= setrvalé siflové nebo komorové tachy-
kardie

ProtoZe se do ur¢ité miry prolinajf indika¢ni
kritéria pro dospélé a détské pacienty, je mozné
v literature nalézt dalsi kritéria (5, 6), pfipadné
jejich zpresnént:

B pulmondlini regurgitace (regurgitacni frak-
ce >30% podle MR) spolu s nasledujicimi
faktory:
= klinické symptomy (zndmky pravostran-

ného srde¢niho selhani, znizena toleran-
ce zateze (VO2,  <70%)

= nove vzniklé nebo perzistujici a symp-

tomatické sifové a komorové arytmie

= vyznamna nebo progredujici dilatace PK

(EDVi 160 ml/m?, ESVi 80 ml/m? — nebo
EDVi >150 ml/m? s regurgitacni frakcf
PR>40%)

= vyznamnd nebo progredujici dysfunkce

PK (EF PK<45 %)

= noveé vznikla, vyznamna trikuspidaln{

regurgitace s dilataci PK

= QRS>180 ms nebo rozsifovani QRS o vice

jak 3,5 ms/rok

Je tfeba zdUraznit, ze vyznamna pulmondlini
regurgitace nenf benigni vadou, ale naopak jejf
pfitomnost mé dopad jak na progndézu, tak i kva-
litu Zivota. Z vyse uvedenych kritérii je patrna
snaha o ¢asné ovlivnéni rozvoje dysfunkce PK.

Intervence dysfunkéniho RVOT

Tuto intervenci podstupuji pacienti s dys-
funkénim RVOT konduitem, ktefi podstoupili
predchozi operaci pro vrozenou srde¢ni vadu,
nejcastéji Fallotovou tetralogif (TOF), atrezif plicnice,
transpozici velkych tepen, truncus arterious, a dalsi.
Rovnéz jsou intervenovani nemocni po Rossové
operaci aortaIni chlopné (tj. s implantaci homo-
graftu do pulmonalini pozice). Dvodem interven-
ce je degenerace a nasledna dysfunkce konduitu,
ke které dojde u naprosté vétsiny nemocnych.
Podle publikovanych dat dochdzi béhem dese-
tiletého sledovani k rozvoji dysfunkce konduitu
u vice jak 80% nemocnych diky jeho degeneraci
a kalcifikaci (7), vétsinou s rozvojem stendzy, tak je
U naprosté vétsiny pacientl nutné provést reinter-
venci kazdych 10-15 let (u ¢asti nemocnych s TOF
provedena rekonstrukce RVOT pomoci transanu-
lamni zaplaty, kterd je pozdéji v Cetnych piipadech
spojena s vyskytem regurgitace).

30 INTERVENCNI A AKUTNI KARDIOLOGIE / Interv Akut Kardiol 2018; 17(1): 29-33 /

Obr. 3. TPVIu muze, 21 let, se zdkladni diagnd-
zou Atresie plicnice, dvojvytokovd pravd komora.
Nemocny byl po péti kardiochirurgickych vykonech,
indikaci TPVI byla stendéza degenerovaného homo-
graftu o pavodnim priméru 26 mm. Angiografie
RVOT v levé sikmé projekci (a), ndsleduje predilatace
vysokotlakym balonkem se soucasnou angiografi
levé korondrni tepny. Implantace stentgraftu (c), ko-
necnd angiografie po implantaci chlopné Melody
dokumentuje stopovou regurgitaci (d)
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Obr. 4. Nemocny, 29 let, se zdkladni diagndzou: sydrom Noonanové s vrozenou srdecnivadou — pulmondini stendza valvdrni, subvalvuldrnii supravalvuldrni. Po
opakovanych intervencich a operaci v détstvi. Ve 22 letech ndhrada pulmondini chlopné bioprotézou CE Magna 25 mm s rekonstrukci RVOT. Indikaci k intervenci
degenerace bioprotézy je stiedni az vyznamnd reqgurgitace a mirnd az stredni stenéza.
A) Trojrozmérnd 3D rekonstrukce CT angiografie. Patrnd pozice bioprotézy (sipky) tésné pod bifurkaci plicnice; B a C) korespondujici angiografické obrazy ndstfiku do
RVOT - patrny rdm bioprotézy (Sipky); D) angiogratfie levé korondrni tepny dokumentujici vzddlenost tepny od anulu protézy (Sipky); E az G) postupné fdze implantace
chlopné Edwards Sapien 26 mm pied zahdjenim dilatace, béhem dilatace a (plné roztaZeni chlopné). V levé vétvi plicnice zaveden ultratuhy vodic; H) angiografie po
implantaci nezobrazuje regurgitaci; kontrastni Idtkou je naplnény obé vétve plicnice (Sipka). Viysledny vrcholovy gradient 11 mmHg

PTi typicky probihajici intervenci zizeného

konduitu je nejprve nutné pomoci predilatace
aimplantace stentu/stentgraftu vytvorenf tzv.
landing zone pro implantaci chlopné. Jedna se
o relativné ndro¢ny vykon spojeny s rizikem za-
vaznych komplikac, jako je ruptura konduitu nebo
komprese koronarnitepny (obrazek 3). Pri vysokém
riziku ruptury konduitu (vyrazné kalcifikace a zizenf
konduitu) je indikovana preventivni implantace
stentgraftu/Q. Riziko komprese a obstrukce ko-
ronarni tepny se snazime pfredpovédét prove-
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denim angiografie koronarni tepny (nejcastéji je

v ohroZen( levé koronarni tepna) béhem dilatace
vysokotlakého balonkového katétru ve RVOT na
pozadovany prlmeér. Pfi ndlezu komprese koronar-
nftepny neni mozné implantaci provést a vykon je
ukoncen. Dochézi k tomu u priblizné 5% pacient(.
Byly popsané pfipady, kdy ke kompresi koronarmi
tepny doslo az po implantaci chlopné, stav byl
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Uspésné vyfesen provedenim perkutanni koronar-

niintervence s implantaci koronarniho stentu (8).

Implantace valve-in-valve
do degenerované bioprotézy
v pulmonalni pozici

Pokud dochdzi k izolovanému selhani drive
implantované bioprotézy bez soucasné dysfunk-
ce konduitu, je implantace chlopné relativné
jednoduchym vykonem, pokud jsou splnéné
podminky rozmeéru chlopné (obrazek 4). V pfipa-
dé Sapien XT a nove i Melody se jednd o schva-
lené pouziti. Uspésnost téchto vykon( je vysoka,
s nizkym rizikem komplikacf (9).

Implantace do nativhiho RVOT
nebo stavu po rekonstrukci
RVOT transanularni zaplatou
Priblizné 80% nemocnych s TOF m4 prove-
denou operaci TAP (transanularnf patch repair)
a u naprosté vetsiny nelze chlopné Melody
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Obr. 5. Skiagrafie stentu chlopné Melody 24 mé-
sict po implantaci dokumentujici frakturu tif strutd
stentu (Sipky) - typ 1 klasifikace podle Nordemeyera
tzn. bez ztrdty integrity stentu (typ 2 — ztrdta ite-
grity stentu, typ 3 separace nebo embolizace frag-
mentu (Nordemeyer J et al. Circulation 2007; 115:
1392-1397)

pouzit pro jejich maly prameér. Po peclivém

zméreni velikosti RVOT, ¢asto s pouzitim kalib-
ra¢nich nebo dilata¢nich balonkovych katétrd
Ize po predchozim predstentovani implanto-
vat chloper SAPIEN XT s dobrymi vysledky (10).
Predstentovani je u ¢asti pacient(l nutné provést
2-3 mésice pred implantaci vlastni chlopné.
Chlopné byly implantovéany i do nativnich RVOT,
nicnéné pro ¢etnd omezeni se v této indikaci
pouzivaji minimalné.

Ve vyvoji jsou nové typy chlopni, napfiklad
protéza Harmony (Medtronic), kterd je samoroz-
tahovatelnd a indikované pro implantaci v nativ-
nim RVOT. V této chvili probiha klinické testovant.
Dal3f chlopni, kterd mdze byt implantovana aZ
do prdmeéru RVOT 32 mm, je samoroztahova-
telnd Venus P Valve (Venus Medtech, Shanghai,
China) (11), tento vyrobek nenf dostupny na
nasem trhu.

Dostupné chlopné

V soucasnosti jsou dostupné dva typy
chlopné — vyse zminénd chlopenni protéza
Melody — jednad se &ast bovinni jugularni Zily
s chlopni (pouzivané také jak kardiochirurgic-
ky implantovany konduit s chlopni Contegra
(Medtronic Inc. Minneapolis, MN), které je vsita
do balonkem roztahovatelného stentu (CP stent
NUMED inc,, Hopkinton, NY). Chloper je dostup-
nd ve dvou prdmeérech 16 a 18 mm, ve tfech
velikostech implantacniho systému Ensemble,
18, 20 a 22 mm. Maximalni prdmér chlopné je
tedy omezen na 22 mm, i kdyZ byly publiko-
vané zkusenosti s implantaci na balonkovém
katétru o prdméru 24 mm. Pfi vétsim roztazeni

stentu chlopné hrozi nedostate¢na koaptace

cfpd s naslednou regurgitaci. PouZiti chlopné je
schvaleno pro intervence RVOT a od roku 2017
i implantace valve-in-valve.

Vzhledem k limitaci maximalnim primérem
chlopné Melody se zacala pouzivat dalsi balon-
kem roztahovatelnd chlopen Edwards SAPIEN
(Edwards Lifesciences INC, Irvine, CA), které byla
plvodné vyvinuté pro katetriza¢ni implantace do
aortalni pozice v roce 2010 obdrzela CE Mark pro
velikosti 23 a 26 mm pri intervenci dysfunkéniho
konduitu. Nové generace Edwards SAPIEN XT ve
velikostech 23, 26 a 29 mm ma CE Mark pro inter-
venci degenerovanych konduitd, valve-in-valve
a predstentovanych transanuldrnich zaplat.

Popis vykonu

U vétsiny nemocnych je pfed vykonem pro-
vedeno neinvazivni zobrazeni pomoci CT nebo
MR, coz umozni pfesnéjsi mérenti cilové struktury
a zhodnoceni celkové anatomie. V pfipadé na-
lezu velmi komplexni anatomie byl s Uspéchem
vyuzit 3D tisk cilové struktury a simulace inter-
vence véetné implantace stentu.

Vlastni intervence se provadi v celkové ne-
bo lokaIni anestezii podle zvyklosti a zkusenostf
pracovisté. Pristupem je vétsinou femoralini Zila,
vykon je mozné provést i prres zilu juguldri. V pfi-
padneé nejasnosti ohledné velikosti RVOT se pro-
vadi méfeni pomoci kalibracniho balonku. Béhem
predilataci se provadi, jak je popsano vyse, angio-
grafie koronarnich tepen, bud selektivnim nastfi-
kem nebo néstfikem do bulbu aorty, k vylouc¢eni
moznosti externi komprese koronarni tepny. Pred
implantaci chlopné je v naprosté vetsiné piipadd
vytvorena tzv. landing zone" neboli misto im-
plantace chlopné pomoci implantace CP stentu
nebo jinych stentl (napf. Intrastern, Andrastent).
Nasledné je do stentu/( implantovéna vlastni
chlopen, coz je balonkem roztahovatelny stent,
tentokrat jiz s nasitou chlopni.

Vysledky

Katetrizacni intervence RVOT jsou spojené s vy-
sokou Uspésnosti vice jak 95% (12-17). Podle me-
tanalyz je riziko periproceduraini mortality kolem
1%, ruptury konduitu kolem 5%, riziko komprese
korondrni tepny 5%, vzacnéji jsou popisované
perforace distalnich vétvi plicnice nebo emboli-
zace chlopné. Rovnéz stfednédobé vysledky jsou
piiznivé, nutnost reintervence u chlopné Melody
béhem nasledujicich péti let je nizka (nutnost
kardiochirurgické reoperace 8%, nutnost katetri-
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zacni reintervence 20%). Nejcast&jsim dlvodem
reintervence byl rozvoj restendzy ve vice jak 70%,
v priblizné 15% to byl vyskyt infekénf endokarditidy
a necelé 2% insuficience chlopné.

Riziko infekeni endokarditidy je ponékud
vyssi, béhem pétiletého sledovani v registrech
se vyskytlove 2 a7 4% (16, 18). U chlopné Melody
byl ojedinéle publikovan i vyrazné vyssi vyskyt
infek¢ni endokarditidy, az 20%. O tomto téma-
tu se v soucasnosti velmi diskutuje, zda se, Ze
rizikem muze byt pfitomnost velmi degene-
rovaného konduitu, dale se jedna o rizikovou
mladsi populaci, v nékterych pfipadech s ne-
dostate¢nou osobni hygienou. Kazdopadné
je nutné v rdmci profylaxe doséhnout sanace
fokus(, pokracovat v pravidelné zubni hygiené
a pfipadné i lé¢bé koznich afekci (@kné, apod.).
Neni doporucené kozni tetovani, v jeho pfipad-
né je nezbytna profylaxe (19).

Muze dochdzet k rupture jednoho nebo vice
strutd (drdtku) stentu, coz v extrémnich pfipa-
dech mize vést aZ k celkové poruse integrity
stentu a dysfunkci chlopné (obrazek 5). Vysledky
vykond, pfi kterych bylo provedeno predstento-
vani (ve vice jak 75 % pfipadd), dokumentovaly
mnohem nizsi vyskyt fraktury stentu, 2,3 vs. 7,5
(16).V soucasnosti je fraktura stentu s poruchou
funkce chlopné mélo ¢astou komplikaci, podle
rdznych autord s incidenci do 3% u chlopné
Melody a zcela vzacné u chlopné SAPIEN XT.

TPVl je spojena se zlepsenim kvality Zivota,
byla publikovand i data o zlepseni funkce pravé
komory (12-16).

Sledovani po vykonu

Nemocni pokracuji v pravidelném sledovani
neinvazivnim kardiologem, v pravidelnych Sesti
az dvanactimési¢nich pfipadech je nutna skia-
skopickd kontrola stentu.

Zcela zésadni je dUsledna prevence infeke-
ni endokarditidy a pfipadné i casné diagnostika
a zahdjeni adekvétni antibiotické Iécby. Stran an-
tiagregacni lécby nejsou jednotna doporuceni, na
nasem pracovisti nemocni uzivaji trvale kyselinu

acetylosalicylovou a prvni tfi mésice clopidogrel.

Zavér

Provedeni TPVI je spojené s vysokou proce-
durdlnf Uspésnosti, pfiznivymi parametry okamzi-
té a trvalé redukce gradientu v RVOT a nizkym
vyskytem postprocedurdlni regurgitace. Diky
mensf invazivité se stala bezpecnou a Uc¢innou
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katetriza¢nf alternativou chirurgické lécby dy-
sfunkce RVOT konduitu. S dostupnosti novych
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