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Lékové, drug-eluting balonkové katétry umoznuji lokalni aplikaci uc¢inné antiproliferativni latky, kterd omezuje neointimalni hy-
perplazii v cévni sténé. Vzhledem ke snadné vazbé na povrch balonkového katétru a rychlému priiniku do tkani byva jako G¢inna
latka vyuzivan predevsim paclitaxel. Rozhodujici roli hraje zpUsob vazby paclitaxelu na povrch balonkového katétru. Nejcastéji
je pouzivan iopromid, ktery zvysuje rozpustnost paclitaxelu a jeho permeabilitu. lopromid-paclitaxelové balonkové katétry pro-
kazaly svoji efektivitu v 1é¢bé in-stent resten6z predevsim v holych kovovych stentech. Dalsi oblasti vyuZiti by mohla byt [é¢ba
sten6z malych koronarnich tepen.

Kli¢ova slova: iopromid-paclitaxelovy lékovy balonkovy katétr, in-stent restendza, de novo léze.

lopromide-paclitaxel balloon catheters in coronary interventions

Drug-eluting balloon catheters allow local delivery into the vessel wall of an effective antiproliferative agent which reduces
neointimal hyperplasia. Given its capacity to easily bind to the surface of the balloon catheter and rapidly penetrate into
tissues, paclitaxel is mainly used as the active substance. The method of paclitaxel binding to the surface of the balloon
catheter plays a crucial role. lopromide is most commonly used as a carrier which increases the solubility of paclitaxel and
its penetration into tissues. lopromide-paclitaxel balloon catheters have been shown to be effective in the treatment of
in-stent restenosis, particularly in bare metal stents. Another area of application could be the treatment of small coronary

artery stenoses.

Key words: iopromide-coated paclitaxel-eluting balloon catheter, in-stent restenosis, de-novo lesion.

Uvod

Soucasny koncept Ié¢by koronérnich [é-
zi je zalozen na implantaci Iékovych, drug-
-eluting stentl (DES), kdy lokalné uvolriova-
né lé¢ivo omezuje neointimalni hyperplazii
ariziko vzniku in-stent restenéz. Alternativu,
ktera umoznuje lokalni aplikaci antiprolifera-
tivnich latek za situace, kdy se implantaci me-
talické vrstvy stentu chceme spise vyhnout,
predstavuji Iékové, drug-eluting balonkové
katétry (DEB). Jedna se o semikompliantni
balonkové katétry pokryté uc¢innou latkou,
kterd se po jejich insuflaci rychle uvolni do
cévni stény.

Lékové balonkové katétry
s paclitaxelem

V klinické praxi byva jako uc¢inna antiprolife-
rativnilatka u Iékovych balonkovych katétr(i vy-
uzivan paclitaxel, hovofime o paclitaxel-eluting
balonkovych katétrech (PEB). Paclitaxel je vysoce
lipofilni a rychle pronika do tkani, kde se irever-
zibilné vaze na mikrotubuly v burikdch cévni
stény. Tato ireverzibilni vazba ma jiz po kratké
aplikaci dlouhodoby antiproliferativni ucinek.
Optimalni koncentrace paclitaxelu na povrchu
balonkového katétru se ustélila na 3 ug/mm?(1).

Hlavnim faktorem ovliviiujicim ucin-
nost paclitaxelovych balonkovych katétra

je zplsob vazby paclitaxelu na jeho povrch.
Paclitaxel mGze byt pfimo nanesen na zdrsné-
ly povrch balonku nebo vazan pomoci nosice,
ktery ovliviuje jeho farmakokinetiku.

V pavodnim konceptu Schellera a spol.
je paclitaxel vazan pomoci iopromidu, hyd-
rofilni kontrastni latky, ktera zvysuje jeho
rozpustost a schopnost penetratce do cévni
stény (Paccocath™) (1). Tento zpUsob aplikace
(iopromide-coating) je v modifikované formé
vyuzivan u balonkovyh katétri SeQuent Please
Neo (B. Braun, Melsulgen, Némecko). V pre-
klinickych studiich vykazovaly iopromid-pa-
clitaxelové balonkové katétry vyznamné lepsi

KORESPONDENCNI ADRESA AUTORA: doc. MUDT. Leos Pleva, Ph.D,, leos.pleva@fno.cz
Kardiovaskularni oddélen, Interni a kardiologické klinika, FN Ostrava
Lékarska fakulta Ostravské univerzity, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Cit. zkr: Interv Akut Kardiol 2021; 20(3); 133-138
Clanek piijat redakcf: 20. 8. 2021
Clanek piijat k publikaci: 30. 9. 2021

www.iakardiologie.cz

/ Interv Akut Kardiol 2021; 20(3): 1

5
D

.
o)

~138 / INTERVENCNI A AKUTNI KARDIOLOGIE 133



) PREHLEDOVE CLANKY

IOPROMID-PACLITAXELOVE BALONKOVE KATETRY V KORONARNICH INTERVENCICH
Tab. 1. Paclitaxel-eluting balonkové katétry

Balonkovy katétr Vyrobce Ucinna latka Davka Excipient

SeQuent® Please Neo | B. Braun paclitaxel 3 pug/mm? | iopromid

DIOR® I Eurocor paclitaxel 3 pug/mm? | shellac

Biostream™ Biosensors paclitaxel 3 pug/mm? | shellac

Agent® Boston Scientific paclitaxel 2 pug/mm? | acetyl-tributyl-citrat
Essential® iVascular paclitaxel 3 pg/mm? | bioestery

IN-PACT Falcon™ Medtronic paclitaxel 3 pg/mm? | urea

Pantera Lux® Biotronik paclitaxel 3pg/mm? | butyryl-tri-hexyl citrat (BTHC)
Elutax® Aachen Resonance | paclitaxel 2 pg/mm? | dextran

Danubio® Minvasys paclitaxel 2,5 pg/mm? | butyryl-tri-hexyl citréat
RESTORE® DEB Cardionovum paclitaxel 3 pug/mm? | shellaccammonium

Protégé Blue Medical paclitaxel 3 pug/mm? | hydrofilnf coating; seal-wing

sklady
AngioSculpt®X Spectranetics scoring-balonek | 3 ug/mm? | kyselina
+ paclitaxel nordihydroguaiaretova

angiografické vysledky nez PEB bez povrchové
upravy (2). lopromid-paclitaxelové balonkové
katétry predstavujijakysi ,zlaty standard” mezi
lIékovymi balonky, o ¢emz svéd¢i i nedavno
dosazend hranice 1 milionu pouzitych SeQuent
Please balonkovych katétr(.

Indikace lIékovych balonkovych
katétra

Lékové balonkové katétry dle Evropské kar-
diologické spolec¢nosti (doporuceni IA) jsou
schvaleny k [é¢bé in-stent restendz (ISR), jak
v holych kovovych, bare-metal, taki v Iékovych,
drug-eluting stentech (BMS - i DES-ISR) (3).

U de novo lézi jsou lékové balonkové ka-
tétry vyuzivany k osetfeni postizeni malych
koronarnich tepen (< 2,5 mm) a dalsi oblasti
zajmu je lécba bifurkacnich, kalcifikovanych
¢i trombotickych lézi.

Prakticka doporuceni k pouziti
Iékovych balonkovych katétra

Dle konsenzu Némecké pracovni skupiny
slouzi [ékové balonkové katétry pouze jako
prostiedek k lokalni aplikaci antiproliferativni
latky po optimalni pfipravé léze.

K predilataci se doporucuje non-compli-
antni nebo semi-compliantni balonkovy katétr
s prdmérem o 0,5 mm mensim nez referen¢ni
diametr cévy, aby se predeslo moznému sklouz-
nuti balonku. Pokud je uin-stent restenézy
patrnd inkompletni expanze stentu, je nutna
jeho dostate¢na postdilatace pomoci vétsiho
balonkového katétru. Vyhodu piinasi i pouziti
cutting nebo scoring balonkovych katétrd. Po
dosazeni optimalnich angiografickych vysledkl
(absence vyznamné disekce [tfida > A-B], pratok
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TIMI 3 nebo rezidualni stendza < 30 %) nasleduje
vlastniinsuflace Iékového balonkového katétru.
Jeho velikost je tfeba zvolit tak, aby pomér ve-
likosti balonku a cévy odpovidal 0,8-1:1. Délka
balonku by 1ézi méla oboustranné presahovat
02 az 3 mm. Lékovy balonek je insuflovan mini-
malné po dobu 30-60 s na nominalini tlak, aby
se predeslo pfipadné okrajové disekci. Nasledna
dualni antiagregacni terapie je doporucovana
na dobu 6 mésic (4).

Lécba in-stent restenoz

Soucasna lécba in-stent restenéz je zalo-
zena na lokalni aplikaci uc¢inné antiprolifera-
tivni latky, at uz pomoci lékového stentu, nebo
lékového balonkového katétru. Mezi vyhody
pouziti paclitaxelovych balonkovych katétra
patfi: zabrana implantace dal3i metalické vrstvy
stentu do cévni stény; homogenni distribuce
uc¢inné antiprolifera¢ni latky s rychlym dosaze-
nim efektivni koncentrace; absence polymeru
snizujici chronickou zanétlivou odpovéd:; rych-
lejsi neoendotelializace a snizeni rizika okluze
boc¢nich vétvi dalsi vrstvou strutli stentu.

Z34klady |é¢by in-stent resten6z pomoci
lékovych balonkovych katétr(i polozily stu-
die Paccocath | + Il a PEPCAD II, ve kterych
byly iopromid-paclitaxelové balonkové ka-
tétry srovnavany v lé¢bé BMS-ISR s prostou
balonkovou dilataci (POBA) nebo s implantaci
paclitaxelového stentu (PES).

Ve studiich Paccocath | a Il bylo dosazeno
vyznamné lepsich angiografickych a klinic-
kych vysledkd (snizeni vyskytu hlavnich neza-
doucich kardiovaskularnich pfihod; MACE) ve
srovndni s POBA (5, 6, 7). Studie PEPCAD Il pro-
kazala po 6 mésicich vyznamné lepsi angiogra-
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fické vysledky oproti paclitaxelovym stentdim
a trend ke zlep3eni klinickych vysledkd (8, 9).

V soucasnosti jsou iopromid-paclitaxelo-
vé balonkové katétry srovnavany predevsim
s novéjsimi lékovymi stenty. Ve studii RIBS V
méla skupina pacientli s BMS-ISR lé¢enych
everolimovymi stenty (EES; s kobalt-chromo-
vou platformou) vyznamné lepsi 9mési¢ni an-
giografické vysledky (vyssi MLD a nizsi % DS)
oproti iopromidovym PEB, ale nebyly zjistény
rozdily ve vyskytu opakovanych binarnich ISR,
nutnosti opakované revaskularizace cilové tep-
ny (TVR) nebo vyskytu hlavnich nezadoucich
kardiovaskularnich pfihod (MACE) (10). Pétileté
sledovani prokazalo vyznamny rozdil pouze
v nutnosti opakované revaskularizace cilové
léze (TLR), nikoliv vsak v TVR ¢i MACE (11).

Naproti tomu v nasi studii TIS hodnotici |é¢-
bu BMS-ISR pomoci iopromidovych PEB a EES
(platina-chromovy stent) bylo ve skupiné PEB
dosazeno vyznamné nizsiho late lumen loss
(LLL) po 12 mésicich, v ¢etnosti vyskytu opako-
vanych bindrnich restenéz ani MACE se skupiny
nelisily (12). Klinické rozdily (MACE, TVR) nebyly
vyznamné ani po 3letém sledovani (13).

Siroké rozsiteni lékovych stentd vedlo ke sni-
Zeni vyskytu in-stent resten6z, nicméné léc¢ba
téch zbyvajicich DES-ISR je vzhledem ke kom-
plexni pficiné jejich vzniku o to obtiznéjsi, nebot
se jednd primdrné o selhani nejen stentu, ale i jiz
jednou aplikované ucinné antiproliferativni latky.

Ve studii PEPCAD-DES dosahly iopromi-
dové PEB ocekdavané vyznamné lepsich an-
giografickych (LLL a binarni ISR) a klinickych
vysledkd (MACE + trombdza stentu) ve srov-
nani POBA (14), a tato Ié¢ba méla dlouhodoby
klinicky efekt (pokles TLR, MACE) (15).

Habara et al. prokdazali vyznamné lepsi
angiografické (LLL a binarni ISR) a klinické
vysledky (TVF; selhani cilové tepny) pacientt
s BMS ¢i DES-ISR, ktefi byli 1é¢eni iopromi-
dovymi PEB oproti POBA. PEB byly uc¢inné;jsi
v |1é¢bé BMS nez u DES-ISR (16).

Studie ISAR DESIRE Ill se zabyvala lé¢bou
in-stent restendz v sirolimovych stentech.
Taktéz v této studii byly iopromidové PEB
minimalné srovnatelné ucinné jako paclita-
xelové stenty a obé& metody (PEB i PES) byly
v angiografickych parametrech (rezidualni %
DS) vyznamné lepsi oproti POBA (17).

Studie PEPCAD ISR China potvrdila u DES-
-ISR minimalné stejnou Gcinnost iopromido-
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Tab. 2. Pfehled nejddlezitéjsich BMS a DES-ISR studif

Studie (rok) Pacienti | Terapie Typ ISR Doba sledovani | Nejdulezitéjsi vysledky
Paccocath I and Il (2008, 2012) | 108 jopromid-PEB BMS 6 més. angio LLL: 0,11 £ 0,45 mmvs. 0,81 +0,79mm; p < 0,001
(5,6,7) vs. POBA 1a2roky klinika | bindrni ISR: 6 % vs. 51 %; p <0,001
MACE: 11 9% vs. 46 %; p = 0,001
5 let klinika MACE: 27,8 % vs. 59,3 %; p = 0,009
TLR:9,3 % vs. 38,9 %; p = 0,004
PEPCAD Il (2009, 2015) (8, 9) 131 jopromid-PEB vs. PES BMS 6 més. angio LLL: 0,17 £ 0,42 mm vs. 0,38 £ 0,61 mm; p = 0,03

12 més. klinika binarni ISR: 7 % vs. 20 %; p = 0,06
MACE: 9 % vs. 22 %; p = 0,08

3 roky klinika TLR:6,2 % vs. 154 %; p=0,10
MACE: 9,1 % vs. 18,5 %; p = 0,14
RIBS V (2014, 2016) (10, 11) 189 jopromid-PEB BMS 9 més. angio MLD: 2,01 + 0,6 mm vs. 2,36 = 0,6 mm; p<0,001 %
vs. EES (Co/Cr) 12 més. klinika DS: 25+ 20% vs. 13+ 17%; p< 0,001

LLL:014 +£0,5mmvs. 0,04 £0,5 mm; p=0,14
bindmi ISR: 9,5 % vs. 4,7 %; p = 0,22

MACE: 8 % vs. 6 %; p=0,6; TVR:6 % vs.2 %; p=0,22
3 roky klinika TLR:8 % vs.2 %; p=0,04

TVR:9%vs. 5%; p=0,24

MACE: 11 % vs. 10 %; p = 0,64

TIS (2016, 2018) (12, 13) 136 jopromid-PEB BMS 12 més. angio LLL: 0,09 + 0,44 mm vs. 0,44 + 0,73 mm; p = 0,0004
vs. EES (Pt/Cr) a klinika binarni ISR: 8,7 % vs. 19,12 %; p = 0,078
MACE: 10,29 % vs. 19,12 %; p = 0,213
3 roky klinika TVR: 129 % vs. 22,2 %; p = 0,205
MACE: 19,1 % vs. 29,4 %; p = 0,230
PEPCAD-DES (2012, 2015) 110 jopromid-PEB DES 6 més. angio LLL: 043 £0,61 vs. 1,03+ 0,77 mm; p <0,001
(14, 15) vs. POBA a klinika bindrni ISR: 58,1 % vs. 17,2 %; p < 0,001
MACE + ST: 50,0 % vs. 16,7 %; p < 0,001
3 roky klinika TLR:19,4 % vs. 36,8 %; p = 0,046
MACE: 20,8 % vs. 52,6 %; p = 0,001
Habara et al. (2013) (16) 208 jopromid-PEB BMS/DES 6 més. angio LLL: 0,11 £ 0,33 mm vs. 0,49 + 0,50 mm; p < 0,001
vs. POBA a klinika binarni ISR: 4,3 % vs. 31,9 %; p < 0,001

TVF 6,6 % vs. 31 %; p< 0,001

PEB pro BMS- vs. DES-ISR:

LLL: 0,05+ 0,28 mm vs. 0,18 £ 0,38 mm; p = 0,03
bindrni ISR: 1,1 % vs. 9,1 %; p = 0,04

ISAR DESIRE 11l (2013) (17) 402 PES vs. iopromid-PEB vs. SES 9 més. angio % DS: PEB vs. PES: 38 + 21,5 % vs. 374 + 21-8 %; Poro
POBA 12 més. klinika = 0,007
PEB nebo PES vs. POBA (54,1 + 25 %); Poro superior
<0,0001 pro vie
PEPCAD ISR China (2014) 220 jopromid-PEB vs. PES DES 9 més. angio LLL:0,46 £ 0,51 vs. 0,55 + 0,61 mm; p pro NI =0,0005
(18,19) 12 més. klinika TLF: KV dmrti, Ml + TLR: 15,5 % vs. 17,5 %; p = 0,69
2 roky klinika celk. mortalita: 0 % vs. 4,9 %; p = 0,03
MACE: 25,2 % vs. 30,4 %; p = 0,41
RIBS IV (2015, 2018) (20, 21) 309 jopromid-PEB vs. EES DES 9 més. angio MLD: 1,80 + 0,6 mm vs. 2,03 £ 0,7 mm; p <0,01
12 més. klinika birnarni ISR: 19 % vs. 11 %; p = 0,06
MACE: 18 % vs. 10 %; p = 0,04
TLR: 16 % vs. 8 %; p = 0,035
3 roky klinika MACE: 20,1 % vs. 12,3 %; p = 0,04
TLR: 15,6 % vs. 71 % ; p = 0,015
RESTORE (2018) (22) 172 jopromid-PEB vs. EES DES 9 més. angio LLL:015 £ 0,49 mmvs. 0,19 £ 0,41 mm; p = 0,54

12 més. klinika MLD: 1,8 + 0,69 mm vs. 2,09 + 0,46 mm; p = 0,03
% DS: 34 + 21 % vs. 26 £ 15 %; p = 0,05
MACE: 7,0 % vs. 4,7 %; p = 0,51

DARE (2018) (23) 278 jopromid-PEB vs. EES BMS/DES 6 més. angio MLD: 1,71 £0,51 mmvs. 1,74 + 0,61 mm; p
(56% DES-ISR) | 12 més. klinika 0,0001

MACE: 15 % vs. 13 %; p = 0,66

TVR: 8,8 % vs. 7,1 %; p = 0,65

oo <

SeQuent Please World Wide | 1523 jopromid-PEB BMS vs. DES 9 més. klinika TLR: 3,8 % vs. 9,6 %; p<0,001
Registry (2012) (25) MACE: 11,3 % vs. 5,6 %; p < 0,001
Valentines prospective 250 shellac-PEB BMS/DES 6-9 més. klinika MACE 11,1 % a TVR 8,6 %
registry (2011) (26, 27) PES- vs. SES-ISR:

MACE: 0 % vs. 23,8 %; p = 0,002
TVR:09% vs. 16,7 %; p = 0,015

Pleva et al. (2017) (24) registr 136 seal-wing PEB vs. BMS 12 més. angio LLL: 0,30 vs. 0,02 mm; p <0,0001
jopromid-PEB a klinika MLD: 1,68 vs. 2,13 mm; p = 0,0006
bindrni ISR: 28,12 % vs. 8,7 %; p = 0,012
MACE: 26,98 % vs. 10,29 %; p = 0,003
TVR: 20,63 % vs. 7,35 %; p = 0,009
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Studie (rok) Pacienti | Terapie Typ ISR Doba sledovani | Nejdulezitéjsi vysledky
Nijhoff et al. (2016) (28) registr | 45 urea-PEB vs. shellac-PEB BMS/DES 6 més. angio LLL:-0,03 £ 0,43 mmvs. 0,36 £ 0,48 mm; p = 0,014
FFR dist: 0,92 + 0,07 vs.0,84 = 0,13; p = 0,029
vol%IH: -16 % vs. + 36 %; p = 0,006
Dusseldorf DCB registr (2017) | 571 BTHCGPEB vs. iopromid- BMS/DES hospitalizace a2 | hospital. MACE: 1,6 % vs. 1,5 %; p = 0,93
(29) PEB roky klinika EFS: HR: 0,65; 95% Cl: 0,43-0,98; p = 0,0405
RESTORE ISR China (2018) (30) | 240 shellaccammonium-PEB vs. | DES (98 %) 9 més. angio LLL:0,38 + 0,50 mm vs. 0,35 £ 0,47 mm; pNI = 0,02
jopromid-PEB 12 més. klinika TLF: 13,3 % vs. 12,6 %; p = 0,87
AGENT-ISR (2020) (31) 125 acetyl-tributyl-citrat-PEB BMS/DES 6 més. angio LLL: 0,397 + 0,43 vs. 0,393 + 0,536 mm; pNI = 0,046
vs. iopromid-PEB 12 més. klinika TLR: 7,7 % vs 10,0 %; p = 0,89
TLF: 12,3 % vs 11,7 %; p > 0,99
Aliet al. (2019) (148) 50 SEB (krystalicky sirolimus; DES 6 més. angio LLL: 0,17 £0,55 mmvs. 0,21 £ 0,54 mm; p=ns
4 ug/mm?) vs. iopromid-PEB 12 més. klinika MACE: 12 % vs. 16 %; p = ns

BMS — bare-metal stent; BP — biodegradabilni polymer; BTHC — butyryl-tri-hexyl citrdt; Co/Cr — kobalt-chrom; DEB: drug-eluting balonkovy katétr; DES — drug-eluting stent;
EES — everolimus-eluting stent; EFS — pieziti bez neZddouci pithody; FFR — frakéni pratokovd rezerva; HR - riziko prihody; ISR — in-stent restendza; LLL — late lumen loss; MACE —
hlavni neZddouci kardiovaskuldrni pfihody; MLD — minimdini diametr lumen; NDGA — kyselina nordihydroguaiaretovd; POBA — prostd balonkovd angioplastika; PEB: pacli-
taxel-eluting balonkovy katétr; PES — paclitaxel-eluting stent; Pt/Cr — platina-chrom; ScB — scoring balonkovy katétr; SES — sirolimus-eluting stent; ST — trombdza stentu; TVR/
TLR - nutnost revaskularizace cilové tepny/Iéze; TLF — selhdni cilové léze; vol%IH — objemové % intimdini hyperplazie; ZES — zotarolimus-eluting stent; % DS — procento stendzy

vych PEB jako PES (18). V dal$im pribéhu (2
roky) se skupiny lisily v celkové mortalité, ni-
koliv vsak v kombinovaném MACE (19).

Studie RIBS IV, ktera srovnavala iopromi-
dové PEB s EES v |é¢bé DES-ISR, vsak proka-
zala v PEB skupiné vyznamné horsi 9mésicni
angiografické vysledky (MLD, % DS, binarni
ISR) a vyssi 12mésicni vyskyt MACE, predevsim
v dUsledku vyssi nutnosti opakované TLR. Tyto
rozdily v klinickych vysledcich se nezménily
ani po 3 letech sledovani (20, 21).

K obdobnym vysledkdim dospéla i studie
RESTORE, kterd srovndvala terapii DES-ISR po-
mociiopromidovych PEB s EES. Zatimco v pri-
marnim end-pointu, 9mési¢nim LLL, nebylo
mezi skupinami dosazeno vyznamného rozdi-
lu, dalsi angiografické parametry (MLD a % DS)
svédcily ve prospéch EES. Vyskyt 12mési¢nich
MACE se mezi skupinami nelisil (22).

Na rozdil od vyse uvedenych studii, studie
DARE nepotvrdila, ze by pouzitiiopromidovych
PEB v terapii BMS ¢i DES-ISR vedlo k hor$im 6mé-
si¢nim angiografickym vysledkdim (MLD) ve
srovnani's EES. Obdobné se ani vyskyt 12mésic-
nich MACE ani TVR v obou skupinéch nelisil (23).

Jak jiz bylo fe¢eno, ucinnost jednotlivych
paclitaxelovych balonkovych katétri nenf
identicka, je vyznamné ovlivnéna zplsobem
aplikace paclitaxelu na povrch balonkového
katétru, nelze tedy hovofit o skupinovém efek-
tu. V klinické praxi je schvalena fada dalsich
Iékovych balonkovych katétr (tab. 1), jejichz
ucinnost v 1é¢bé in-stent restenéz byla nejprve
v fadé registrd a nasledné i randomizovanych
klinickych studii srovnavéna s [ékovymi stenty
nebo paclitaxelovymi balonky s iopromidem.

V nasem vlastnim registru byly iopromid-
-paclitaxelové balonkové katétry v |é¢bé BMS-
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ISR spojeny s vyznamné lepsimi angiografic-
kymi a klinickymi vysledky (nizsi vyskyt MACE,
opakovanych ISR i nutnosti TVR) ve srovnani
se ,seal-wing” PEB, u kterych je iopromid na-
nesen na povrch balonku pod zdhyby pred
jejich slozenim (24).

Prehled vysledkd jednotlivych klinickych
studii vyuzivajicich paclitaxelové balonkové
katétry v 1é¢bé in-stent restendz je uveden
v tabulce 2.

Nicméné metaanalyza DAEDALUS, ktera
srovnavala ucinnost paclitaxelovych balon-
kovych katétri oproti implantaci Iékovych
stentd u pacientl s in-stent restendzami v 10
randomizovanych klinickych studiich, vyzné-
la ve prospéch implantace dal3iho lIékového
stentu. V 3letém sledovani tato metaanalyza
prokazala vyznamné vyssi riziko nutnosti opa-
kované revaskularizace cilové [éze (TLR; 16 %
vs. 12 %; p = 0,035) v celém souboru pacient(
s ISR 1écenych pomoci paclitaxelovych balon-
kovych katétri. Na tomto vysledku se podili
pfedevsim rozdilna nutnost TLR u pacientd
s DES-ISR (20,3 % vs. 13,4 %; p = 0,002), zatimco
v podskupiné pacientl s BMS-ISR se vysledky
mezi pouzitim PEB a DES nelisily (TLR: 9,2 %
vs. 10,2 %; p = 0,49). V kombinovaném bezpec-
nostnim end-pointu (celkova mortalita, IM ne-
bo trombdza cilové 1éze) byly vysledky lé¢by
ISR pomoci PEB i DES obdobné (9 % vs. 10,9 %;
p=0,152),atoiv jednotlivych podskupindch
pacient s BMS-ISR (8,7 % vs. 7,5 %; p=0,673)
a DES-ISR (9,5 % vs. 13,3 %; p=0,146) (33).

Lékové balonkové katétry
u de novo lézi

Postizeni malych koronarnich tepen
(2,75 mm prameéru) se vyskytuje témér
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u 30 % pacientl se symptomatickou angi-
nou pectoris, zvlasté u diabetika. | pres Siroké
rozsifeni lékovych stentl zistava lé¢ba téchto
1ézi ve srovnanis postizenim tepen nad 3 mm
nadale obtizna.

Implantovany stent je v pribéhu hojeni
pfekryt vrstvou neointimy. Objem neointi-
malni hyperplazie je nezavisly na priméru
tepny a jeho stejnd absolutni hodnota pred-
stavuje v pfipadé malych tepen podstatné
vétsi procentualni dlouhodobou ztratu pra-
méru lumen tepny, coz je spojeno s vyssim
vyskytem in-stent resten6z a klinickych pfi-
hod (34).

Osetreni léze jen pomocilékovych balon-
kovych katétrd, bez nutnosti implantace sten-
tu (,leave nothing behind”) je u postizeni ma-
lych tepen obzvlasté atraktivni. Takto o3etfend
tepna si diky absenci metalické vrstvy stentu
zachovava i svou pfirozenou vazomotorickou
reaktivitu (34). Predpokladem je optimalni pfi-
prava léze pomoci predilatace dle doporuceni
Némeckeé pracovni skupiny.

| zde se potvrdil vyznam coatingu paclita-
xelovych balonkovych katétrl, nebot studie
Piccoleto vyuzivajici nepotahované PEB byla
vzhledem k nepfiznivym vysledkiim predcas-
né ukoncena (35).

Ve studii BASKET-SMALL 2 vedlo pouziti
iopromid-paclitaxelovych balonkovych ka-
tétrQ k srovnatelnym 12mési¢nim klinickym
vysledkdm jako implantace DES (36).

K obdobnym zavérim dospél i Megaly
a spol. v metaanalyze 4 randomizovanych
studii a 3 registr s 1800 pacienty. Tato me-
taanalyza prokdzala, Ze l1é¢ba stenéz malych
korondrnich tepen pomoci paclitaxelovych
balonkovych katétrd je spojena se srovna-
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Tab. 3. Paclitaxelové balonkové katétry v Iécbé stendz malych korondrnich tepen

Studie Pacienti | Diametr | Terapie Doba Nejdulezitéjsi vysledky
(rok) tepny sledovani
Piccoleto 57 <2,7mm |non-coated- |9 mes. TLR: 32,1 % vs. 10,3 %; p=0,15
(2010) (35) PEB vs. PES MACE: 35,7 % vs. 13,8 %; p = 0,054
Bello (2012) | 182 <2,8mm |urea-PEBvs. |6 més bindmi ISR: 10 % vs. 14,6 %; p = 0,035
(39) PES TLR: 4,4 % vs. 7,6 %; p = 0,37

MACE: 10 % vs. 16,3 %; p = 0,21
Basket-small | 758 <3,0mm |iopromid-PEB | 12 més. TLR:3,4 % vs. 4,5 %; p=0,448
2(2018) (36) vs. PES/EES MACE: 7,3 % vs. 7,5 %; p = 0,92
Restore SVD | 230 2,25-2,75 | shellac- 9més.angio | % DS: 29,6 % vs. 24,1 %; pNI < 0,001
(2018) (40) mm ammonium 12 més. klinika | TLF: 4,4 % vs. 2,6 %; p=0,72

PEB vs. ZES

MACE - hlavni nezddouci kardiovaskuldrni pfihody; TLF - selhdni cilové léze; % DS — procento stendzy

telnymi klinickymi vysledky (TLR: p = 0,97
a MACE: p =0,57) jako implantace DES. Oproti
POBA jsou tyto klinické vysledky vyznamné
lepsi (p = 0,03 a < 0,00001) (37).

Naproti tomu rutinni implantace stentu
po pfipravé léze iopromidovymi PEB (studie
PEPCAD lll) se neosvédcila a byla opusténa (38).

Pfehled vysledki jednotlivych studii pa-
clitaxelovych balonkovych katétrd u de novo
1ézi na malych tepnéch je uveden v tabulce 3.

V pfipadé bifurkacnich lézi Ize 1ékové
balonkové katétry vyuzit v pfipadé nutnosti
k osetieni zizeného ostia bocni vétve po im-
plantaci stentu do hlavni tepny.

Jisté vyhody oproti stentim by mohly mit
lékové balonkové katétry i v terapii nestabil-
nich 1ézi u akutnich koronarnich syndromd,
které jsou spojeny lokalni aktivaci zanétlivych
faktor( a ptitomnosti tromb. Jejich pouzi-
ti by, kromé zachovani spravné endotelialni
funkce, mohlo vést i ke snizenirizika omezeni

krevniho pratoku v periferii infarktové tepny
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