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Szanowni Panstwo,

kierujemy do Was kolejng edycje Newslettera AISN PTK zawierajgcq krotkie
podsumowanie najwaziniejszych badan w zakresie kardiologii interwencyjnej,
ktorych wyniki zaprezentowane zostaly podczas kongresu TCT w San Francisco.

Zyczymy przyjemnej lektury.

CORONARY UPDATE

PROCTOR
Ruben W. de Winter i wsp.

MACE
100 ~

NATIVE VESSEL PCI SVG PCI g
g 80
=
@ 60 - PCl native
g HR: 2.14 (95% Cl: 1.25-3.65)

VS :?é 40 1 24 04

-E PCl graft __ _
.g 20 - ’_/__,_r— 18.7%
E
3

0 - : - T : T T
0 60 20 180 240 300 360
Time Since Index PCI (Days)

Cel: Poréwnanie wynikow klinicznych pomiedzy strategia przezskérnej interwencji wiencowej

(PCl) w naczyniach natywnych a interwencjg PCl w pomostach zylnych (SVG) u pacjentéw po
operacji CABG, prezentujgcych niewydolnos¢ pomostu zylnego.

Whioski:

* Po 1 roku PClI w SVG wigzato sie z lepszymi wynikami w zakresie niepozgdanych
incydentéw sercowych (MACE), gtéwnie dzieki redukcji ilosci zawatéw miesnia
sercowego zwigzanego z PCl oraz klinicznie wskazanych rewaskularyzacji docelowego
obszaru wiefcowego.

*  Wyniki te dotyczg pacjentéw, u ktorych obie strategie zostaty uznane za technicznie
wykonalne przez kardiogrupe
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SELUTION DeNovo
Christian Spaulding i wsp.

Cumulative Incidence: TVF

Prospective, randomized, open label, multicenter, non-inferiority trial
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Cel: Poréwnanie strategii PCl z zastosowaniem cewnika balonowego uwalniajgcego

sirolimusem (DCB) vs. PCl z wykorzystaniem DES w leczeniu zmian de novo.

Whioski:

* W badaniu (3341 pacjentéw) 1-roczny TVF wynidst 5,3% dla grupy DCB vs 4,4% dla grupy
DES

* Badanie spetnito kryterium non-inferiority dla strategii z wykorzystaniem DCB

* U 80% pacjentow leczonych DCB nie byto koniecznosci dodatkowej implantancji stentu

SELUTIONA4ISR
Donald E. Cutlip i wsp.
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Cel: Poréwnanie strategii leczenia restenozy w stencie z uzyciem cewnika balonowego

uwalniajgcego sirolimus (DCB) ze standardowym postepowaniem (implantacja DES lub
angioplastyka balonowa)

Whioski:
* Nie byto réznicy w wystepowaniu TLF pomiedzy grupami (15,2% DCB vs 13,5%
standardowe postepowanie); badanie spetnito kryterium non-inferiority dla strategii

z wykorzystaniem DCB
» Strategia z wykorzystaniem DCB jest bezpieczng i efektywng alternatywga do standardowe;j

strategii leczenia restenozy w stencie
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The ShortCUT
Suzanne J. Baron i wsp.
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Cel: Poréwnanie skutecznosci angioplastyki z wykorzystaniem balonu tngcego (cutting

balloon) z IVL w przygotowaniu umiarkowanie lub zaawansowanych zwapniatych zmian
poddawanych PCl z wykorzystaniem obrazowania wewnatrznaciowego
Whioski:

* Minimalna powierzchnia stentu byta poréwnywalna pomiedzy grupami: 8.6mm? (IVL) vs
8.0mm? (balon tnacy); badanie spetnito zatozenia non-inferiority

* Nie stwierdzono réznic w zakresie ekspansji stentu, ,procedural success” ani w odsetku
MACE w okresie 30 dni

» Strategia z wykorzystaniem balonu tngcego byta rownie bezpieczna, przy nizszym koszcie
procedury.

The Victory
Matthias Bossard i wsp.

Study Design ticrory Primary Outcome : Stent Expansion (%)
OPN NCB is non-inferior to IVL

Prospective, randomized trial (3 centers), blinded outcome assessment (PROBE design)
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Cel: Poréwnanie zastosowania wysokocisnieniowego balonu OPN NCB z IVL w przygotowaniu
masywnie zwapniatych blaszek miazdzycowych podczas PCl z wykorzystaniem obrazowania
wewnatrznaciowego

Whioski:

* Ekspansja stentu (mediana) wyniosta 85% w grupie OPN NCB vs 84% w grupie IVL w
obrebie masywnie zwapniatej blaszki miazdzycowej; badanie spetnito kryteria non-
inferiority.

* Strategia OPN NCB byta réwnie bezpieczna i skuteczna w poréwnaniu do strategii z
wykorzystaniem IVL.




NOBLE
Evald Hoj Christiansen i wsp.
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Cel: Poréwnanie wynikéw odlegtych rewaskularyzacji z wykorzystaniem metody PCl z

implantacjg DES vs. CABG u pacjentow z chorobg pnia lewej tetnicy wiencowej
Whioski:

* Po 10 latach smiertelnos¢ byla porownywalna w obu grupach (23% w PCl vs 25% w
CABG; HR 0.93; p=0.56

* Subanaliza pokazata, ze u pacjentdéw z ostrym zespotem wiencowych smiertelnosc byta
istotnie nizsza po PCl niz po CABG (HR 0.57; p-=0.047)

* Dodatkowe subanalizy wskazuja, ze warto$¢ SYNTAX score nie wptywa na wystepowanie
réznic w Smiertelnosci dtugoterminowej w poréwnywanych grupach pacjentéw.
Multivessel TALENT
Patrick Serruys i wsp.
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Cel: Poréwnanie skutecznosci stentéw z ultracienkimi przestami (Supraflex Cruz) ze stentami

SYNERGY w tréjnaczyniowej chorobie wierncowej

Whioski:
* Stenty Supraflex Cruz byty niegorsze wzgledem stentéw SYNERGY w 1-rocznej obserwacji
w zakresie POCE (zgon, zawat serca, udar, rewaskularyzacja)



iIMODERN

Robin Nijveldt i wsp.
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Cel: Porownanie PCl zmian non-culprit prowadzonej pod kontrolg wskaznika iFR, z odroczong

PCl kierowang wynikiem obcigzeniowego badania z wykorzystaniem rezonansu
magnetycznego serca (MRI) u pacjentéw ze STEMI i chorobg wielonaczyniowa.
Whioski:

* U pacjentow ze STEMI i chorobg wielonaczyniowg strategia natychmiastowe;j
PCl zmian non-culprit, prowadzonej pod kontrolg iFR, nie wykazata przewagi
nad strategig odroczonej PCl kierowanej wynikiem badania MRI serca
w odniesieniu do ztozonego punktu koricowego obejmujgcego zgon, zawat
serca lub hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca w 3-letniej obserwac;ji.

Patients with suspected MINOCA P RO M I S E

Randomization 1:1

Rocco A Montone i wsp.

Primary endpoint

Between-group difference in the change in angina status at
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Cel: Poréwnanie strategii terapeutycznej dostosowanej do ustalonej etiologii MINOCA ze

standardowym schematem opieki wzgledem wynikéw klinicznych u pacjentow z MINOCA.

Whioski:
*  Wykazano, ze zindywidualizowane, etiologicznie ukierunkowane leczenie, oparte na
kompleksowej diagnostyce, istotnie redukuje objawy dtawicowe u pacjentéw z MINOCA.

* Ze wzgledu na niewielkg liczebnos¢ proby oraz niezaslepiony charakter badania,
konieczne jest potwierdzenie obserwacji w dalszych badaniach.
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TRILUMINATE Pivotal
Saibal Kar i wsp.
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Cel: Poréwnanie skutecznosci zabiegu naprawy niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metoda
brzeg do brzegu z optymalnym leczeniem farmakologicznym

Whioski:

* W dwuletniej obserwacji zabieg TEER w poréwnaniu z optymalnym leczeniem
farmakologicznym skutkowat skutecznym i trwatym zmniejszeniem nasilenia
niedomykalnosci tréjdzielnej oraz zmniejszeniem czestosci hospitalizacji z powodu
zaostrzen niewydolnosci serca
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Cel: Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci przezcewnikowej implantacji protezy Sapien M3
u chorych z ciezkg niedomykalnoscig zastawki mitralnej niekwalifikujgcych sie do leczenia

kardiochirurgicznego oraz zabiegu naprawy niedomykalnosci mitralnej metodg brzeg do

brzegu.

Whioski:

* Implantacja zastawki Sapien M3 byta skuteczna i bezpieczna u chorych z ciezka
niedomykalnoscig zastawki mitralnej

* Nie obserwowano okotozabiegowych zgondéw oraz przypadkdw zawezania drogi odptywu
lewej komory




PARTNER 3
Martin B. Leon i wsp.
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Cel: Poréwnanie wynikéw SAVR i TAVI u chorych niskiego ryzyka z ciezkg stenozg zastawki
aortalnej z 7 letnim okresem obserwacji.

Whioski:
* Na przestrzeni 7 lat obserwacji leczenie ciezkiej, objawowej stenozy zastawki aortalnej
z wykorzystaniem kardiochirurgicznego wszczepienia bioprotezy aortalnej

lub przezcewnikowej implantacji bioprotezy aortalnej nie wigzato sie z istotnymi réznicami
w zakresie wystgpienia zgonu, udaru moézgu oraz ponownej hospitalizacji

SUMMIT-MAC
Paul Sorajja i wsp.
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Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia ciezkiej niedomykalnosci zastawki mitralnej

przy uzyciu wszczepiennego przezkoniuszkowo systemu Tendyne przy wspotwystepujgcych
istotnych zwapnieniach pierscienia mitralnego

Whioski:

* System Tendyne zostat skutecznie wszczepiony u 103 pacjentéw

* U 6 chorych obserwowano okotooperacyjne powikfania: zgon (2), nieprawidtowa pozycja
zastawki (1), zawezanie LVOT (1), pilna konwersja do operacji z powodu
niekontrolowanego krwawienia (2)

* Osiggnieto zatozony cel — 63% chorych bez zgonu i hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca w ciggu roku



