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Onemocnéni aortdlni chlopné je treti nejcastéji se vyskytujici kardiovaskuldrni onemocnéni a zarover nejcastéji operovana chlopenni
vada v dospélosti v primyslové rozvinutych zemich. Zlatym standardem lécby symptomatické zavazné aortélni stendzy je chirurgicka
néhrada aortélni chlopné. Od roku 2002, kdy byla poprvé provedena katetrova implantace chlopenni nahrady do aortalni pozice, do-
chazi k rychlému rozvoji perkutdnnich metod implantaci chlopni. V ¢lanku jsou shrnuty zékladni poznatky o soucasném stavu vyvoje
rtznych technologii katetrovych chlopennich nahrad. Je také uveden souhrn poznatkd, které se tykaji indikaci a vybéru nemocnych
k perkutanni implantaci aortdlni chlopné, stejné tak i budoucnosti Ié¢ebnych strategii aortalni stenozy.
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Aortic valve disease is the third most common cardiovascular disease and, also, the most frequent valve disease treated surgically in
adulthood in the industrialized nations. The gold standard of treatment of symptomatic severe aortic stenosis is surgical aortic valve
replacement. Since 2002, when the first catheter-based implantation of a prosthetic valve into the aortic position was performed, there
has been rapid evolution of percutaneous valve implantation procedures. The paper summarizes basic information about the current
status of various techniques of catheter-based prosthetic valve implantation procedures. A summary of knowledge regarding indications
and selection of patients for percutaneous aortic valve implantation is also provided as is a section discussing the future of therapeutic
strategies for the treatment of aortic stenosis.
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Degenerativni chlopenni vady, v soucasnosti nejcastéjsi
pfi¢ina onemocnéni srde¢nich chlopni, jsou nové vznika-
jicim zdravotnim problémem s vaznymi dtsledky pro
spole¢nost. Nejcastéjsi degenerativni chlopenni vadou je
aortalni stendza (AS); je tfeti nejcastéjsi kardiovaskularni
chorobou,” jeji prevalence je 2 % v bézné populaci;®
u dospélych nad 75 let dokonce 4,6 %® a déle stoupa
s narustajici délkou Zivota populace. Ptirozeny pritbéh
zavazné aortdlni stenoézy je neprfiznivy - téméf polovina
nemocnych trpi symptomy srde¢niho selhani; délka prezi-
vani je nizka a ¢ini 62 % v prvnim roce sledovani, 32 %
v patém roce sledovani a 18 % v desatém roce.®

Chirurgicka lécba aortalni stendzy

Chirurgicka nahrada aortalni chlopné (AVR) je zlatym
standardem 1é¢by aortalni stendzy, vede k vymizeni sym-
ptomti a prodluzuje zivot pacientd. Prvni nahradu aortalni
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chlopné mechanickou protézou provedl v roce 1962 Albert
Starr. Jde tedy o velmi propracovanou, rutinni metodu
s prijatelnou mirou opera¢ni mortality (3-8 %).*) Pfiznivé
je dlouhodobé prezivani — 94 % v prvnim roce, 93 % ve dru-
hém roce a 90 % v patém roce po operaci.® Opera¢ni
a pozdni mortalita ale mohou byt vyrazné vyssi v zavislosti
na charakteristice, demografickych adajich a pridruzenych
nemocech pacienta. Z mnoha nezavislych prediktort ope-
ni klasifikace NYHA III a IV, ejekéni frakee levé komory (EF
LK) < 30 %, vynucena urgentni AVR a nutnost soubézné
chirurgické revaskularizace.” V souvislosti se zvySenym
opera¢nim rizikem vyplyva z mnoha registrii, ze velka cast
odesilajicich 1ékarti nedoporuc¢uje nemocnym operacni fe-
$eni vady. V databazi EuroHeart Survey az 33 % nemocnych
se symptomatickou zédvaznou aortalni stenézou nebylo
z divodu vysokého rizika indikovano k operaci.®) Za ucelem
zpresnéni odhadu opera¢ni mortality bylo vyvinuto nékolik
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skorovacich systémil. Nejcastéji pouzivanymi systémy jsou
European System for Cardiac Operative Risk Evaluation
(EuroSCORE) a Society of Thoracic Surgeons mortality score
(STS).19 Nedavno publikované prace ukazaly, Ze zatimco
EuroSCORE ma vétsi presnost v odhadu opera¢ni mortali-
ty u revaskulariza¢nich operaci, u izolovanych AVR ma
presnéjsi odhad rizika skorovaci systém STS. U vysoce rizi-
kovych nemocnych podstupujicich AVR ma EuroSCORE
tendenci nadhodnocovat riziko amrti pacienta.

Vybér spravné chlopenni nahrady

vvvvvv

byli kandidaty mechanické protézy, zatimco bioprotéza byla
indikovana nemocnym star$im nez 65 let a dale specifické
podskupiné pacienti (odhadovana délka zivota < 10 let,
kontraindikace antikoagula¢ni 1écby, nemoznost docilit
stabilni hodnoty INR). Nedavno publikované vysledky studii
véak ukazuji, ze ve skupiné nemocnych s nizkym rizikem
reoperace neni rozdil mezi dlouhodobou mortalitou nemoc-
nych s mechanickou chlopni a bioprotézou."*'» V souvis-
losti s roz$itenim metody perkutdnni katetrové 1écby aortal-
ni chlopné lze do budoucna uvazovat o miniinvazivni na-
hradé zdegenerovanych bioprotéz (,,valve-in-valve concept®);
k tomu nas opraviiuji povzbudivé, ac¢koli dosud pouze limi-
tované daje."*'” Na zakladé vyse uvedeného lze hodnotit,
Ze soucasné doporucené postupy'9se stavaji neaktudlni a je
treba vytvorit nova doporuceni pro vybér vhodného typu
chlopné pro jednotlivé skupiny nemocnych.

Perkutanni katetrova lécba aortalni chlopné

Moznosti [é¢by pacientt, kteti nebyli indikovani k AVR pro
vysoké opera¢ni riziko, byly v minulosti velmi omezené.
Z toho dtivodu se uvazovalo o vyvoji jiné, méné invazivni
metody, kterd by byla schopna obnovit funkci aortalni
chlopné. Balonkové aortalni valvuloplastika, kterd se po-
uziva v této indikaci uz déle nez dvacet let, vede k mirnému
zvétdeni plochy usti chlopné a zlepseni hemodynamickych
pomért. Vysokda mira periproceduralnich komplikaci
(5-10 %), rychly navrat symptomi souvisejicich s resteno-
zou (za 6-12 mésicll) a absence vyhod této 1é¢by, ve srov-
ndni s medikamentézni terapii, neumoznuji jeji rutinni
pouziti v bézné klinické praxi.1”!® V soucasné dobé je
balonkova aortalni valvuloplastika (BAV) doporuc¢ovana
(trida IIb) pouze k preklenuti doby k operaci, popt. jako
paliativni procedura u nemocnych, u kterych riziko AVR
prevazuje nad jejim prinosem. Od roku 2002, kdy Cribier
a spol." provedli prvni perkutdnni katetrovou implantaci
aortalni chlopné, doslo k rychlému rozsifeni této metody
do kazdodenni lékarské praxe a zaroven k bouflivému
vyvoji novych typua chlopni. V soucasné dobé jsou v rutin-
ni klinické praxi pouzivany dva druhy chlopennich nahrad,
které maji znacku CE, a byly pouzity jiz u vice nez 2 300
implantaci. Dalsich 17 druhd je v rtizném stadiu klinického
vyzkumu, sedm z nich ma za sebou prvni implantaci
u ¢loveka.
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Chlopenni nahrady pro perkutanni
katetrovou implantaci v rutinni klinické praxi

Zakladni charakteristika

V soucasnosti jsou rutinné pouzivany dva druhy chlopni:
Edwards Sapien a systém CoreValve ReValving. Jde o na-
prosto rozdilné koncepty chlopennich néhrad. Systém
CoreValve ReValving (CoreValve, Irving, CA, USA), viz
obrazek 1, poprvé implantovali u ¢lovéka Grube a spol. v roce
2004.%9 Je to samoexpandibilni chlopen, jejiz tfi cipy jsou
tvoteny perikardialni prase¢i tkdni a jsou ukotveny do niti-
nolového stentu. Chlopen je distribuovana ve dvou velikos-
tech — 22 a 26 mm. Stent je dlouhy 50 mm, jeho distalni
(vtokova) ¢ast md velkou radidlni silu z dtivodu eliminace
kalcifikovanych cipt ptivodni stenotické chlopné. Stfedni
¢ast stentu je nositelem chlopennich cipi a jejim tikolem je
zamezit obstrukci korondrnich arterif. Proximalni cast
stentu je roz$ifena za ucelem fixace a orientace stentu
do ascendentni aorty. Pivodni profil 25 F je v soucasnosti
redukovan na 18 E Oproti tomu systém Edwards Sapien
(Edwards Life Sciences, Inc, CA, USA), viz obrdzek 2, ktery
poprvé implantovali Cribier a spol. v roce 2002, ma tfi
cipy z hovéziho perikardu, chlopen je fixovana na ocelovy,
balonkem expandibilni stent. Je doddvana ve dvou velikos-
tech — 23 mm (délka 14 mm) a 26 mm (délka 16 mm) a je
kompatibilni s 22 (24) F zavadécim katetrem,®"?? viz tabul-
ka 1.V Ceské republice prvni perkutanni katetrovou im-
plantaci chlopenni nahrady provedl M. Zelizko v roce 2008.

Technika implantace chlopennich nahrad

Systém chlopné Edwards Sapien umoznuje dvoji zptsob
zavedeni chlopné. Prvni je retrogradni transfemoralni cesta,
ktera vSak na rozdil od chlopné CoreValve, vyzaduje z diivo-
du vétsiho diametru systému chirurgické uzavieni mista
vpichu.@"?? Druhym zptsobem zavedeni chlopné je ante-
gradni, transapikalni cesta. Ta je indikovdna u nemocnych
s malymi anebo postizenymi ileofemoralnimi tepnami, které
neumoznuji transfemoralni pristup. Obé metody zavedeni
maji fadu spole¢nych, ale také nékolik odlisnych tkonu pri
implantaci. Obé vyzaduji preklenuti stenotické aortalni
chlopné tvrdym vodic¢em a naslednou BAV. Poté nasleduje
vlastni implantace chlopné. Balonkem expandibilni chlopen
(Edwards Sapien), na rozdil od samoexpandibilni (CoreVal-
ve), vyzaduje soubéznou rychlou stimulaci komor (200/min)
za ucelem sniZeni pohybu srdce, stabilizace balonku v pru-

Obrazek 1 CoreValve ReValving systém - samoexpandabilni
chlopen
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Obréazek 2 Systém Edwards Sapien, chlopen je fixovana
na ocelovy, balonkem pienosny stent

béhu inflace. Po uvolnéni chlopné nasleduje angiograficka
a jicnovéa echokardiograficka kontrola pozice nahrady, pri-
tomnosti paravalvularni regurgitace, prichodnosti koronar-
nich tepen, vylouceni disekce aorty a hemoperikardu. Odlis-
nosti se tykaji zejména anestezie, pristupové cesty a rozsahu
invazivity vykonu. Zatimco transfemoralni pristup vyZaduje
pouze analgosedaci a probiha v prostorach katetriza¢niho
sélu, transapikélni ptistup se podoba klasické operaci. V pro-
storach hybridniho salu, tj. opera¢niho salu spolu s rentge-
novym angiografem, v celkové anestezii a z anterolateralni
thorakotomie je otevfen perikard, provedena punkce srde¢-
niho hrotu a zaloZeny zaji$tovaci stehy. Nasledné je vodicem
preklenuta stenoticka aortalni chlopen, po vodici je provede-
na BAV a za kontroly rentgenu a jicnové echokardiografie je
implantovana chlopen.®* Po jejim uvolnéni nasleduje vy-
tazeni katetru, sutura hrotu a thorakotomie. Nemocny poté
zlistava 24 hodin na jednotce intenzivni péce a dal$ich néko-
lik dntt v nemocnici za ti¢elem monitorovani hemodynami-
ky, mista vpichu, poruch rytmu a ledvinnych funkci.®”

Uspésnost implantace, komplikace, mortalita
a dlouhodobé prezivani

Hodnoceni tspé$nosti implantace, komplikaci a dlouhodo-
bého prezivani je ovlivnéno limitovanym poctem udaji.
Na vyse uvedené parametry maji vliv ,,learning curve®, vyvoj
instrumentaria, délka sledovani. U prvnich implantovanych
nemocnych sice jsou jiz dostupné udaje dvouletého sledo-
vani, avSak tito nemocni méli prvni generaci bioprotéz.
Pracovnici provadéjici katetrizaci byli ve fazi ziskavani
zku$enosti. Na druhé strané nemocni s implantovanou tfeti

Tabulka 1 Perkutanni katetrové chlopenni nahrady
dostupné v klinické praxi

Edwards Sapien CoreValve

Material chlopné/stentu  Perikard/ocel Perikard/nitinol

generaci bioprotézy, zavadéné pomoci moderniho niz-
koprofilového instrumentdria zku§enym operatérem, maji
dokoncené pouze Sestimési¢ni sledovani. Nicméné, vysled-
ky Ize shrnout nasledovné. Uspésnost procedury se zejmé-
na ve zku$enych centrech blizi 90 %, vyslednd plocha usti
chlopné je 1,5-1,8 cm?. Tticetidenni mortalita je 12-15 %,
obstrukce koronarnich tepen je vzacna (< 1 %), vyskyt malé
az stfedni paravalvularni regurgitace je asi 50 %, zavazné
regurgitace < 5 %. Vaskuldrni komplikace se vyskytuji
v 10-15 %, cévni mozkova pithoda ve 3-9 %, potieba im-
plantace trvalé kardiostimulace je 24 %. Dlouhodobé
(dvouleté) prezivani dosahuje 70-80 % nemocnych s vyraz-
nym zlep$enim funkéni tiidy (85-93 % pacientd je
ve funkéni klasifikaci NYHA I1-11),%529 viz tabulka 2.

Vybér nemocnych - kandidatl perkutanni
katetrové implantace aortalni chlopné (PAVR)

Vybér nemocnych pro PAVR,* zejména téch, u kterych se
predpoklada operac¢ni riziko, by mél provadét multioboro-
vy tym. Méli by ho tvorit kardiolog, kardiochirurg, kardio-
anesteziolog a radiolog. PAVR je indikovana pro nemocné
s ,Cistou® anebo prevazujici aortalni stendzou. Neni indi-
kovana tém nemocnym, u kterych jde o ,¢istou® aortalni
regurgitaci. Degenerativné zménéné aortalni bioprotézy
jsou zajimavou indikaci do budoucna, zejména z divodu
vysokého rizika reoperace; s ohledem na limitované mnoz-
stvi udaji v soucasnosti neexistuji zadnd doporuceni pro
tuto skupinu nemocnych.1?

Postup pti vybéru vhodnych pacientii pro PAVR: vyzadu-
je se potvrzeni zavaznosti AS, vyhodnoceni symptomt, ana-
lyza opera¢niho rizika AVR, odhadovand délka a kvalita Zivo-
ta, odhad proveditelnosti PAVR a vylouceni kontraindikaci.

Potvrzeni zavaznosti aortalni stendzy

PAVR je indikovana pouze nemocnym se zavaznou aortalni
stendzou. Dominantni metodou je echokardiografie, rozho-
dujicimi parametry jsou plocha usti chlopné a gradient.

Vyhodnoceni symptom(

V soucasné fazi klinického vyhodnoceni metody je PAVR
indikovana pouze nemocnym s limitujicimi symptomy AS.
Duvodem jsou dosud nezodpovézené otazky, které se tyka-
jici hlavné bezpec¢nosti a dlouhodobé spolehlivosti chlopni.

Analyza operacniho rizika AVR, odhadovana
délka a kvalita zivota
Jde o velmi heterogenni skupinu star$ich symptomatickych

nemocnych s rozdilnou Zivotni kvalitou, ktera vyzaduje zna¢nou
miru individualizace vybéru. Obecné plati, Ze nemocni s od-

Repozice chlopné ne ne Tabulka 2 Uspé3nost a vysledky PAVR
A 7 I o AU Transfemoralni N Uspésnost Mortalita
CE znacka ano ano procedury (30denni)
Profil (F) 22/24/26 (transapikalni) 18 Edwards Sapien?” > 270 86 % 12%
Pocet implantaci (odhad) > 1100 > 1200 CoreValve®® 175 92 % 15 %
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hadovanym rizikem mortality > 20 % (EuroSCORE) a > 10 %
(STS) jsou vhodnymi kandidéty pro PAVR. Naopak, PAVR neni
indikovana u nemocnych, jejichz odhadovana délka Zivota
v disledku pfidruzenych onemocnéni je kratsi nez jeden rok.
V soucasné dobé neni PAVR indikovdna u nemocnych, ktefi
z dtivodu osobnich preferenci odmitaji chirurgickou AVR.

Kontraindikace perkutanni katetrové
implantace aortalni chlopné

Kontraindikace délime na v§eobecné a specifické.
Mezi vseobecné kontraindikace patfi:

> anulus aortalni chlopné < 18 mm anebo > 25 mm pro
chlopen Edwards Sapien a < 20 mm anebo > 27 mm pro
chlopenni ndhradu CoreValve;

> bikuspidélni chlopen;

> pritomnost tézkych asymetrickych kalcifikaci aortalni
chlopné, které mohou komprimovat koronarni tepny
(CT, fluoroskopie);

> dilatace kotene aorty v misté aorto-tubuldrni junkce
> 45 mm pro chlopenni ndhradu CoreValve;

> pritomnost trombu v dutiné levé komory.

Mezi specifické kontraindikace transfemorélniho ptistupu

patfi:

> ilické tepny: zavazné kalcifikace, vinutost a maly pramér
(< 6-9 mm v zavislosti na praméru pouzitého instru-
mentdria), pfedchozi aorto-femoralni bypass;

> aorta: vyraznd vinutost, tézké ateromatdzni postizeni
oblouku a ascendentni aorty, koarktace, aneurysma
bfisni aorty s trombem.

Mezi specifické kontraindikace transapikalniho pristupu
patfi:
> predchozi chirurgicka intervence na levé komote srdec-
ni vyzadujici suturu zéplatou;
> kalcifikovany perikard;
> zévaznd postizeni respira¢nich funkei.

Zaver

Vysledky klinickych studii, stejné jako vysledky bézné klinic-
ké praxe, ukdzaly, Ze koncept perkutanni katetrové implan-
tace aortalni chlopné je efektivni, bezpe¢ny, vede k hemo-
dynamickému a klinickému zlep$eni nemocnych se zavaznou
symptomatickou aortélni stenézou nejméné po dobu dvou
let. V soucasné dobé je tato metoda indikovana nemocnym
s prilis vysokym rizikem anebo s kontraindikacemi k AVR.
Pokud se po vyhodnoceni dlouhodobych vysledka studii
a registri potvrdi sou¢asna ocekavani, lze v blizké budouc-
nosti predpokladat rozsiteni indikaci i na méné rizikové
skupiny nemocnych. Nadale v$ak ziistavaji nezodpovézené
nékteré otazky, které se tykaji hlavné bezpec¢nosti a dlouho-
dobé spolehlivosti chlopni. Velmi opatrna, pozvolna komer-
cializace, ktera zahrnuje vybér mista, trénink a postmarke-
tingovy dozor, je v souladu se soucasnou fazi klinického
zkouseni a vyhodnocovani metody. Jejim cilem je zabranit
nekontrolovanému rozsiteni PAVR, jez neni pro soucasny
stupen vyvoje této techniky vhodny.
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