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Przezskorna implantacja zastawki
aortalnej u nieoperacyjnych pacjentow
ze stenozg aortalng — wyniki badania
PARTNER
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Opracowano na podstawie: Leon MB, Smith CR, Mack M, et al. Transcatheter Aor-
tic-Valve Implantation for Aortic Stenosis in Patients Who Cannot Undergo Surge-
ry. N Engl ] Med 2010;363:1597-1607.

OPIS BADANIA

W badaniu oceniano, czy przezskorna implantacja zastawki aortalnej
(TAVI - transcatheter aortic-valve implantation) jest skuteczng metoda
leczenia pacjentow wysokiego ryzyka ze stenozg aortalng niekwalifi-
kujacych sie do leczenia operacyjnego. 358 pacjentéw przydzielono
losowo do leczenia standardowego (wiaczajac w to zabiegi przezskor-
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nej walwuloplastyki zastawki aortalnej) lub do przezskdrnej implan-
tacji zastawki wykonanej z osierdzia bydlecego, rozprezanej balonem.
Jako pierwszorzedowy punkt koficowy obrano liczbe zgondw z do-
wolnej przyczyny. Po roku w grupie TAVI zmarto z dowolnej przy-
czyny 30,7% chorych, a w grupie leczonej standardowo 50,7% (wsp6t-
czynnik ryzyka [HR] 0,55; 95% CI 0,40-0,74; p<0,001). ZtoZony
punkt koficowy w postaci zgonu lub ponowne;j hospitalizacji wysta-
pil u 42,5% chorych w grupie TAVI i 71,6% w grupie leczonej stan-
dardowo (HR 0,46; 95% CI 0,35-0,59; p<0,001). Po roku w grupie
TAVI odsetek pacjentow w klasie czynnosciowej NYHA IIT1 IV byt
mniejszy niz w grupie leczonej standardowo (25,2% v. 58,0%;
p<0,001). Po 30 dniach zabieg TAVI wigzat si¢ z wigksza czgstoscig
udaréw moézgu (5,0% v. 1,1%; p=0,06) i innych powaznych powikian
naczyniowych (16,2% v. 1,1%; p<0,001) niz leczenie standardowe. Po
roku od zabiegu TAVI nie obserwowano pogorszenia funkcji wszcze-
pionej zastawki ocenianej echokardiograficznie.

Wyniki badania potwierdzily, ze u pacjentéw z ciezkg stenoza
aortalng, niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego, zabieg
TAVI w poréwnaniu z postgpowaniem standardowym istotnie
zmniejsza ryzyko zgonu, tacznie ryzyko zgonu i ponownych hospi-
talizacji, a takze objawy. Wigze si¢ jednak ze zwiekszonym ryzykiem
udaréw mozgu i innych powaznych powiklan naczyniowych.
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D egeneracyjne zwezenie zastawki aortalnej jest najczgsciej wyste-
pujaca w krajach rozwinigtych nabyts wada zastawkows i stano-
wi 40% wszystkich wad zastawkowych. Po nadci$nieniu t¢tniczym
i chorobie niedokrwiennej serca jest trzecig najczestszg chorobg
uktadu krazenia. Czestosc jej wystepowania dodatnio koreluje z wie-
kiem populacji i ze wzgledu na stale rosnacy w spoteczenstwach kra-
jow rozwinietych odsetek osob starszych, bedzie sie¢ zwiekszac.

Choroba ta zazwyczaj przez diugi czas przebiega bezobjawowo.
Od momentu wystgpienia pierwszych objawoéw — dusznosci, bolow
dtawicowych lub omdlen, zwtaszcza w czasie wysitku — rokowanie
wyraznie si¢ pogarsza. Szacuje sig, ze od chwili wystapienia obja-
wow polowa pacjentéw leczonych zachowawczo nie przezywa 2 lat.!

Chirurgiczne wszczepienie zastawki aortalnej jest ugruntowa-
ng metodg leczenia. F.agodzi objawy lub prowadzi do ich ustgpie-
nia, a przede wszystkim skutecznie zmniejsza ryzyko zgonu.?
Z wielu badan i rejestréw wiadomo jednak, ze co najmniej 30% pa-
cjentow ze stenozg aortalng nie kwalifikuje si¢ do leczenia chirur-
gicznego z powodu zbyt duzego ryzyka operacyjnego.> Wiasnie dla
nich dostepna jest od kilku lat inna mozliwo$¢ leczenia: przezcew-
nikowe wszczepienie zastawki aortalnej (TAVI —transcatheter aor-
tic-valve implantation).
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Pierwszy zabieg TAVI zostal przeprowadzony w 2002 r., od tej
pory wykonano ich juz na $wiecie okolo 20 tys. Zabieg polega na
dostarczeniu za pomocg cewnika drogg transfemoralng, przez tet-
nice pachowa lub przez koniuszek serca (rzadziej przez minitora-
kotomig¢) zastawki w pozycj¢ aortalng. Nast¢pnie, po uprzednim
poszerzeniu balonem zwe¢zonej wiasnej zastawki pacjenta, zastaw-
ka zostaje wszczepiona. Na rynku dostgpne s3 obecnie dwa syste-
my: zastawki samorozprezalne CoreValve (Medtronic) i rozpreza-
ne balonem zastawki Edwards Sapien (Edwards Lifesciences).

Wezesniej przydatnosé zabiegow TAVI potwierdzono tylko
w jednoosrodkowych, matych badaniach bez randomizacji oraz
w rejestrach. Badanie PARTNER (The Placement of Aortic Trans-
catheter Valves), ktorego wyniki opublikowano we wrze$niu 2010 1.
w czasopiSmie ,New England Journal of Medicine”, jest pierw-
szym prospektywnym, wieloos§rodkowym badaniem z randomizacjg
dotyczacym tej kwestii.* Poréwnano w nim dwie metody leczenia pa-
cjentOw ze stenozg aortalng, ktorzy zostali zdyskwalifikowani z le-
czenia operacyjnego: leczenie zachowawcze i TAVI drogg transfemo-
ralng przy uzyciu rozpre¢zanej balonem zastawki Edwards Sapien.

Charakterystyka kliniczna pacjentow bioracych udziat w bada-
niu jest niezwykle istotna dla pelnego zrozumienia jego wynikéw
i byta do§¢ typowa dla tej grupy chorych: sredni wiek pacjentéw
wynosit 83 lata, ponad 90% pacjentéw znajdowalo sie w klasie
czynno$ciowej NYHA III lub IV, ponad 2/3 mialo wspélistniejg-
cg chorobe niedokrwienng serca, okolo 3/4 przebylo wczesniejszy
zabieg rewaskularyzacji, ponad potowa miata wspotistniejacg cho-
robe naczyn obwodowych lub mézgowych, okoto potowa chorowa-
ta na przewleklg obturacyjng chorobg ptuc, ponad 40% miato nad-
ci$nienie ptucne. Trudno si¢ zatem dziwic, ze chorzy ci zostali
zdyskwalifikowani z leczenia operacyjnego. Srednia powierzchnia
ujscia aortalnego wynosita 0,6 cm?, a Srednia warto$¢ frakcji wyrzu-
towej 52%. 84% pacjentow z grupy leczonej zachowawczo w okre-
sie po randomizacji poddanych zostato angioplastyce balonowe;.

W rocznej obserwacji $miertelnos¢ z jakiejkolwiek przyczyny
w grupie pacjentéw leczonych zachowawczo wyniosta 50,7%, zas
w grupie TAVI 30,7%, co bylo wysoce istotne statystycznie
(p<0,001). Wydaje sie, ze taki wynik nie jest zaskoczeniem, nato-
miast zaskakujgca moze by¢ bardzo mata liczba osdb, ktore nale-
zy poddac leczeniu testowang metods, by unikna¢ jednego zgonu
(NNT - number needed to treat); wyniosla ona zaledwie 5. Dla po-
réwnania, w przypadku zawalu mig$nia sercowego bez uniesienia
odcinka ST, by zapobiec jednemu zgonowi lub zawalowi, stosujac
heparyne v. placebo, nalezy poddaé leczeniu az 31 chorych.’

Wysoka skuteczno$¢ leczenia miata jednak swoje koszty.
W grupie TAVI istotnie czgSciej wystapily powazne powiklania
naczyniowe: 16,2% v. 1,1%; p<0,001, zas czestoS¢ wystgpienia
udaru mézgu byla bliska istotnoSci statystycznej (5,0% w grupie
TAVI v. 1,1% w grupie leczonej zachowawczo, p=0,06).

Kilka aspektéw tego badania wymaga komentarza. Smiertel-
no$¢ w grupie leczonej zachowawczo byla bardzo duza, co od-
zwierciedla wyjSciowy profil kliniczny badanej populacji. Duza
byta takze $miertelno$¢ w grupie TAVI. Niewsatpliwie wplyw na
to mial fakt, ze w czasie trwania badania o§rodki amerykanskie
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mialy jeszcze niewielkie do§wiadczenie w stosowaniu tej metody.
Innym czynnikiem mogacym mieé¢ wplyw na takg Smiertelnos¢
byt duzy rozmiar zastosowanych cewnikow: 22F 1 24F Aktualnie
w Europie, zarowno w przypadku systemu CoreValve, jak 1 Sapien,
stosowane sg cewniki o rozmiarze 18F. Czgsto$¢ powaznych krwa-
wien w grupie TAVI, podobnie jak czgstos¢ powaznych powikian
naczyniowych, przekroczyla 16% i byta znamiennie statystycznie
wieksza niz w grupie leczonej zachowawczo.

W aktualnych rejestrach europejskich podano mniejszg $mier-
telnos¢ roczng wsrdd chorych leczonych drogg transfemoralng:
19,7% w rejestrze angielskim (oba rodzaje zastawek), 21,2% w re-
jestrze wloskim (CoreValve), zas w rejestrze Source (Sapien) 18,9%
(a wsrdd leczonych drogg przezkoniuszkowg — 27,9%). Zdecydo-
wanie mniejsza jest réwniez czesto$¢ powaznych powikian naczy-
niowych oraz powaznych krwawien.

Jakie znaczenie majg wyniki tego badania dla lekarza prakty-
kujacego w Polsce? Warto zapamigtad, ilu pacjentow z cigzkim de-
generacyjnym zwezeniem zastawki aortalnej nie przezyje roku
w przypadku zastosowania u nich jedynie leczenia zachowawcze-
go. Warto tez zapamietac, ze jesteSmy w stanie poprawi¢ rokowa-
nie 70%, a nawet 80% (aktualne rejestry europejskie) sposrod
tych chorych, i zdecydowanie poprawi¢ komfort ich zycia.

Kilka miesiecy temu trafit do naszego osrodka pacjent z drugie-
go konca Polski. Wczesniej byt hospitalizowany na Oddziale Choréb
Wewnetrznych z rozpoznaniem ciezkiej stenozy aortalnej. Nie kwa-
lifikowat si¢ do leczenia kardiochirurgicznego, jednak nie zapropo-
nowano mu zabiegu TAVI, do ktérego mial petne wskazania. Wie-
rzg, ze po ogloszeniu wynikow badania PARTNER tacy pacjenci beda
mieli wigkszg szansg, by otrzymac nowoczesne i skuteczne leczenie.
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