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Kalcifikacie arteridlnej steny predstavuju vyznamnu limitaciu kratkodobych, ako aj dlhodobych vysledkov
endovaskularnej lie¢by stenoticko-obliteraénych arteridlnych postihnuti. Vyskyt kalcifikovanych stendz
v populdcii stipa a hlavnymi faktormi predisponujicimi kich rozvoju su predovsetkym chronické
ochorenie obli¢iek a diabetes mellitus. Arteridlne kalcifikacie su nezdvisle spojené so zvysenym rizikom
kardio-vaskuldrnej mortality a morbidity.

Intravaskuldrna litotripsia (IVL) je technika ,prepardacie” kalcifikovanych ciev pred ndslednym pouzitim
perkutannej angioplastiky (PTA), alebo pred implantaciou stentu. V maji 2022 boli po¢as mitingu SCAI
(Society for Cardiovascular Angiography & Interventions) prezentované vysledky zatial najvacsej
randomizovanej 3tudie zameranej na zhodnotenie efektivity IVL pri intervenciach vyrazne
kalcifikovanych lézii artérii dolnych koncatin — DISRUPT PAD IlI a zaroven boli publikované v Journal of
the Society for Cardiovascular Angiography & Interventions (JSCAI) (1,2).

Shockwave litotripsia

= Mechanizmom Ucinku IVL s pouzitim Shockwave katétra (Shockwave Medical) je naruSenie
velkych kalciovych depozitov v stene artérie pdsobenim akustickych razovych vin emitovanych
baldonikovym katétrom Shockwave. Pri naslednej PTA je vdaka IVL lepSia poddajnost takto
oSetrenej cievy a moznost pouzitia nizSich tlakov pri baldnovej angioplastike. Metdda VL
vyuziva 5 emitorov pulzatilnej sonickej tlakovej energie, ktoré su sucastou PTA baldnového
katétra. Emitované razové viny narusaju povrchové intimalne, ale aj hlbsie v medii ciev ulozené
kalciové depozity, bez ovplyvnenia makkych tkaniv a bez uvolnovania embolického materidlu
(Obr.1).

Periférne Shockwave katétre s kompatibilné s 0.014-inch vodi¢mi a dfzka ich PTA baléna je 60 mm
s diametrami 2.5 az 8 mm po 0.5 mm. Velkost IVL katétra sa voli 1.1:1 k referenénému diametru
cievy. Balén IVL katétra je nafuknuty na 4 atm a generator vysiela k emitorom katétra energiu 3kV
s frekvenciou 1 pulz/s. Tie vysielajd pulzatilné akustické tlakové viny, ktoré bezpeéne prechadzaju
makkymi tkanivami a nardsaju povrchovo aj hlbSie uloZené kalciové depozity. Litotripsia je
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aplikovana v 30 pulzovych cykloch (300 pulzov/katéter) a nasledne je balon nafiknuty na nominalny
tlak 6 atm (3).

Obr.1: Intravaskuldrna litoripsia — Shockwave (3)

A —IVL balénovy katéter umiestneny do oblasti cielovej Iézie a nafuknuty na 4 atm.
B — sférické emitovanie vin
C—IVL viny postihuju povrchové aj hlbsie ulozené kalcium v cieve

D —po IVL je PTA balénovy katéter nafuknuty na 6 atm.

DISRUPT PAD Il

Prospektivna, multicentricka, randomizovana, jednoducho zaslepend stidia DISRUPT PAD Ill mala za ciel
overit Ucinnost a bezpecnost IVL ako metddy na primarnu preparaciu stredne a zavazne kalcifikovanych
|ézii arteria femoralis superficialis a poplitealnej artérie v porovnani s PTA (perkutanna transluminalna
angioplatika), pred definitivnym oSetrenim cievy pomocou lieCivom potahovaného balénu (DEB), alebo
stentingom. Studia bola realizovand 2/2017 — 5/2020 v 45 centrach v USA, Nemecku, Rakusku a na
Novom Zélande, pricom 153 pacientov bolo lie¢enych pomocou IVL a 153 pomocou beZnej PTA
a nasledne v oboch skupindch pomocou DEB alebo stentingu. I$lo o pacientov s klaudikaciami dolnych
koncatin alebo kfudovymi bolestami (Rutherford 2-4). Priemerna di?ka kalcifikovanych Iézii bola 13cm.
Vysledky 30-dnového sledovania DISRUPT PAD Il boli publikované minuly rok v JACC Cardiovasc Interv
(4) a aktualne boli predstavené jej 1-rocné a 2-rocné vysledky (1,2).

Ro¢na primdrna priechodnost v DISRUPT PAD Il v skupine lie¢enej IVL bola 80.5% vs 68% v porovnani
s klasickou PTA (p=0.017). Benefit pretrvaval aj v 2-ro¢nom sledovani (74.4% vs 57.7%, p=0.005) (Obr.2).
Primdrna priechodnost bola definovana ako absencia klinicky indikovanej opakovanej revaskularizacie
sledovanej lézie plus nepritomnost restendzy diagnostikovanej pomocou duplexnej ultrasonografie.
Potreba stentingu pocas primarneho vykonu bola definovana ako strata primarnej priechodnosti. Bare-
metalovy alebo lie¢ivom potahovany stent (DES) boli podla protokolu pouZité v pripade rezidualnej
stendzy >50%, alebo v pripade prietok limitujucej disekcie s trans-stenotickym gradientom >10 mmHg.
Nezavislymi prediktormi 1-rocnej primarnej piechodnosti boli pouZitie IVL, vek >75 rokov a pritomnost
neokluzivnych lézii.
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Obr.2: Primarna priechodnost po IVL verzus PTA v 1-ro¢nom a 2-ro¢nom sledovani. (prevzaté z Tepe G,
etal) (2)

Disrupt PAD Ill RCT: Procedural and Primary Patency Outcomes

= VL s PTA B V. s PTA

P= P =0.001 P <0.0001 16 00 P =0.0065 P=0.03 P =0.0002

0.09 1
I i |

Embolic Post-dilatation Max inflation Procedural Type C-F Provisional
protection pressure success dissection stent

N
-]

20

o
@
=3

3
=1

°
®

rS
S

o
FS

Procedural success (%)
»
8
B
(%) @1es Juawaoeld Jus)S JO LORDASSIQ

Embolic protection or Post-dilatation (%) >

(BHww) ainssaid uoneyul wnwixep

o
o
=)
o

100%

80%

60%1

40%- Log Rank P =0.005

Primary patency (%)

20%-
— (VL
— PTA

+ 30-day DUS evaluation window

0%

Months after index procedure
Number of subjects at risk

IVL 131 120 107 88 83
PTA 136 107 95 75 66

DUS — duplexnd sonografia; IVL —intravaskuldrna litotripsia; PTA — perkutdnna translumindlna angioplastika

Podobne ako v predchadzajucich mensich stddiach, ani v studii DISRUPT PAD Il nebola IVL spojena
s komplikaciami, napriek zdvazne kalcifikovanému terénu. Litotripsiou bola dosiahnutd redukcia vyskytu
a zdvaznosti prietok limitujdcich vyznamnych disekcii (1.4% vs 6.8%, p=0.03), s ¢im bola spojend aj
dramaticka redukcia stentingu (4.6% vs. 18.3%, p<0.001).

= Pri pouziti IVL bola potreba nasledného stentingu v 1 pripade z 20 intervencii v porovnani s PTA
ramenom, kde bola potreba stentingu u 1 pacienta z 5-tich, pricom vyhnutie sa implantacii
stentu zachovdva vietky buduice liecebné moZnosti opakovanej revaskularizacie v zmysle
stratégie ,leave nothing behind".

= Dolezitim bezpeCnostnym vysledkom je, Ze litotripsia nebola sprevadzana distdlnou
embolizaciou a taktieZ ani arterialnou perforaciou.

Samotna klinicky riadend opakovand revaskularizacia intervenovanych |ézii sa v oboch sledovanych
skupindch v 1-rocnom sledovani nelisila (95.7% vs 98.3%, p=0.94), ¢o predovsetkym dokladuje dobru
ucinnost liecivom potahovanych balénov v lieCbe kalcifikovanych femoro-poplitedinych artérii. Nebol
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zaznamenany rozdiel vo vyskyte restendz (IVL: 90.0% vs PTA: 88.8%), no ten sa v priebehu sledovania
postupne zvyrazioval a dihSie ako 2-ro¢né sledovanie by prinieslo viac informacii.

V analyze primdrnej priechodnosti modelovanej bez definicie stentingu ako zlyhania primarnej
priechodnosti bola 2-ro¢nd primarna priechodnost rovnakd v IVL vs PTA skupine (79.2% vs 75.6%,
p=0.7). V skupine stentovanych pacientov (IVL=7, PTA=28), u ktorych bola hodnotend 2-rocna
priechodnost, bola zaznamenana restendza u 2 pacientov v PTA ramene a u Ziadneho pacienta v IVL
ramene.

Z praxe mozno konstatovat, Ze IVL litotripsia sa rychlo etabluje na intervenénych pracoviskach pre velmi
dobré bezprostredné vysledky aj pri hrubo kalcifikovanych léziach, ako aj pre technicky relativhe
jednoduchu a pri tom efektivnu realizaciu samotného intervenéného vykonu.

Doposial klu¢ovou metddou rieSenia kalcifikovanych arteridlnych postihnuti bola perkutdanna
aterektémia. Doélezitym parametrom v prospech IVL je bezpecnost vykonu, ktora sa odvija od nizsieho
vyskytu, resp. absencie embolizacnych komplikacii. Napriek tomu je aj nadalej aterektémia dolezitym
nastrojom pri rieseni kalcifikovnaych arteridlnych stendz/obliteracii, avsak bude potrebné zadefinovat,
pri akych typoch postihnuti je pouZitie aterektomie vhodnejsie, resp. efektivnejsie (excentrické vs
koncentrické |ézie, kratke verzus dlhé postihnutia, atd’).

Vyuzitie IVL v inych periférnych arterialnych lokalizaciach

Popri stale frekventovanejSom vyuziti Shockwave litotripsie priintervencidch kalcifikovanych femoro-
poplitedlnych |ézii sa IVL ¢oraz viac uplatriiuje aj pri rieseni ilickych ako aj kruralnych kalcifikovanych
steno-obliteraénych procesov. Vysledky IVL v liecbe kalcifikovanych infrapoplitedlnych artérii boli
prezentované v studii Disrupt Below-the-Kneww (BTK) a neddvno aj v PAD Ill Observational Study
s pouzitim Shockwave S* IVL katétra (5,6). V sucasnosti prebieha nabor pacientov do $tudie Disrupt BTK
I, ktord bude analyzovat vysledky 2-ro¢ného sledovania 250 pacientov liecenych pomocou IVL.

ZriedkavejSie, ale taktiez ucinné, je wvyuZitie pri kalcifikovanych stendzach arteria subclavia,
mezenteridlnej artérie, truncus coeliacus, ako aj rendlnej artérie, ¢i pri vyrazne Kkalcifikovanych
karotickych stendzach nevhodnych na chirurgické oSetrenie (7,8,9) (Obr.2). VyuzZitie IVL pri rieSeni
kalcifikovanych koronarnych stendz je nad ramec tohto prispevku.
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Obr.3: IVL litotripsia kalcifikovanych stendz: A -proximalny Usek arteria femoralis superficialis; B — arteria
subclavia; ¢ — arteria mesenterica superior (NUSCH, a.s.)

Zaver

S ndrastom vyskytu hrubo kaclifikovanych arteridlnych Iézii v populacii rastie potreba ich Ucinného
revaskularizacného rieSenia. Nové data ukazuju, Ze ,vessel preparation” pomocou intravaskuldrnej
litotripsie s naslednou DEB angioplastikou vedie k zlepsSeniu efektivity revaskularizacie kalcifikovanych
stenoticko-oblitera¢nych arteridlnych postihnuti. Litotripsia sa stdva preferovanou metddou primarnej
Upravy kalcifikovanych tepien, a to predovsetkym vo femoro-poplitedlnom Useku, no méze byt rieSenim
aj v inych periférnych lokalizaciach.

KedZe pocet pacientov s polyvaskularnym kalcifikacnym postihnutim ma vyrazne rastuci trend a
arteridlne kalcifikdcie su nezavisle spojené so zvySenym rizikom kardio-vaskuldrnej mortality
a morbidity, je potrebné popri hladani uc¢innych moznosti revaskularizacie obratit nasu pozornost aj na
vyskum zamerany na lepsSiu identifikaciu tradiénych, ale aj novsich ovplyvnitelnych rizikovych faktorov
narusajucich samotny kalciovy metabolizmus.
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