ODPORUCANIA * GUIDELINES

Odporucania Europskej
kardiologickej spolocnosti
pre perkutanne koronarne intervencie

Guidelines for Percutaneous Coronary Interventions
The Task Force for Percutaneous Coronary Interventions of the European Society of Cardiology
Eur Heart J 2005;26:804-847

Pracovna skupina Eurépskej kardiologickej spolocnosti pre perkutianne korondrne intervencie

Autori/Clenovia pracovnej skupiny: Sigmund Silber, predseda' (Nemecko), Per Albertsson (Svédsko), Francisco F. Avi-
1és (Spanielsko), Paolo G. Camici (Velka Britania), Antonio Colombo (Taliansko), Christian Hamm (Nemecko), Erik
Jorgensen (Dénsko), Jean Marco (Francizsko), Jan-Erik Nordrehaug (N6rsko), Witold Ruzyllo (Polsko), Philip Urban
(Svajéiarsko), Gregg W. Stone (USA), William Wijns (Belgicko)

Komisia ESC pre praktické odportcania (KPO): Silvia G. Priori (predsednicka) (Taliansko), Maria Angeles Alonso
Garcia (Spanielsko), Jean-Jacques Blanc (Franctizsko), Andrzej Budaj (Polsko), Martin Cowie (Velké Britania), Vero-
nica Dean (Franctzsko), Jaap Deckers (Holandsko), Enrique Fernandez Burgos (Spanielsko), John Lekakis (Grécko),
Bertil Lindahl (Svédsko), Gianfranco Mazotta (Taliansko), Kieth McGregor (Franciizsko), Joao Morais (Portugalsko),
Ali Oto (Turecko), Otto A. Smiseth (N6rsko)

Recenzenti dokumentu: Jaap Deckers (koordindtor recenzie KPO) (Holandsko), Jean-Pierre Bassand (Francizsko),
Alexander Battler (Izrael), Michel Bertrand (Franciizsko), Amadeo Gibert Betriu (Spanielsko), Dennis Cokkinos (Gréc-
ko), Nicolas Danchin (Franciizsko), Carlo Di Mario (Taliansko), Pim de Feyter (Holandsko), Kim Fox (Velkd Brita-
nia), Ciro Indolfi (Taliansko), Karl Karsch (Velkéd Britania), Manfred Niederberger (Rakusko), Philippe Gabriel Steg
(Francizsko), Michal Tendera (Polsko), Frans Van de Werf (Belgicko), Freek W. A. Verheugt (Holandsko), Petr Wi-
dimsky (Cesko)

Obsah

SURTIL et s e s s s s e s bR s At s st R s ne st nn s 154

PLEAROVOT 1.ttt 154

L. UVOA @ EFINICIE «.ouvveveeieririiiiicicii it bbb sttt 155
1.1, MetOda PreRAAANIA .....c..ceeviveveeieireireieeecirieie ettt sttt 155
1.2. Definicia Grovni OAPOTTCANIA .......veveruevreeieriieiseieieiseiseiesseseisessesesse et s sessssesse e sessssesse s s sssssesssssessssessesassssans 155

2. INAIKACIE DA PKI ..ottt bbb s st e 155
2.1. Indikécie na PKI pri stabilnej korondrnej artériovej ChOToDE ........cocueueueivieeinieninciricnicerceeeeeeieeieeane 155
2.2. Indikécie na PKI pri akitnych koronarnych syndromoch bez elevicie ST-segmentu ........cccooeuveeerecrrecenennn. 157
2.3. Indikécie na PKI pri aktitnych korondrnych syndromoch s elevaciou ST-segmentu..........cccvcuveevevveercrrcrnennee 158

3. Pridruzend medikacia Na PRI .........coouiiiee ettt sttt 165
3.1. Kyselina aCtylSAlICYIOVA .......c.cvucueunivriuriecieicineirieeiecteieie ettt ss st ss st ns 165
3.2, TiKIOPIdin @ KIOPIAOIEL.....cuuvuieeeiriiieriiicieieiseicieieiseisei ettt st ses s sse s seses 166
3.3. Nefrakcionovany hEPariNl.........ccvueieiniiiiciiiieieie s sasss st 167
3.4, Frakcionovany DEPATTI .........cucueueureerieeieieineiseieeeieisetseseese et ses st bbb s bbb bbb sesesse s seses 167
3.5. Inhibitory glykoproteinu IID/IILA ........ccoeueurieeimeieeeireiniieieieiciseiseieteiciei et sss s sese s ssssesae s 168

T KoreSponduijuci autor. Predseda: Prof. Sigmund Silber, MD, FACC, FESC, Kardiologische Praxis und Praxklinik, Am Isarkanal 36, 81379 Miinchen, Nemec-
ko, Tel: +49 89 742 151 30; fax: +49 89 742 151 31, e-mail: sigmund@silber.com

Cardiol 2006;15(3):153-179 153



3.6. Priame inhibitory trombinu .........ccccoeveevererierrernennee
4. Doplnkové néstroje na perkutdnnu korondrnu intervenciu
4.1. Intrakorondrna brachyterapia pre restendzu v stente
4.2, Rezaci balonik .........ccocuvcuvivrieicrncineinieiccncneecnens
4.3. ROLADIACIA c...euvveeerenrciieieicceeieeisei e

4.4. Direk¢nd korondrna aterektomia
4.5. Nastroje na emboloprotekciu ...........ccueue..
4.6. Doplnkova diagnosticka technoldgia

5. Stenty uvolujice lECIVO ...vveureeveeecereireieecireireireeseieiennes
5.1. Velkost cievy, dlhé 1ézie, diabetes ..........ccocvevrurunennee
5.2. Trombdza stentu pri stentoch uvolfiujicich liecivo

5.3. Indikécie na stenty uvolilujuce liecivo

Suhrn

U pacientov so stabilnou korondrnou artériovou chorobou
(KACH) predstavuje perkutdnna korondrna intervencia (PKI) do-
lezity inicidlny spOsob revaskularizacie u vSetkych pacientov
s objektivnou rozsiahlou ischémiou, a to pri pritomnosti takmer
kazdej podskupiny I¢zii, s jedinou vynimkou — chronickym uzave-
rom cievy, ktory sa nedé preklendt. V davnejsich Stidiach bolo mier-
ne vyznamnejsie zlepSenie preZivania aortokorondrnym premoste-
nim (AKP) v porovnani s PKI bez stentovania. Zavedenie stentov
a novsej pridruzenej medikacie zlepsilo vysledky PKI. Rozhodnu-
tie o odportcani PKI alebo AKP bude vychadzatz technického zlep-
Senia v kardioldgii alebo chirurgii, miestnej odbornosti a pacientovej
volby. Ak sa vak nedokaze inak, PKI sa ma pouzivat len zdrzanlivo
u diabetikov s viaccievnym postihnutim a u pacientov s nechranenou
stendzou hlavného kmena. Pouzitie stentov uvolfiujicich liecivo
(SUL) moZe tito situdciu zmenif.

Pacientov s akitnym koronarnym syndrémom bez elevécie ST-
-segmentu (,non-ST-elevation acute coronary syndrome*, NSTE-
ACS) (nestabilna angina pektoris, NAP alebo infarkt myokardu bez
elevacie ST-segmentu — ,non-ST-elevation myocardial infarction®,
NSTEMI) treba najprv stratifikovat na riziko akudtnych trombotic-
kych komplikécii. Jednoznacny prinos zo skorej korondrnej angio-
grafie (KAG) (< 48 hodin) a v pripade potreby naslednej PKI ale-
bo CABG majt len vysokorizikové skupiny. OdloZenie intervencie
vysledok nezlepsi. Na zaklade predvidatelnosti vysledku a bez-
prostrednej bezpecnosti sa odportca rutinné stentovanie.

U pacientov s infarktom myokardu s eleviciou ST-segmentu
(,,ST-elevation myocardial infarction®, STEMI) ma byt primarna PKI
liecbou volby v nemocniciach s pravidelnym programom PKI a skii-
senym timom. Pacientov s kontraindikdciami na trombolyzu treba
okamzite previezt na primarnu PKI, pretoZe to moZze byt ich jedind
Sanca na rychle otvorenie koronérnej tepny. Pri kardiogénnom Soku
moze byt zivot zachrariujicou emergentna PKI s kompletnou re-
vaskularizdciou a mala by sa zvazovaf vskorom S§tddiu.
V randomizovanych Stididch, v ktorych pacientov transportovali na
primarnu PKI do kardiocentra, sa v porovnani s trombolyzou po-
zorovali lepsie klinické vysledky napriek transportnym ¢asom, kto-
ré viedli k vjznamne dlhSiemu oneskoreniu medzi randomizaciou
a zaciatkom lie¢by. Nadradenost primdrnej PKI nad trombolyzou
sa zda byt osobitne klinicky vjznamnd v ¢asovom intervale medzi 3.
a 12. hodinou po zaciatku hrudnej bolesti alebo inych priznakov,
ato na zdklade lepSiecho zachovania myokardu. NavySe
s predlZujicim sa ¢asom stipa pocetnost zdvaznych kardidlnych

prihod (ZKP) po trombolyze, ale po priméarnej PKI sa javi relativ-
ne stabilnd. Pocas prvych troch hodin od zaciatku hrudnej bolesti
alebo inych priznakov sa obidve reperfizne stratégie zdaji byt rov-
nako efektivne pri redukcii velkosti infarktu a mortality. Preto je
trombolyza stéle alternativou k primarnej PKI, ak ju mozno poskyt-
nut pocas troch hodin od zaciatku hrudnej bolesti alebo inych pri-
znakov. Primarna PKI v porovnani s trombolyzou vyznamne redu-
kuje cievne mozgové prihody (CMP). Sthrnne primarnu PKI
uprednostfiujeme pred trombolyzou pocas prvych troch hodin hrud-
nej bolesti, aby sme predchadzali CMP u pacientov medzi 3. a 12.
hodinou po zaciatku hrudnej bolesti, aby sme zachranili myokard
a tiez predchddzali CMP. Doposial nejestvuju dokazy na odporica-
nie facilitovanej PKI. Ak trombolyza zlyhala 45 — 60 mindt od za-
¢iatku podavania, odportca sa zachranna (,,sescue) PKI. Po tspes-
nej trombolyze sa na zlepSenie progndzy odportca rutinnd KAG do
24 hodin aj u asymptomatickych pacientov bez preukazatelnej is-
chémie, a ak je to potrebné, treba vykonat PKI. Ak PKI centrum
nie je dosiahnutelné do 24 hodin, pacientov, ktori dostali Gspesni
trombolyzu a majui dokdzanu spontinnu alebo indukovatelni isché-
miu pred prepustenim, treba odoslaf na KAG a podla toho revas-
kularizovaf, nezavisle od ,,vytazenej“ medikamentdznej liecby.

Predhovor

Odportcania a dokumenty konsenzu odbornikov maju za ciel
predstavit vSetky zdvazné dokazy o prislusnej problematike, aby
pomohli lekdrom zvazif prospech a riziko jednotlivych diagnostic-
kych alebo terapeutickych postupov. Mali by byt ndpomocné pri
kazdodennom rozhodovani v klinickej praxi.

V ostatnych rokoch Eurdpska kardiologicka spolo¢nost (Euro-
pean Society of Cardiology, ESC), rozli¢né organizacie a dalsie pri-
buzné spolo¢nosti vydali mnoZstvo odporic¢ani a dokumentov kon-
senzu odbornikov. Tato zdplava mdze ohrozit kompetenciu
a platnost odpordcani, ktoré mozno zarucit len v pripade, ak sa
k nim dospelo v nespochybnitelnom rozhodovacom procese. Toto
je jeden z dovodov, preco ESC a iné spolocnosti vydali smernice na
zostavovanie a vyddvanie odporticani a dokumentov konsenzu od-
bornikov.

Napriek tomu, Ze Standardy na vyddvanie kvalitnych odportica-
ni a dokumentov konsenzu odbornikov st dobre formulované, ne-
davny prieskum odportcani a dokumentov konsenzu odbornikov,
publikovanych v recenzovanych ¢asopisoch v rokoch 1995 az 1998
ukdzal, Ze vo velkej vi¢Sine pripadov sa nenodrZali metodologické
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Standardy. Preto je velmi ddlezité prezentovat odporti¢ania a smer-
nice v takom formate, aby ich bolo mozné jednoducho interpreto-
vaf. Nésledne sa musia dobre realizovat ich implementacné progra-
my. Uskutocnili sa pokusy zistif, ¢i odportcania zlepsili kvalitu
klinickej praxe a vyuzitie zdrojov pre zdravotnu starostlivost.

Komisia Eurépskej kardiologickej spolo¢nosti pre praktické
odportcania (KPO) koordinuje a dohliada na pripravu novych
odporticani a dokumentov konsenzu odbornikov, ktoré pripravuji
pracovné skupiny, expertné skupiny alebo panely konsenzu. Vybra-
nych ¢lenov tychto pisomnych panelov poziada o poskytnutie vy-
hlésenia o vSetkych moZnych vztahoch, ktoré by bolo mozné vni-
mat ako skuto¢ny alebo potencidlny konflikt zdujmov. Tieto
vyhldsenia sa uchovavaji v Eur6pskom dome srdca, hlavnom sidle
ESC. Komisia taktiez zodpovedd za podporu schvélenia tychto od-
porticani a dokumentov alebo stanovisk konsenzu expertov.

Pracovné skupina hodnotila a roztriedila prospesnost alebo tcin-
nost odportcanych vykonov a liecebnych postupov a troven doka-
zov, ako je uvedené v nasledujucich tabulkach.

1. Uvod a definicie

S obrovskym nérastom dostupnych publikacii sa odporicania
stavaju ¢oraz dolezitejsimi, aby spristupnili klinikom najvyznamnejsie
informdcie, a takto na zdklade dokazov (1, 2) zlepsili starostlivost
o pacientov. Okrem toho poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
a politici ¢oraz viac pouZivaju odporicania na zistovanie ,,primera-
ného pouzitia“ a na tvorbu programov manazmentu chorob. ESC
ma tradiciu (zacatt v roku 1992) publikovania ro¢nych sprav a ana-
1yz, ktoré sa tykaju intervencnej kardioldgie (3). Odportcania ESC
pre perkutdnne koronérne intervencie vSak eSte neboli publikova-
né. Cielom tychto odportcani je na zaklade v sicasnosti dostup-
nych publikovanych tdajov, odvodenych od randomizovanych
a nerandomizovanych klinickych $tadii, podaf prakticky orientova-
né rady, kedy vykonat PKIL.

1.1. Metoda prehliadania

Prehliadanie literatiry sa uskutocnilo pomocou Medline (Pub-
Med) pre recenzovani publikovani literatiru. Abstrakty sa
v odporti¢aniach pouzivat nemaju. V stlade s Odporicaniami ESC
pre vytvdranie pracovnych skupin a tvorbu spréav boli do rozhodo-
vacieho procesu zahrnuté aj klinické $tidie, prezentované na vel-
kych kardiologickych mitingoch s podmienkou, Ze autori poskytli
pracovni verziu zdvereéného dokumentu, ktory predloZia na publi-
kovanie (4).

1.2.  Definicia tirovni odporiicania

Urovne odporii¢ani boli odstupiiované na zaklade Odportéani
ESC (4). Na rozdiel od drovni odporti¢ani ACC/AHA (5) ESC od-
radza od pouzivania indikacnej triedy 111 (,,podmienky, pre ktoré je
dokaz alebo vSeobecnd zhoda, Ze postup nie je uzitocny alebo ucin-
ny a v niektorych pripadoch méze byt skodlivy“) (4) (tabulka Indi-
kacné triedy). Pre vSetky odporti¢ania mozno dosiahnut konsenzus
na zéklade dokazov (tabulka Urovne dokazu). Na overenie pouZi-
telnosti odporticani v ur€itej oblasti panel odbornikov zddraziiuje

Tabulka Indikacné triedy

Trieda | Dokaz alebo vSeobecna zhoda, Ze dany diagnosticky alebo lieCebny
postup je prospesny, uzitocny a acinny
Trieda Il Rozporné dokazy alebo rozchadzajlce sa nazory na uzitocnost
alebo acinnost lieCebného postupu
Trieda lla Prevaha dokazu alebo nazoru je na strane uzitocnosti
alebo acinnosti
Trieda Ilb UZitoCnost alebo ucinnost je menej dobre preukdzana
dokazom alebo nazorom

Tabulka Urovne dokazu

Uroveri dokazu A Udaje odvodené z viacerych randomizovanych klinickych

) Studii alebo metaanalyz

Uroven dokazu B Udaje odvodené z jedinej randomizovanej klinickej Stadie

) alebo z velkych nerandomizovanych Stadii

Uroven dokazu C Nazorovy konsenzus odbornikov alebo malé Studie,
retrospektivne Studie, registre

vyznam primarneho cielového ukazovatela randomizovanych Sti-
dif, priom najvysSiu prednost maju primarne ciefové ukazovatele
s dolezitym signifikantym zlepSenim progndzy pacienta, skiimané
na dostatocne velkych vzorkach.

2. Indikacie na PKI

2.1. Indikdcie na PKI pri stabilnej
korondrnej artériovej chorobe

2.1.1. Vseobecné indikacie na PKI pri stabilnej koronarnej artério-
vej chorobe

2.1.1.1. PKI vs. medikamentdzna liecha. Tri randomizované $tu-
die porovnavali PKI s medikamentéznou liecbou. Stidia ACME (6,
7) mala vyhodnotif, ¢i PKI lepsie odstrariuje anginéznu bolest ako
optimalizovand medikamentdzna liecba u pacientov s jednocievnym
a dvojcievnym poskodenim. PKI poskytla skorsie a kompletnejsie
odstranenie bolesti ako medikamentdzna liecba a spdjalasa s lepSou
zatazovou toleranciou a menSou ischémiou pri zatazovom testova-
ni (6). Niektoré zo skorych prinosov PKI u pacientov s jednocievnym
postihnutim pretrvévajd, ¢im sa tato stéva pre tychto pacientov pri-
tazlivou terapeutickou moznostou (7). Stidia ACIP (8) sa zamerala
na pacientov s fazkou ischémiou pri beZnej zatazi. Pacienti mali za-
tazovu ischémiu a aspoi jednu epizddu tichej ischémie pri 48-hodi-
novom holterovskom monitorovani (tabulka 1). Dva roky po ran-
domiz4cii sa vjznamne redukovala celkova mortalita zo 6,6 % pri
liecbe vedenej angindznou bolestou na 4,4 % pri liecbe vedene; is-
chémiou a na 1,1 % pri invazivnej stratégii (9). (Odporicanie pre
PKI na liecbu objektivnej rozsiahlej ischémie: I A).

U pacientov s minimédlnymi symptémami alebo asymptomatic-
kych pacientov je v8ak postup odlisny a ako ukézala $tidia AVERT
(10, 11), je nepravdepodobné, ze PKI sposobi zlepsenie. Do 18 me-
siacov malo ischemicku prihodu 13 % pacientov, ktori dostali agre-
stvnu hypolipidemicku liecbu v porovnani s 21 % pacientov, ktori
podstipili planovand PKI. Tento rozdiel bol spociatku Statisticky
vyznamny, ale tto vyznamnost stratil po iprave na predbeznt ana-
Iyzu. Existuji dve hlavné limitacie Stidie AVERT: (i) nie je to ne-
stranné porovnanie medikamentdznej liecby a PKI, pretoze
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Tabulka 1 Odporuc¢ania pre indikacie PKI pri stabilnej KACH

Indikacia

Indikacné triedy a drovne dékazov

Randomizované stidie pre irovne A alebo B

Objektivna rozsiahla ischémia

Chronicky uzaver

Vlysoké operacné riziko, vratane EFLK < 35 %

Viaccievne postihnutie/diabetici

Nechraneny hlavny kmen, ak nie je ind moznost revaskularizacie
Rutinné stentovanie de novo Iézii v nativnych koronarnych tepnach
Rutinné stentovanie de novo 1ézii vovendznych obchéadzkovych Stepoch

1A ACME?, ACIP®

llaC -

lla B AWESOME

b C -

b C -

A BENESTENT-I, STRESS
1A SAVED, VENESTENT

V pripade, Ze najvyznamnejSie Iézie sa technicky vhodné na dilataciu a stentovanie, indikacné triedy sa vztahuju na pouZzitie stentov z nehrdzavejlcej ocele.

2Prinos bol obmedzeny na zlepSenie symptomov a pracovnej kapacity.

®ACIP nie je rydzo Studiou PKI vs. medikamentdzna lie¢ha, pretoze polovica revaskularizovanych pacientov bola lieGena CABG. Stenty uvoliujice liecivo budu

opisané neskor.

v medikament6znom ramene sa pouzila agresivnejSia hypolipide-
micka liecba; stentovanost bola len 30 % a restendza, vyzadujica
reintervenciu, byva Castejsia po PKI, ako v skupine liecenej konzer-
vativne. (ii) AVERT nepreukézala antiischemicky tc¢inok statinov,
ale ukazala, Ze statiny moZu zabrénit vzniku akitnych korondrnych
prihod. RITA-2 bola randomizovana $tidia, ktord porovnavala dI-
hodobé ucinky PKI s konzervativnou (medikamentéznou) liecbou
u pacientov s KACH, vhodnou na obidva liecebné postupy (12). Po
sledovani s medidnom 2,7 roka sa vyskytlo timrtie alebo dokonany
infarkt myokardu (IM) u 6,3 % pacientov, liecenych PKI a u 3,3 %
pacientov, liecenych medikament6zne (p = 0,02). Na druhej strane
po PKI nastalo vyraznejsie symptomatické zlepsenie, najmé u pa-
cientov so zdvaznejSou hrudnou bolestou. RITA-2 v§ak nemoZzno
pouzit na sic¢asni moderni PKI. Len 7,6 % pacientov dostalo sten-
ty. Tiklopidin, klopidogrel alebo inhibitory GP IIb/IIIa neboli v tejto
$tadii ani len spomenuté.

Metaanalyzou randomizovanych kontrolovanych $tadi sa zisti-
lo, ze PKI moze vyznamnejsie znizit angindzne bolesti v porovnani
s medikamentdznou liecbou, hoci tieto Studie nezahfnali dostatok
pacientov na informativne odhady d¢innosti PKI na infarkt myo-
kardu, imrtie alebo néslednu revaskularizaciu (13). U pacientov
vo veku 75 rokov alebo starsich s anginou pektoris v triede II podla
Kanadskej srdcovej spolocnosti (CCS) bolo dlhodobé prezivanie
podobné bez zretela na uréenie na invazivnu alebo medikament6z-
nu liecbu (Stidia TIME) (14) a medikaciu s najmenej dvoma an-
tiangindznymi preparatmi. Zachovali sa prinosy oboch liecebnych
postupov pri odstranen{ hrudnej bolesti a zlepseni kvality Zivota, ale
vyskyt nefatdlnych prihod bol Castej§i u pacientov urcenych na me-
dikament6znu liecbu. Ak pacientov revaskularizovali pocas prvého
roka, mali lepSie prezivanie bez zretela na to, ¢i boli katetrizovani
ihned alebo az po zlyhani medikamentdznej liecby (14). Naklady na
lie¢bu nemajt byt argumentom proti invazivnemu manazmentu star-
Sich pacientov s chronickou angfnou pektoris (15).

2.1.1.2. PKI vs. CABG. Udaje, porovnavajiice PKI a korondrnu
by-passovii operaciu, st odvodené od troch $tadii, v ktorych bolo
v rokoch 1987 az 1999 randomizovanych 7 964 pacientov. Pocas
osemroc¢ného sledovania sa nezaznamenali ziadne Statisticky vy-
znamné rozdiely v riziku imrtia medzi oboma revaskularizacnymi
stratégiami v prvom, Stvrtom alebo 6smom roku (okrem piateho
roku) (16). Vyznamni tlohu zohrdva pouZitie stentov: V posled-
nych Studiach uz nebol pritomny trend, ktory uprednostiiuje CABG
oproti PKI po troch rokoch, pritomny v davnejsich $tidiach bez sten-
tov (16). Trend v prospech CABG vymizol napriek znizeniu morta-
lity v CABG ramene z 5,2 % v $tudiach bez stentov na 3,5 %
v novsich $tididch so stentami (16). Stentovanie znizilo rozdiel rizi-

ka opakovanej revaskularizicie na polovicu (16). PKI aj CABG
zmiernili priznaky ochorenia.

2.1.2. Indikacie na PKI u osobitych podskupin stabilnych pacientov

2.1.2.1. Chronicky uzdver. Chronicky uzaver (CHU) nadalej pred-
stavuje anatomickd podskupinu, spojent s najnizSou technickou
tspesnostou PKI. Ak je mozné uzéver preklentt vodicom a dosiahol
sa distalny limen, pouZitim stentov mozZno dosiahnut prijatelné vy-
sledky, ako ukazalo niekolko studii s predovsetkym angiografickymi
primarnymi cielmi [GISSOC (17), PRISON (18), SARECCO (19),
SICCO (20), SPACTO (21), STOP (22) a TOSCA (23)], napriek vy-
sokému poctu restenéz od 32 % do 55 %. V stcasnosti sa v tomto
kontexte vyhodnocuje tloha stentov uvolitujicich liecivo (SUL).
V $tadii PACTO liecba CHU stentami Taxus vyznamne znizila ZKP
a restendzu a takmer odstrénila reokluziu - vietko typicky casté pri-
hody pri klasickych kovovych stentoch (24). Povzbudzujiice boli prvé
vysledky z registra stentu Cypher (25). Pred rieSenim CHU treba
myslief na mozné zvy$ené riziko uzdveru bocnej vetvy alebo perfora-
cie. (Odporiicania na PKI u pacientov s chronickym uzdverom: Ila C).

2.1.2.2. PKI u pacientov s vysokjm operacnym rizikom. Stidia
AWESOME (26) testovala hypotézu, ze PKI je bezpe¢na a ucinna
alternativa na korondrne premostenie u pacientov s refraktérnou
ischémiou a vysokym operac¢nym rizikom. Pri analyze podskupiny
pacientov po predchadzajiicej by-passovej operécii bolo trojro¢né
prezivanie po opakovanom AKP a PKI 73 %, respektive 76 % (27).
Zda sa, Ze pacienti so zavazne zhorSenou funkciou lavej komory
profituji z revaskularizdcie pomocou PKI, najmi ak sa dokdzala
viabilita dysfunkéného myokardu. ,,Register pacientovej volby* (,,pa-
tient choice registry“) ukézal, ze mnohi pacienti po AKP uprednost-
fiuji PKI pred reoperdciou (27). Zavery z randomizovanej $tudie
a registra AWESOME sa dajti pouZit aj na podskupinu pacientov
s nizkou ejekénou frakciou lavej komory (EFLK) (28). (Odporiica-
nia na PKI u pacientov s vysokym operacnym rizikom: Ila B).

2.1.2.3. PKI u pacientov s viaccievnym postihnutim alebo s diabetes
mellitus. U pacientov s viaccievnym postihnutim a viacerymi znakmi
vysokého rizika bol CABG po prisposobeni na rizikovy profil spojeny
s lepSim prezivanim ako PKI (29). Avsak u pacientov s viaccievnym
postihnutim skoré rozdiely v ndkladoch a v kvalite Zivota medzi AKP
a PKI neboli v 10- az 12-rocnom sledovani nadalej vyznamné (30).
Rozhodnutie riesif zodpovednu cievu alebo vykonat kompletn re-
vaskularizaciu moze byt individualne (31).

Hoci zatial nie je dostupna formalna $tidia na vyhodnotenie pri-
nosu PKI vs. AKP u diabetikov, kazda podskupina alebo post hoc
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analyza zhodne ukézali, ze diabetici maji horsie vysledky po PKI ako
po AKP. V $tudii ARTS (32, 33), ktord porovnavala PKI s chirurgiou
u pacientov s viaccievnym postihnutim mali diabetici chabé vysledky
v oboch liecebnych ramenach, predovsetkym vsak po PKI. Po troch
rokoch bola mortalita 7,1 % v skupine PKI a 4,2 % v skupine AKP
a pretrvaval vyznamny rozdiel v preZivani bez prihody, a to 52,7 %
v skupine PKI a 81,3 % v skupine AKP (33). U pacientov
s viaccievnym postihnutim, ktorf mali jednu alebo dve hemodynamicky
vyznamné stendzy, rozpoznané stanovenim frakénej prietokovej re-
zervy (FFR) < 0,75 (pozri staf 4.6.2.), priniesla PKI podobny priazni-
vy vsledok ako AKP u pacientov s tromi alebo viacerymi zodpoved-
nymi léziami napriek podobnému angiografickému rozsahu ochorenia
(34). (Odporiicania pre PKI u pacientov s viaccievinym postihnutim alebo
s diabetes mellitus: IIb C). Predbezné tdaje o pouziti stentov uvoliu-
jucich liecivo u pacientov s viaccievnym postihnutim alebo s diabetes
mellitus mozu tuto situdciu zmenit.

2.1.2.4. PKI pri nechrdnenom postihnuti hlavného kmeria. Ste-
noza hlavného kmena (HK) predstavuje anatomicki podskupinu,
ktora si aj nadalej vyzaduje revaskularizaciu pomocou AKP. PKI sa
mdze vykonat pri chrdnenom postihnuti HK (t. j. Ciastocne chrane-
nom by-passom), hoci vyskyt ZKP 25 % po jednom roku je stile
velmi vysoky. MoZe to v§ak poukazovat na zvySend mortalitu u pa-
cientov so zdvaznou KACH, ktori sa predtym podrobili by-passovej
operdcii (35, 36). 2 % periprocedurdlna mortalita a 95 % jednoroc-
né prezivanie pri stentovani chrdneného HK st vysledky porovna-
telné s reoperaciou CABG, pri¢om sa d4 vyhnit potencidlnej mor-
bidite, spojenej s opakovanym kardiochirurgickym vykonom (36).

Stentovanie pri nechranenom postihnuti HK by sa malo zvazo-
vat len v pripade, Ze nie je ind moznost revaskularizdcie. PKI moz-
no odportcat, ak sa by-passovd operacia spdja s velmi vysokym rizi-
kom (napriklad EuroSCORE > 10 %). Zaciatoc¢né udaje o pouziti
stentov uvolfiujicich liecivo pri postihnuti HK sa slubné (37, 38).
(Odporiicania na PKI u pacientov s nechranenou stenézou hlavného
kmeria pri nemoznosti iného sposobu revaskularizicie: IIb C).

2.1.3. Rutinné alebo elektivne stentovanie pri stabilnej KACH?
Niet pochybnosti, Ze stenty st prinosom pri disekcidch

s hroziacim uzéverom cievy alebo pri nedostatoénom efekte bald-

nikovej angioplastiky. VSeobecne st stenty lepsie ako baléniky [BE-

NESTENT-I (39), STRESS (40), REST (41) a iné (42 - 45)] pre

tieto dovody:

* Nalomenie plaku a disekcia, spdsobena balénikovou angioplas-
tikou, ¢asto vedu k pseudotispesnej procedure a dosiahne sa len
obmedzené zvacSenie limenu

*  Kym pri liecbe balénikom nie je zriedkavy ndhly uzaver
v priebehu 48 hodin (do 15 % pri pritomnosti zdvaznej rezidu-
alnej disekcie), stentované 1ézie maji vacSiu akudtnu i subakut-
nu stabilitu

* Angiografické vysledky po stentovani si predvidatelné bez zre-
tela na komplexnost stendzy

* Vstredno- a dlhodobom sledovani implantaciou stentov sa
zmenSuje pocet okluzif a reoklizii, ako aj vyskyt klinickej reste-
nozy

V metaanalyze 29 $tadii, ktoré zahrniovali 9 918 pacientov, ko-
rondrne stentovanie v porovnani s balonikovou angioplastikou zni-
zilo vyskyt restendzy a potrebu opakovanej PKI asi 0 50 % (46).
Nedavna metaanalyza (47) ukazala, Ze stentovanie sa spaja so zni-
zenou mortalitou v porovnani s balénikovou angioplastikou a ze

pacienti s implantovanym stentom maju vyznamne nizsie riziko ZKP,
kedje cielova revaskularizacia zahrnuta ako cielovy ukazovatel (48).
Prinos rutinného stentovania je viditelne;j$i najmé pri malych koro-
narnych tepnach (49). Podobny prinos mozno vidiet pri safénovych
zilovych by-passovych Stepoch [SAVED (50), VENESTENT (51)].
Po implantacii klasického kovového stentu zévisi patro¢na klinicka
tspesnost od progresie ochorenia v inych ako stentovanych segmen-
toch, ktoré samé zostdvajui relativne stabilné (52, 53). (Odporiicanie
pre rutinné stentovanie de novo lézii na nativnych korondrnych tep-
ndch alebo vendznych by-passovych stepoch u pacientov so stabilnou
KACH: I A).

2.14. Zvysenie troponinu po PKI pri stabilnej KACH

Uvolnenie troponinu je relativne ¢asté po PKI pri stabilnej
KACH a spdja sa s proceduralnymi komplikaciami, ako si uzaver
bocnej vetvy, vznik trombu, intervencie na safénovom zilovom stepe,
pouzitie viacerych stentov a pouzitie inhibitorov GP IIb/IIIa (54,
55). U pacientov, ktori nemaji akitny infarkt myokardu, elevécia
troponinu I po PKI nie je prediktorom mortality (56) a elevacia
o viac ako trikrat nad hranicu normy po PKI nezvy3uje riziko ne-
priaznivého klinického vysledku po dsmich mesiacoch (57). Metaa-
nalyza 2 605 pacientov naznacila, Ze minimélne zvy$ené hodnoty
kardiomarkerov po PKI nekoreluji so zvy$enim incidencie zdruze-
nych nepriaznivych prihod (kardidlna smrt, by-passova operacia pri
infarkte myokardu alebo opakovana PKI cielovej cievy) a niekol-
konédsobky normy by mohli byf vhodnejsie na predvidanie nepriaz-
nivych prihod (58). V nedévnej studii ani patnasobné zvysenie tro-
poninu I nad hornd hranicu normy nestviselo s prihodami po
prepusteni z nemocnice (59). Preto napriek re$pektu k periproce-
durdlnym elevacidm kardiomarkerov existuji stéle silnejSie dokazy,
ze len zvySenie CK-MB o viac ako patnasobok normy (a nie akékol-
vek zvysenie hladiny troponinu I) sa spdja s vy$Sou mortalitou pri
sledovani, kym na mierne (jeden- az patndsobok normy) zvy$enie
CK-MB sa Coraz viac nazerd ako na beznu prihodu, sdvisiacu
s vykonom, s malou prognostickou vyznamnostou (56).

U pacientov so stabilnou korondrnou artériovou chorobou pred-
stavuje perkutdnna korondrna intervencia vyznamny inicidlny sposob
revaskularizdcie u vsetkych pacientov s objektivnou rozsiahlou isché-
miou, a to pri pritomnosti takmer kazdej podskupiny lézii, s jedinou
vynimkou — chronickym uzdverom cievy, ktory sa nedd prekleniit.
V ddavnejsich stididch bolo mierne vyznamnejsie zlepSenie prezivania
s korondrnym by-passom v porovnani s PKI bez stentovania. Zave-
denie stentov a novsej pridruzenej medikdcie zlepsilo vysledky PKI.
Rozhodnutie o odporiicani PKI alebo AKP sa bude zakladat na tech-
nickom zlepseni v kardiologii alebo chirurgii, miestnej odbornosti a pa-
cientovej volbe. Ak sa vSak nedokdze inak, PKI sa md pouzivat len
zdrZanlivo u diabetikov s viaccievnym postihnutim a u pacientov
s nechrdanenou stenézou hlavného kmeria. PouZitie stentov uvolfiuju-
cich liecivo moze tiito situdciu zmenit.

2.2. Indikdcie na PKI pri akuitnych
korondrnych syndromoch bez elevicie
ST-segmentu

ESC nedévno publikovala odporicania na vSeobecny manaz-
ment akidtnych korondrnych syndrémov (AKS) u pacientov bez
perzistujucej elevacie ST-segmentu (60). Sticasné odportcania sa
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zameriavaju na PKI v Usili o optimalizdciu manazmentu pacientov
s NSTE-ACS. Pacienti so zvySenymi sérovymi markermi [troponin
(Tn)-I, Tn-T alebo CK-MB] sa budi povazovat za chorych s infark-
tom myokardu bez elevicie ST-segmentu (NSTEMI).

2.2.1. Stratifikicia rizika pri NSTE-ACS

Dolezitost stratifikacie pacientov s nestabilnou anginou pekto-
ris (NAP) alebo NSTEMI do vysokorizikovych verzus nizkoriziko-
vych skupin vychddza zo skutocnosti, ze jednoznacny prinos z véasnej
angiografie, a ak treba, z PKI, maju len vysokorizikové skupiny (61
- 05).

V stlade s odportcaniami ESC pre NSTE-ACS (60) je v tabul-
ke 2 uvedend charakteristika pacientov s vysokym rizikom rychlej
progresie do infarktu myokardu alebo smrti, ktorych treba korona-
rograficky vysetrit do 48 hodin (66 - 76).

Okrem toho nasledujice priznaky zavaznosti ochorenia, t. j.
vysokého dlhodobého rizika, mozu taktieZ pomdct stanovit riziko
pri NSTE-ACS (63 - 73, 77 - 80):

* vek > 65 - 70 rokov
e anamnéza KACH, prekonany IM, predchddzajica PKI alebo

CABG
* kongestivne srdcové zlyhanie, plticny edém, novy Selest

z mitrélnej regurgiticie
*  zvySené zdpalové markery (t. j. CRP, fibrinogén, IL-6)

e BNP alebo NT-proBNP v hornych kvartiloch
* rendlna insuficiencia

Post hoc analyza TACTICS-TIMI 18 naznacila, ze rutinna vcas-
nd invazivna stratégia vyznamne zlep$i ischemickud prognézu u star-
Sich pacientov s NSTE-ACS (81).

Tabulka 2 Charakteristika pacientov s NSTE-ACS s vysokym
akutnym trombotickym rizikom rychlej progresie do infarktu
myokardu alebo smrti, ktori by mali byt koronarograficky vySetreni
do 48 hodin

Rekurentna pokojova bolest

Dynamické zmeny ST-segmentu: depresia ST-segmentu > 0,1 mV alebo
prechodna (< 30 mindt) elevacia ST-segmentu > 0,1 mV

ZvySenie troponinu-I, troponinu-T alebo hladin CK-MB

Hemodynamicka nestabilita pocas sledovania

Vlyznamné dysrytmie (komorova tachykardia, fibrilacia komor)

Vi¢asna poinfarktova nestabilna angina

Diabetes mellitus

N —

No ok w

2.2.2. Konzervativne, v¢asne invazivne alebo okamzite invazivne?

Nedavno publikované prieskumy ukazali, Ze menej ako 50 %
pacientov s NSTE-ACS sa podrobi invazivnemu vykonu [GRACE
(82) a CRUSADE (83)]. Zastancovia konzervativnej stratégie
v manazmente NAP a NSTEMI zakladaji svoje ndzory na vysled-
koch $tudii TIMI I11B (84), MATE (85) a WANQWISH (86).
V tychto $tudidch sa objavuju niektoré metodologické nedostatky
(vysoké prekryvanie sa, Ziadne alebo minimalne pouzivanie sten-
tov, nepouzivanie inhibitorov GP IIb/Illa), ktoré robia ich zdvery
neaktudlnymi. V GUSTO IV-ACS sa revaskularizacia do 30 dni spé-
jala so zlepSenou progndzou (87). Relativne vysoku mortalitu u pa-
cientov liecenych medikamentdzne mohol Ciastocne sposobif vyber
pacientov.

Okrem dvoch mensich eurdpskych studii [TRUCS (88) a VINO
(89)] uprednostiovanie vcasne invazivneho versus zaciatocne kon-

zervativneho pristupu sa zaklada na vysledkoch 6 487 pacientov
v troch $tudiach: FRISC II (90), TACTICS-TIMI 18 (91) a RITA-3
(92) (tabulky 3 a 4 a obrazok 1). (Odporicania pre véasnii PKI
u pacientov s vysokorizikovym NSTE-ACS: 1 A).

Hoci je potrebnd opatrna interpretacia, mozu existovat rozdie-
ly medzi pohlaviami (93). Prebieha viacero studii (napriklad ICTUS),
ktoré zahffiaju cinnejSie protidostickové rezimy a mozu tak spo-
chybnit doposial odporti¢and invazivnu stratégiu. ISAR-COOL (94)
porovnavala medikamentdznu (,cooling”) stratégiu versus okamzi-
ti PKI u vysokorizikovych pacientov bud's depresiou ST-segmentu
(65 %), alebo zvysenym troponinom T (67 %). Median ¢asu do ka-
tetrizécie bol 86 hodin v ,,cooling off* skupine a 2,4 hodiny v skupine
s okamzitou PKI. Len 5,8 % z odlozenej skupiny bolo treba katet-
rizovat skor. Primarny cielovy ukazovatel, definovany ako smrt
z akychkolvek pricin a velky nefatélny IM do 30 dni, sa vyskytol
u 11,6 % pacientov randomizovanych do ,,cooling off* skupiny (,,pro-
longované antitrombotické predliecenie”) versus u 5,9 % pacien-
tov, randomizovanych do okamzite invazivnej stratégie (p =
0,04).Tento vysledok zapricinili prihody, ktoré sa vyskytli pred ka-
tetrizaciou. Investigatori dospeli k zaveru, Ze u pacientov s NSTE-
ACS s vysokym rizikom odlozenie intervencie nezlepSuje vysledky
a antitrombotické predliecenie sa md obmedzif na minimalny Cas,
nevyhnutne potrebny na zorganizovanie katetrizicie srdca a revas-
kularizacie. (Odporiicanie pre okamziti, t. j. < 2,5 h PKI u pacientov
s vysokorizikovym NSTE-ACS: Ila B).

Vo vicsine $tadii, vyuzivajicich PKI u NAP alebo NSTEMI,
bolo najcastejsie pouZzivanou definitivnou lie¢bou stentovanie. (Od-
poriicanie pre rutinné stentovanie de novo lézii u pacientov
s vysokorizikovym NSTE-ACS: I C).

Pacientovs NSTE-ACS (NAP alebo NSTEMI) treba najprv stra-
tifikovat na riziko akiitnych trombotickych komplikdcii. Jednoznacny
prinos z véasnej korondrnej angiografie (< 48 h) a v pripade potreby
ndslednej PKI alebo CABG majti len vysokorizikové skupiny. OdlozZe-
nie intervencie vysledok nezlepsi. Na zdiklade predvidatelnosti vysled-
ku a bezprostrednej bezpecnosti sa odporica rutinné stentovanie.

2.3. Indikdcie na PKI pri ACS
s elevdciou ST-segmentu

ESC nedévno publikovala odporicania pre celkovy manazment
pacientov so STEMI, t. j. pacientov s anamnézou hrudnej bolesti
alebo nepohody, spojenej s prezistujicou elevaciou ST-segmentu
alebo s (predpokladanou) novou ramienkovou blokadou (95). Su-
¢asné odporticania sa podrobnejsie zameriavaji na pouzitie PKI za
tychto podmienok (obrazok 2).

PKI pri STEMI si vyzaduje skdseny tim intervencnych kardio-
16gov, ktori pracuju spolocne so Skolenym pomocnym personalom.
To znamend, ze PKI pri STEMI by sa mala vyuzivat namiesto intra-
vendznej trombolyzy len v zdravotnickych zariadeniach s etablo-
vanym interven¢nym programom. VacSina Studii, porovndvajucich
trombolyzu verzus primarnu PKI, prebiehala vo velkych centrach
so skusenymi operatérmi a s kratkymi ¢asmi. Preto sa ich vysledky
za inych podmienok nedaju vzdy pouzit. Boli dokumentované velké
rozdiely medzi jednotlivymi institiciami (96 — 104). VSeobecne si
primarna PKI vyzaduje vy$Siu iroven skisenosti a vacsi pocet in-
tervenovanych pacientov, ako PKI u pacientov so stabilnou KACH
(104). U pacientov s viaccievnym postihnutim sa ma primarna PKI
zameraf len na infarktovi koronarnu artériu (,culprit vessel“), roz-
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Tabulka 3 Tri randomizované kontrolované Studie, porovnavajlce inicialne konzervativne (katetrizacia podla potreby) s inicialne invazivnymi
(rutinna katetrizacia s revaskularizaciou, ak je potrebnd) stratégiami u pacientov s NSTE-ACS

FRISC Il TACTICS-TIMI 18 RITA 3
Obdobie zaradovania 1996 — 1998 1997 — 1999 1997 — 2001
Pocet pacientov 2 457 2220 1810
Charakteristika pacientov
(zahrfiujuce kritérid) NAP/NSTEMI NAP/NSTEMI NAP/NSTEMI
Antikoagulacia Inicialne nezaslepena Vsetci NFH Pred randomizaciou: 84 % FH

Pouzitie inh. GP IIb/llla (%)
len podfa PKI nalezov
vEasna konz./vEasna
invazivna

Stratégie

(NFH alebo LMWH dalteparin) do 72 h,
neskor randomizacia do 4 skupin

Abciximab 10/10

Veasna konzervativna (selektivne
invazivna) vs. rutinne invazivna: (PKI
< 7 dni od zaciatku nezaslepenej liecby)

Tirofiban 59/94

Veasna konzervativna (selektivne
invazivna) vs. vcéasna rutinne inva-
zivna (< 4 - 48 h po randomizécii
a revaskularizacii, ak je nalezita)

(enoxaparin) 11 % NFH (rovnako
v oboch skupinach; Po randomi-
zacii: vSetci enoxaparin
[ubovolny 25

Vasné konzervativna (selektivne
invazivna) vs. rutinne invazivna (KAG
< 72 h po randomizacii); vdcsina pac.
bola presunuta do PKI centier

Vykonané katetrizacie (%) 47/98 61/98 16/96
(konz./invaz. v 4. alebo 6. mes.)
Vykonané PKI (%) 37/17 29/42 7/33
(konz./invaz. v 4. alebo 6. mes.)
Pouzitie stentov (%) 70/61 86/83 90/88
(konz./invaz. v 4. alebo 6. mes.)
Akakolvek revaskul. (%) 37/17 45/64 10/44
(konz./invaz v 4. alebo 6. mes.)
Defin. primarneho cielového amrtie/IM Umrtie/nefatainy IIM/rehospitali- umrtie/IM/refraktérna angina

ukazovatela zacia pre AKS
V Case 6 mesiacov 6 mesiacov 4 mesiace
Vysledok primarneho cielo- 12,1/9,4 19,4/15,9 14,5/9,6°

vého ukazovatela (%)

(konz./invaz.)
Dosiahnuty primarny ciefovy ano ano ano

ukazovatel
V3etky tri Stadie dosiahli svoj ciefovy ukazovatel
ap < 0,05

Pacient s
NSTE-ACS
KAS/klopidogrel/NFH
nitrat, betablokator
/ \
Vysokeé riziko
Inicidlne planovana Inicidlne planovana
invazivna stratégia konzervativna stratégia
Planovana okamzita KAG (< 2,5h): Planovana véasna (< 48h) KAG: VEasné neinvazivne zatazové
GPI mdzu byt postponované podanie GPI (tirofiban, eptifibatid) vySetrenie
PKI PKI PKI Medikamentézna
+ abciximab + pokracovat tirofiban rutinné abciximab liecba
alebo eptifibatid alebo eptifibatid alebo eptifibatid

Obrazok 1 Vyvojovy diagram na planovanie KAG a PKI, ak je potrebna, v stlade so stratifikaciou rizika u pacientov s NSTE-ACS (nestabilna
angina alebo NSTEMI), GPI, inhibitor glykoproteinu llb/llla. Ak je z nejakého dévodu oneskorenie medzi diagnostickou katetrizaciou
a planovanou PKI do 24 hodin, m6Ze sa podat abciximab. Enoxaparin mozno povazovat za nahradu nefrakcionovaného heparinu (NFH)
u vysokorizikovych pacientov s NSTE-ACS, ak nemozno pouzit invazivnu stratégiu. Indikacné triedy su uvedené v tabulkach 4, 8 a 13.
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Tabulka 4 Odporucania pre indikacie PKI pri NSTE-ACS (NAP alebo NS

TEMI)

Indikaéné triedy Randomizované Stadie

Vykon Indikacia . " "
a (rovne dokazu pre trovne A alebo B

Vi¢asna PKI (< 48 h) Vlysokorizikovy NSTE-ACS A FRISC-II, TACTICS TIMI 18, RITA-3
Okamzita PKI (< 2,5 h) Vysokorizikovy NSTE-ACS llaB ISAR-COOL
Rutinné stentovanie de novo Iézii Vsetky NSTE-ACS IC -

STEMI

do 12 hodin po zaciatku priznakov
Pacienti v nemocnici s PKI l l Pacienti v nemocnici bez PKI
v
Trombolyza
’ zlyhana ‘ USpeéné‘

[ PKI <24 h dostupné] [ PKI <24 h nedostupné]

A\ 4

Ischémia pred prepustenim|

[ Primarna PKI |

\ 4 \ 4
[ Zachranna PKI| [ PKI po trombolyze] [ PKI podra ischémie|

Obrazok 2 Pocas prvych troch hodin od zaciatku bolesti na hrudniku

alebo inych priznakov je trombolyza realizovatelnou alternativou

k primarnej PKI. *Ak je trombolyza kontraindikovana alebo pacient je vysokorizikovy, dérazne sa odporuca okamzity presun na primarnu

PKI. Hlavnym dévodom pre mozné uprednostnenie primarnej PKI pred trol
Ak sa uprednostni trombolyza, nema sa povazovat za kone¢nu lieCbu. Aj

mbolyzou pocas prvych troch hodin je prevencia mozgovej prihody.
po Uspesnej trombolyze treba zvazit KAG do 24 hodin a PKI, ak je

potrebna. Kardiogénny $ok je opisany v stati 2.3.4. Indika¢né triedy st uvedené v tabulke 7.

hodnutie o PKI na ostatnych cievach treba vykonat elektivne na
zaklade objektivneho dokazu reziduélnej ischémie (105).

Potesitelné je, Ze uplatnenie odporucani pre pacientov
s akitnym IM znamenalo zlepSenie starostlivosti (106). V jednej
$tudii sa v obdobi po pracovnom case zaznamenal vys$i pocet ne-
tuspesnych angioplastik a z toho vyplynula zhorSend prognéza, ako
u pacientov, liecenych pocas pracovného casu (107). V inej Stadii
zase pacienti, ktori sa podrobili PKI v slabej prevddzke, dosiahli
hodnoty TIMI 3 prietoku, 30-diiovej a jednoro¢nej mortality a zlep-
Senia ejekene;j frakcie a regiondlnej kinetiky stien podobné ako pa-
cienti, rieseni vo véednych dnoch (108).

2.3.1. Primarna PKI

Primarna PKI je definovana ako intervencia na ,culprit“ cieve do
12 hodin od zaciatku hrudnej bolesti alebo inych priznakov, bez pred-
chadzajucej (plnej alebo sprievodnej) trombolytickej alebo inej, trom-
bus rozpustajice;j liecby. Primarna PKI sa uskutocnila prvykrét v roku
1979 (109), t. j. len dva roky po uvedeni PKI do praxe (110). Odvtedy
mnozstvo randomizovanych kontrolovanych $tidii ukdzalo, ze PKI je
nadradend intravendznej trombolyze pri bezprostredne; liecbe STEMI
(icinnejsie obnovenie koronarnej priechodnosti, menej rekurentnej
myokardidlnej ischémie, menej koronérnych reokluzii, menej rekurent-
nych IM, zlepsend rezidualna funkcia lavej komory a lepsia klinicka
progndza vratane mozgovych prihod). Zda sa, ze zeny (111) a starsi
pacienti (112) osobitne profituji z primérnej PKI verzus z trombolyzy.
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Metaanalyza 23 randomizovanych Stadii (113), ktoré spolu za-
radili 7 739 pacientov so STEMI, vhodnych na trombolyzu, na pri-
mérnu PKI alebo na trombolyticku liecbu, priniesla tieto zistenia:
primdrna PKI bola lepsia ako trombolyticka liecba v zniZeni poctu
celkovych kratkodobych (definovanych ako timrtia do 4 - 6 tyzdiov)
umrti (9,3 % vs. 7,0 %, p = 0,0002), nefatalneho reinfarktu (6,8 %
vs. 2,5 %, p < 0,0001), celkového poctu mozgovych prihod (2,0 %
vs. 1,0 %, p = 0,0004) a kombinovaného koncového ukazovatela
umrtia, nefatalneho reinfarktu a mozgovej prihody (14,5 % vs.
8,2 %, p < 0,0001). Pocas dlhodobého sledovania (6 — 18 mesiacov)
ostali vysledky primdrnej PKI lepsie ako vysledky trombolytickej
liecby s 12,8 % vs. 9,6 % pre umrtie, 10,0 % vs. 4,8 % pre nefatlny
IM a 19 % vs. 12 % pre kombinovany cielovy ukazovatel Gmrtia,
nefatalneho reinfarktu a mozgovej prihody (113 - 116).

Najposobivejs$im rozdielom medzi trombolyzou a primarnou
PKI bolo vyznamné znizenie rekurentnej ischémie z 21 % pri trom-
bolyze na 6 % po primarnej PKI pocas kratkodobého (p < 0,0001)
i dlhodobého (39 % vs. 22 %, p < 0,0001) sledovania (113). (Odpo-
rii¢ania pre primdrnu PKI pri STEMI: [ A).

Kliicové Stadie, ktoré prispeli k drovni dokazov A pre primér-
nu PKI, boli PAMI (117), GUSTO-IIb (118), C-PORT (119), PRA-
GUE-1 (120), PRAGUE-2 (121) a DANAMI-2 (122) (tabulka 7).

2.3.1.1. Presun pacientov na primdrnu PKI. Niet pochybnosti
0 tom, Ze pacientov, ktori navstivia do 12 hodin nemocnice bez moz-
nosti PKI a maju kontraindikacie trombolyzy, treba okamzite odo-
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slat na koronarografiu a primarnu PKI, ak je potrebnd, do nemoc-
nice s programom PKI, pretoze PKI mdze byt ich jedinou $ancou
na rychle spriechodnenie korondrnej artérie. Absolitnymi kontra-
indikaciami trombolyzy st tieto stavy: disekcia aorty, stav po hemo-
ragickej mozgovej prihode, neddvny zévazny turaz alebo operacia,
gastrointestindlne krvdcanie v poslednom mesiaci alebo zndma po-
rucha krvnej zrdzanlivosti (95). Zndme je, Ze pacienti
s kontraindikaciami trombolyzy maji vyssiu morbiditu a mortalitu
ako ti, ktor{ si vhodni (123). V tejto podskupine pacientov PKI sa
formalne neyhodnocovala randomizovanou kontrolovanou $tidiou,
ale vo velkej vicSine pripadov sa ukdzala ako bezpecne realizova-
telnd (124). (Odporicania pre primdrnu PKI u pacientov
s kontraindikdciami trombolyzy: I C).

Rozhodnutie o presune pacienta na pracovisko s moznostou
PKI bude taktiez zdvisiet od individudlneho vyhodnotenia klinické-
ho rizika. Volbu medzi PKI a trombolyzou ¢asto urcuji logistické
obmedzenia a transportné oneskorenia (125). Stadie, ktoré skima-
li moznu nadradenost primdrnej PKI napriek potrebe transportu
pacienta z non-PKI nemocnice do PKI nemocnice, si Limburg
(LIMI) (126), PRAGUE-1 (120), PRAGUE-2 (121), Air-PAMI
(127) a DANAMI-2 (122). Ich detaily su uvedené v tabulke 5.

Stadia DANAMI-2 (122) bola prv4, ktord preukazala vyznam-
né zniZenie primarneho cielového ukazovatela smrti, reinfarktu
a mozgovej prihody po 30 diioch pri primédrnej PKI, a to i napriek

¢asovym oneskoreniam, zapri¢inenym transportom (tabulka 5). Std-
diu PRAGUE-2 (121) predcasne zastavili pre 2,5-ndsobny nérast
mortality v trombolyzovej skupine medzi pacientmi, lie¢enymi po
viac ako troch hodinach od zaciatku priznakov. U pacientov, ran-
domizovanych viac ako tri hodiny od zaciatku priznakov, mortalita
v trombolyzovej skupine dosiahla 15,3 % v porovnani so 6 % v PKI
skupine (p < 0,02). Pacienti randomizovani do troch hodin od za-
Ciatku priznakov nemali rozdiel v mortalite, ¢i boli lieCeni trombo-
Iyzou (7,4 %) alebo primarnou PKI (7,3 %). Priblizne dve tretiny
pacientov bolo randomizovanych do troch hodin od zaciatku boles-
ti na hrudniku, a tak PRAGUE-2 nemala Sancu dosiahnuft primér-
ny cielovy ukazovatel.

Pocas prvych troch hodin od zaciatku bolesti na hrudniku je
trombolyza terapeutickou alternativou, ako ukdzala PRAGUE-2
(121), STOPAMI-1 a -2 (128), MITRA a MIR (129), ako aj CAP-
TIM (130) s predhospitalizacnou trombolyzou (131) (obrazok 2).
Preto sa pocas prvych troch hodin od zaciatku hrudnej bolesti zdaju
obe reperfizne stratégie rovnako tcinné v zmenseni rozsahu infark-
tu a mortality. Takito otdznu nadradenost primarnej PKI verzus
trombolyzy mozno dodatocne urcit kombinovanou analyzou zo
STOPAMI-1 a -2 (128). ,,Index zachrany myokardu* sa vSak Statis-
ticky neodliSoval medzi trombolyzou a primarnou PKI pocas prvych
165 minut (0,45 vs. 0,54); ukézal vysoko vyznamnii nadradenost pri-
marnej PKI po 165 - 280 minitach (0,29 vs. 0,57, p = 0,003) a po

Tabulka 5 Klinickd prognéza u pacientov prevezenych na primarnu PKI v porovnani s nemocni¢nou trombolyzou

Limburg PRAGUE-1 PRAGUE-2 Air-PAMI DANAMI-2
Obdobie zaradenia 1995 - 1997 1997 — 1999 1999 — 2002 2000 - 2001 1997 — 2001
Pocet pacientov 224 300 850 138 1572
Zahriujdce kritéria STEMIdo 6 h STEMIdo 6 h STEMI do 12 h vysokorizikovy STEMI STEMI do 12 h
(aj novy BLTR) do 12 h (aj novy BLTR)
Pocet pacientov (TL/PKI)  75/75 99/101 421/429 66/71 782/790
Cas od zatiatku prizna- 125 =+ 80 110 (122) 173 + 119 N 105 - 107 (54 — 202)
kov po prijatie alebo 130 (bez SD) 120 (135) 183 = 162
randomizaciu (min)
Trombolytikum alteplaza (t-PA) streptokinaza streptokinaza streptokinaza (32 %) alebo
alteplaza/retepléza (68 %)
PouZitie stentov (%) 21 79 63 34 93
Vzdialenost na transport 25 - 50 km 5-74km 5-120 km 51+58 km;vzduch:92+80 50 (3 —150) km
pac. na primarnu PKI km; zem: 42 =+ 45 km;
Transportny ¢as pac. na 20 (maximum 30) 35 48 + 20 33 +29 32 (20 - 45)
primarnu PKI (min)
Stredné ¢asové onesko- 85 + 25 95 94 174 = 80 odos. nemocnica: 90
renie od CPQ alebo ran- (20£9+48+20+26=11) (74 —108); PKI centra:
domizacie do PKI (min) 63 (49-77)
Stredné ¢asové onesko- 10 22 12 =10 63 = 39 odos. nemocnica:
renie od CPO alebo ran- 20 (15-30)
domizacie do zaciatku PKI centra:
trombolyzy 20 (13-30)

akékolvek umrtie/
re-infarkt/CMP
30 dni

3/82

Definicia primarneho
cielového ukazovatela
V Case

Vysledok primarneho
cielového ukazovatela
(trombolyza/PKI, %)
Dosiahnuty primarny
cielovy ukazovatel

Umrtie a rekurentny IM
(sekundarny k.u.)

42 dni

16/8

N (pilotna Stadia) N (nedostatocna sila

na vypocet)

akékolvek umrtie

Umrtie/klinicky dokaz
re-IM/obmedzujica CMP

Umrtie/nefatalny reinfarkt
obmedzujuca CMP

30 dni 30 dni 30 dni
10,0/6,8 13,6/8,4 13,7/8,08
N (predCasne ukoncend) N (predcasne ukonCena)  ano

Casy st uvedené ako stredné hodnoty = SD (Standardna odchylka) (Limburg, PRAGUE-1 a -2, Air-PAMI) alebo median a medzikvartilové rozpatie (DANAMI-2).
Len dve z tychto piatich Studii boli Statisticky vyznamné a len jedna dosiahla primarny cielovy ukazovatel.

ap < 0,05. N = neprislusné (pozn. prekl.).
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280 mindtach (0,20 vs. 0,57). Tato od Casu z4visla nadradenost pri-
marnej PKI v porovnani s trombolyzou (t. j. s predlzujiicim sa Ca-
som do zaciatku liecby sa vyskyt ZKP po trombolyze zvySuje, ale po
PKI sa zd4 relativne stabilny) sa predtym pozorovala v PCAT meta-
analyze 2 635 pacientov (132) a u pacientov s predhospitalizacnym
¢asovym oneskorenim viac ako tri hodiny [registre MITRA a MIR
(129)]. Preto ,,neskor mozno nie je neskoro® (133).

Hlavny dovod, preco by bolo mozné uprednostnit primarnu PKI
pred trombolyzou aj pocas prvych troch hodin od zaciatku hrudne;j
bolesti, je prevencia mozgovej prihody. Metaanalyza 23 randomi-
zovanych $tadif (113) ukdzala, Ze primdrna PKI v porovnani
s trombolyzou vyznamne znizuje celkovy pocet mozgovych prihod
(2,0 % vs. 1 %). Podla PCAT metaanalyzy (132) prinos zniZenia
mozgovych prihod primarnou PKI vs. pri trombolyze je 0,7 %
u pacientov do dvoch hodin, 1,2 % u pacientov medzi 2 - 4 hodina-
mi a 0,7 % u pacientov medzi 4 — 12 hodinami od zaciatku hrudnej
bolesti do liecby. Tieto udaje st v silade s CAPTIM $tidiou s 1 %
(4/419) mozgovych prihod v trombolyzovej skupine a 0 % (0/421)
v skupine primarnej PKI (130). Metaanalyza zamerand na transfe-
rové Studie zistila vyznamné 1,2 % znizenie mozgovych prihod
z 1,88 % (trombolyza) na 0,64 % (primarna PKI) (134). Preto hlav-
nym dévodom na uprednostnenie primarnej PKI pred trombolyzou
u pacientov 3 — 12 hodin od zaciatku hrudnej bolesti nie je len zé-
chrana myokardu, ale aj prevencia mozgovej prihody. (Odporiica-
nie pre primdrnu PKI u pacientov medzi 3 - 12 hodinami od zaciatku
hrudnej bolesti: 1 C).

Stidie PRAGUE-2 a DANAMI-2 sti osobitne doleZité, preto-
ze ukazuju, ze primarna PKI pri STEMI sa méze pouzit s dobrymi
vysledkami v rozsiahlych oblastiach ¢iasto¢ne urbanizovanej Eurépy
(135). Primdrna PKI u vysokorizikovych pacientov so STEMI sa javi
bezpecnd a i¢inna aj v nemocniciach bez kardiochirurgie (136, 137).

2.3.1.2. Rutinné stentovanie pri STEMI. Jedna $tidia naznacila,
Ze priame stentovanie (bez predchadzajiicej balonikovej dilatacie)
sa spaja s tplnejSou resoliciou ST-segmentu (138). Tri $tidie doka-
zali uZitocnost stentovania u pacientov so STEMI: Zwolle (139),
Stent-PAMI (140) a CADILLAC (141). (Odporiicanie pre rutinné
stentovanie u pacientov so STEMI: I A).

2.3.2. Facilitovana PKI

Facilitovand PKI je definovana ako pldnovana intervencia do
12 hodin od zaciatku hrudnej bolesti alebo priznakov, zakritko po
medikdcii rozpustajucej trombus na preklenutie ¢asového onesko-
renia medzi prvym lekdrskym kontaktom a primarnou PKI. Termin
Hfacilitovand PKI“ sa vSak nepouziva jednotne pre rovnaké pod-
mienky: md sa pouzivat pre inicialne planovant PKI, nasledujicu
kratko po podani trombolyzy alebo inhibitorov GP IIb/IIIa. Preto
by sa mali vietci pacienti (s predliecenim alebo bez) v randomi-
zovanych Studidch, overujucich koncept facilitovanej PKI, podrobit
planovanej primérnej PKI.

2.3.2.1. Primdrna PKI facilitovand trombolyzou. Facilitovana PKI
sa testovala na mensich podskupinach $tidii PRAGUE-1 (120)
a SPEED [GUSTO-4 Pilot (142)]. Novsie koncepty s podanim po-
lovi¢nej davky r-PA pred systematickou primarnou PKI ukazali, ze
sa spdjaju so zlepsenym prietokom TIMI-3 po prichode do katetri-
zacného laboratdria, avSak tento prinos nebol klinicky vyznamny
[studia PACT (143)]. V BRAVE (144), ktord randomizovala medzi
polovi¢nou dévkou reteplazy plus abciximab alebo abciximab sam
pred transportom na plndnovanu PKI so stentovanim, v¢éasné po-

danie reteplazy plus abciximabu neredukovalo infarktové lozisko
v porovnani so samotnym abciximabom. Hoci je zaujimavy koncept
»nizkoddvkovej trombolyzy* v kombindcii s klopidogrelom a inhi-
bitormi GP IIb/I1la kratko pred stentovanim pri STEMI, Stidie
venované facilitovanej trombolyze preukdzali nulovy prinos, ba do-
konca mozné poskodenie (116). Viac udajov bude k dispozicii
z prebiehajucej Stidie ASSENT-4 [randomizujiicej tenektepldzou
(TNK) facilitovand primarnu PKI vs. primarnu PKI s inhibitorom
GP IIb/IIIa podla potreby] a z FINESSE (146) (randomizujicej
reteplazou facilitovanu vs. abciximabom facilitovanu vs. nefacilito-
vanu primarnu PKI). Doposial vSak neexistuji dokazy na odporu-
canie PKI facilitovanej trombolyzou.

2.3.2.2. Primdrna PKI facilitovand inhibitorom GP IIb/IIla.
V stadii ADMIRAL (147) analyza vopred vymedzenej podskupiny,
ktord dostala abciximab na centralnom prijimacom oddeleni (CPO)
alebo v sanitke, ukdzala lepsie vysledky ako skupina pacientov, kto-
11 dostali lieCivo neskdr, ¢o sved¢i pre prinos ,facilitdcie”. V Studii
ON-TIME (148) boli pacienti prospektivne randomizovani na vcas-
né, predhospitalizacné podévanie tirofibanu (skord skupina) alebo
na zaciatok podéavania v katetriza¢nom laboratériu (neskord skupi-
na). Pri zaciatocnej KAG bol pritomny TIMI 3 prietok u 19 % pa-
cientov v skorej skupine a u 15 % pacientov v neskorej skupine (ne-
vyznamné). Nezistil sa ziadny priaznivy ucinok na angiografické
alebo klinické vysledky po PKI. Hoci tudie, pilotna TIGER-PA (149)
a BRIDGING (150), naznacili, ze véasné podanie tirofibanu alebo
abciximabu zlepSuje angiografické vysledky u pacientov po primér-
nej PKI a hoci v metaanalyze Siestich randomizovanych stadii (151)
sa zd4, ze v¢asné podanie inhibitorov GP IIb/IIIa pri STEMI zlep-
Suje korondrnu priechodnost s priaznivymi trendmi pre klinickd
progndzu, nemozno nateraz na zéklade dokazov odporucif primér-
nu PKI facilitovanu inhibitormi GP IIb/I11a ako prostriedok na zlep-
Senie progndzy pacientov.

2.3.3. Zachranna (,rescue®) PKI po zlyhanej trombolyze
Zéchrannd PKI je definovand ako PKI na korondrnej artérii,
ktord ostala uzatvorend napriek trombolytickej liecbe. VSeobecné
podozrenie na zlyhanie trombolyzy vznikd vtedy, ak hrudnd bolest
a elevacie ST-segmentu pretrvavaju 45 — 60 mintt po zaciatku po-
dévania. Potvrdenie prinaSa KAG (v§znamnd epikardidlna koronar-
na lézia spolo¢ne so zhorSenym prietokom < TIMI 3). Stidia Cle-
veland Clinic Study skiimala prinos zdchrannej PKI po zlyhanej
trombolyze (152). Pacienti boli randomizovani na kyselinu acetyl-
salicylovi (KAS), heparin a korondrne vazodilatancid (konzerva-
tivna liecba), alebo na taku isti medikamentéznu liecbu s PKI. Vy-
skyt primdrneho cielového ukazovatela (imrtie alebo zdvazné
srdcové zlyhavanie) sa vyznamne znizil pri zachrannej PKI zo 17 %
na 6 %. Metaanalyza z RESCUE-I, RESCUE-II a inych klinickych
skiisenosti naznacila pravdepodobny prinos zachrannej PKI (153).
Na druhej strane v $tudii MERLIN (154) zdchrannd PKI nezlepsila
30-dnové prezivanie, ale zlepsila prezivanie bez prihod, takmer vy-
lu¢ne vdaka redukcii naslednych revaskularizacii. NajzdvaznejSou
limitaciou Stidie MERLIN vs8ak bolo jej vyrazné $tatistické podce-
nenie. Neddvno ukoncend Stidia REACT (156) (zahrilujtica pacien-
tov, ktorf nedosiahli na EKG po 90 minitach viac ako 50 % tpravu
ST zmien) ukdzala, Ze zdchrannd PKI je nadradend opakovanej
trombolyze alebo konzervativnej liecbe u pacientov, u ktorych sa
nepodarilo dosiahnut reperfiziu po trombolyze. Po Siestich mesia-
coch sa vyskyt akejkolvek prihody redukoval takmer na polovicu
v skupine z4chrannej PKI v porovnani so skupinami s opakovanou
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Iyzou alebo s konzervativnou liecbou (dmrtie: 18 % vs. 9 %).
V porovnani so Stidiou MERLIN pouzitie inhibitorov GP IIb/I1la
a stentov bolo vicsie; v REACT bolo ¢asové oneskorenie pri za-
chrannej PKI kratSie. Tak, ako pri primarnej PKI, aj pri zachrannej
PKI je stentovanie nadradené samotnej balonikovej angioplastike
(157). (Odporiicanie pre zachrannii PKI u pacientov so zlyhanou trom-
boljzou: I B).

2.3.4. Emergentna PKI pri kardiogénnom Soku

Kardiogénny Sok je klinicky stav hypoperfuzie, charakterizova-
ny systolickym tlakom krvi < 90 mmHg a tlakom v zaklinen{ > 20
mmHg alebo srdcovym indexom < 1,8 [/min/m? [Odporicania ESC
pre STEMI (95)]. Emergentné PKI alebo chirurgicky vykon mézu
byt Zivot zachranujice a treba ich zvazif v skorom $tadiu (95). Ak
nie st dostupné PKI ani kardiochirurgia, treba podat trombolytic-
ku liecbu (95). Zeny maju vy$Siu mortalitu ako muzi, a to bez zrete-
[a na spdsob terapie.

Dve randomizované kontrolované stidie [SHOCK (158, 159)
a SMASH (160)] hodnotili véasni revaskularizaciu (PKI alebo chi-
rurgicky) u pacientov so Sokom v dosledku dysfunkcie favej komo-
ry po STEMI. PKI u pacientov v kardiogénnom Soku sa vyznacuje
dvoma rozdielnostamiv porovnani’s pacientmis ,,normalnym“ STE-
MI: zvycajne odporicané ¢asové okno 12 hodin od zaciatku symp-
témov je SirSie (161) a je potrebné intenzivne zvazovat kompletnu
revaskularizdciu. Vetky $tudie s primarnou PKI vyhodnocovali stra-
tégiu, ze akdtna revaskularizacia ma byt obmedzena len na ,cul-
prit cievu. Dokladne treba zvazit pouzitie intraaortalnej baloniko-
vej kontrapulzécie (IABK). Ak viaccievne postihnutie nie je
pristupné relativne kompletnej perkuténnej revaskularizicii, treba
zvézit chirurgické riesenie (161). V Benchmark Counterpulsation
Outcomes Registry (25 136 pacientov) bola hospitaliza¢na mortali-
ta vy$Sia u pacientov liecenych len medikamentdzne (32,5 %) ako
u tych, ktori sa podrobili perkutdnnej (18,8 %) a chirurgickej
(19,2 %) intervencii (162). Treba maf na zreteli, Ze pacienti
s kardiogénnym Sokom a NSTEMI maji hospitalizacni mortalitu
podobnu ako Sokovi pacienti so STEMI (163). Hospitaliza¢né mor-
talita u pacientov s akitnym IM, komplikovanym kardiogénnym
Sokom ostdva vysoka aj napriek véasnej PKI (164). U pacientov
starSich ako 75 rokov s IM, komplikovanym kardiogénnym $okom,
mozu byt vysledky lepsie, ako sa doposial predpokladalo, ak sa PKI
vykond zavcasu. V tejto populdcii sa 56 % pacientov doZilo prepus-
tenia z nemocnice a 75 % prepustenych bolo nazive po jednom roku
(165). V ostatnych rokoch sa zaznamenal narast revaskularizaci
u pacientov s IM, komplikovanym kardiogénnym Sokom, pravde-
podobne vdaka CastejSiemu prijimaniu vhodnych pacientov do ne-
mocnic, ktoré poskytuju tiito sluzbu (166). (Odporiicanie pre emer-
gentnii PKI u pacientov s kardiogénnym Sokom: 1 C).

2.3.5. Rutinna angiografia skoro po trombolyze

Stidia ALKK (167) randomizovala 300 pacientov (povodne bolo
planovanych 800) bud’k PKI, alebo k medikamentdznej liecbe. Pred
randomizéciou 63 % pacientov zo skupiny PKI a 57 % pacientov
z medikamentdznej skupiny dostalo trombolyzu. PKI bola urobe-
na priemerne 24 dni po STEMI. Prezivanie po jednom roku pouka-
zalo na trend v prospech PKI (90 % vs. 82 %). Tento rozdiel sposo-
bil najma rozdiel v potrebe (re)intervencii (54 % vs. 13,2 %, p =
0,03). Viactroviiova analyza pacientov v ASSENT-2 ukazala nizsiu
mortalitu v krajinach s najvy$sim poctom PKI po trombolytickej lie¢-
be (168). Metaanalyza 20 101 pacientov zo $tadif TIMI 4, 9, 10B

a In‘TIME-II odhalila, ze PKI pocas hospitalizicie sa spajala s niz$im
poctom rekurentnych IM (4,5 % vs. 1,6 %, p < 0,001) a nizSou dvoj-
ro¢nou mortalitou (11,6 % vs. 5,6 %, p < 0,001) (169). Prospektiv-
na kohortova Stdia zo Svédskeho narodného registra pricin smrti
(Swedish National Cause of Death Registry) podporila pouzitie in-
vazivneho pristupu zavcasu po akitnom infarkte myokardu (170).
V GUSTO-I boli pocty katetrizacif srdca a revaskularizicii pocas
prvotnej hospitalizécie u americkych pacientov dvojnasobne vyssie
ako u kanadskych pacientov (171). Pafro¢na mortalita bola 19,6 %
u americkych pacientov a 21,4 % u kanadskych pacientov (p = 0,02).
To znamend, Ze konzervativnejsi sposob liecby, pokial ide o véasni
revaskularizaciu, ma $kodlivy t¢inok na dlhodobé prezivanie (171).

Styri randomizované Studie prispeli k odporicaniu rutinnej
KAG a akje nalezitd, k PKI zavcasu pro trombolyze: SIAM 111 (172),
GRACIA-I (173), CAPITAL-AMI (174) a Leipzig Prehospital Ly-
sis Study [LPLS (175)]. Detaily tychto Stidii si uvedené v tabulke 6.

Takze SIAM III, GRACIA-I a CAPITAL-AMI spolu s LPLS,
Studiou ALKK, analyzou ASSENT-2, metaanalyzou $tudii TIMI 4,
9 a 10B a In-TIME-II, ako aj GUSTO-I prispeli k rozrieSeniu sta-
rého, avsak stale klticového problému incidencie reinfarktu, ,,Achi-
lovej paty” trombolyzy. Preto sa trombolyza, aj ked'je ispesnd, nema
povazovat za konecnu liecbu: ,lyzuj teraz, stentuj neskor” (176).
(Odporicanie pre rutinnii KAG a PKI, ak je potrebnd, u pacientov po
tispesnej trombolyze: 1 A).

2.3.6. PKI vedena ischémiou po trombolyze

Stadia DANAMI-I (177) bola prvé a jedina prospektivna ran-
domizovana $tudia, ktord porovnédvala invazivnu stratégiu PKI/
CABG s konzervativnou stratégiou u pacientov s indukovatelnou
ischémiou pred prepustenim po trombolyticke;j liecbe prvého STE-
MI. Vyskyt primarneho cielového ukazovatela (mortalita, reinfarkt
a prijatie s NAP) sa vyznamne znizil z 15,4 % vs. 29,5 % v jednom
roku, 23,5 %vs. 36,6 % v dvoch rokoch a 31,7 % vs. 44,0 % v Styroch
rokoch. To znamen4, Ze pacientov lieCenych trombolytikom pre prvy
STEM]I, s indukovatelnou ischémiou pred prepustenim, treba odo-
slat na KAG a nasledne revaskularizovat, a to nezavisle od ,,vytaze-
nej“ medikamentdznej liecby. (Odponicanie pre PKI vedenii isché-
miou po tspesnej trombolyze: I B).

2.3.7. PKI u pacientov bez reperfiiznej liecby do 12 hodin

Pacienti ¢asto vyhladaji lekdrsku pomoc prineskoro a alebo
nedostant reperfiiznu liecbu, alebo reperfizna liecba neobnovi prie-
tok v artérii. Neskord reperfuzna liecba je definovana ako trombo-
Iyza alebo PKI zacata > 12 hodin od zaciatku priznakov (o neskorej
PKI pri kardiogénnom Soku pozri kapitolu 2.3.4.). Trombolytickd
terapia v neskorej liecbe pacientov so STEMI nezmensuje rozsah
infarktového loziska ani nezachovava funkciu lavej komory, prav-
depodobne kvoli neticinnosti pri obnoveni korondrnej priechodnosti
(178).

Opatrna interpretacia PCAT (132), PRAGUE-2 (121) a CAP-
TIM (130) dovoluje uvazovat o moznom prinose neskorej PKI. To
je vSak v rozpore s mensou Stidiou TOAT (179), v ktorej mala ne-
skord PKI nepriaznivé i¢inky na remodeldciu lavej komory.
V DECOPI (180) bolo 212 pacientov s prvym Q-IM a uzatvorenou
infarktovou cievou randomizovanych na PKI, vykonanu 2 - 15 dni
od zaciatku symptémov, alebo na medikamentéznu liecbu. Primar-
nym cielovym ukazovatelom bolo kardidlne umrtie, nefatédlny IM
alebo komorova tachyarytmia. Hoci po Siestich mesiacoch bola
EFLK signifikantne vysSia (5 %) v invazivnej skupine v porovnani
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Tabulka 6 Klinické vysledky a rozsah infarktu u pacientov rutinne prevezenych na KAG a, ak je potrebnd, rutinnd PKI po trombolyze,
v porovani so samotnou trombolyzou a invazivnou stratégiou, vedenou ischémiou

SIAM-III GRACIA-1 CAPITAL-AMI LPLS
Pocet pacientov 197 500 170 164
Zahriovacie kritéria STEMIdo < 12h STEMIdo < 12 h STEMIdo < 6 h STEMIdo < 4 h
Trombolyza (TL) hospitalizacna hospitalizacna hospitalizacna predhospitalizacna
Trombolytikum plna davka reteplazy akcelerovand davka plna davka polovicng davka reteplazy
alteplazy tenekteplazy s abciximabom
Cas medzi TL a rutinnou KAG v skupine PKI <6h <24h okamZity presun okamzity presun
Primarny cielovy ukazovatel kombinacia umrtia, kombinacia umrtia, kombingcia umrtia, rozsah infarktu podla MRI
re-IM, ischemickych re-IM, TLR re-IM, rekurentnej
prihod, TLR ischémie, CMP
V Case 6 mesiacov 12 mesiacov 30 dni 6 mesiacov
Vysledok primarneho cielového ukazo- 50,6/25,6%? 21/9%? 1,4/9,3%* 11,6/6,7%?
vatela (samotna TL/TL+rutinnd KAG=PKI)
Dosiahnuty primarny cielovy ukazovatel ano ano ano ano
VSetky Styri Stadie dosiahli svoj primarny cielovy ukazovatel.
ip < 0,05
TLR = revaskularizacia cielovej 1zie (,target lesion revascularisation™)
Tabulka 7 Odporuc¢ania pre PKI pri STE-ACS (STEMI)
Vjkon Indikécia Indikacné triedy Randomizované Stadie
a trovne dokazov pre trovne A alebo B
Primarna PKI pacienti do <12 h od za€iatku A PAMI
bolesti na hrudniku alebo inych GUSTO-IIb
priznakov a najlepSie do 90 min C-PORT
od prvého lekarskeho kontaktu; PRAGUE-1 a -2
PKI ma vykonat skuseny tim DANAMI-2
Primarne stentovanie rutinné stentovanie pocas A Zwolle
primarnej PKI Stent-PAMI
CADILLAC
Primarna PKI ak je trombolyza kontraindikovana I1C -
Primarna PKI uprednostriovana pred trombolyzou IC -
upac. > 3 ha< 12 h od zadiatku
hrudnej bolesti alebo inych priznakov
Zachranna PKI ak trombolyza zlyhala 45 — 60 min IB REACT
po zaciatku podavania
Emergentna (viaccievna) PKI kardiogénny Sok spolu s IABK aj I1C -
>12h<36h
Rutinnd KAG a, ak je nalezita, PKI po trombolyze do 24 h po trombolyze nezavisle A SIAM-III
od anginy alebo ischémie GRACIA-1
CAPITAL-AMI
PKI vedena ischémiou po GspeSnej trombolyze angina alebo ischémia pred prepus- IB DANAMI-1

tenim po (prvom) STEMI lieGenom

trombolyzou

s medikamentdznou skupinou a v§znamne viac pacientov malo prie-
chodnu artériu (82,8 % vs. 34,2 %). Pri priemernom sledovani 34
mesiacov bol vyskyt primdrneho cielového ukazovatela podobny
v medikamentéznej aj PKI skupine (8,7 % vs. 7,3 %, respektive).
Kedze ziskavanie pacientov a pocty prihod boli nizsie ako planova-
né, $tudia je vyrazne oslabend. Hoci sa teda ,,hypotéza neskoro otvo-
renej artérie” zda pritazliva (181), budeme musief pockat na vy-
sledky Stidie OAT. V sicasnosti neexistuje zhoda na lieCebné
odportcania v tejto skupine pacientov.

2.3.8. Minimalizécia casovych oneskoreni

Pre vSetky formy PKIu STEMI (tabulka 7) existuje vSeobecna zho-
da, ze je potrebné vyvinit maximélne Gsilie na minimalizéciu akychkol-
vek oneskoreni medzi zaCiatkom hrudnej bolesti alebo inych priznakov

a inicidciou bezpecnej a ucinnej reperfiiznej stratégie u pacientov so
STEMI (182, 183). Klicové je skratenie celkového ischemického Casu
nielen pre trombolyticki liecbu, ale aj pre primarnu PKI (184) (obra-
zok 3). Skratenie casu po vyhladanie lekarskej pomoci a ¢asovych one-
skorent liecby na minimum vyznamne zlepSuje klinickt progndzu, kym
predizené Casy od priznakov k liecbe sa spajajii so zhorSenou myokar-
didlnou perfuziou bez zretela na epikardidlny prietok (185). Usilie sa
za¢ina edukéciou pacienta a zahfia zlepSenie organizicie rychlej zdra-
votnickej pomoci, ako aj optimalizaciu postupov v rdmci nemocnice
alebo sukromnej praxe (obrazok 3). Akonahle sa zvazuje primarna PKI,
je potrebné vynaloZit vietko Usilie, aby sa udrzal priemerny ¢as medzi
prvym lekdrskym kontaktom a PKI pod 90 minit, vritane asu ,,dvere-
-balénik®. Obidenie centralneho prijimacieho oddelenia a priamy pre-
sun pacienta do katetriza¢ného laboratdria dodatocne znizuje Casy ,,dve-
re-bal6nik”. Pacientovs dlh$imi ¢asovymi oneskoreniami viak treba tieZ
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Problém: RieSenie:
Oneskorenie pacienta: «@¢—— Edukacia
¢as medzi zaliatkom priznakov a zavolanim pomoci pacienta

|

Oneskorenie transportu:
¢as medzi zavolanim pomoci a kontaktom s pacientom

¢ Organizacia
RzZP

v

Oneskorenie lie€by:
Cas dvere-ihla

Cas dvere-bal6nik

(od prvého lekarskeho kontaktu do podania TL)

(od prvého lekarskeho kontaktu po balénik)

Organizacia v

<€¢——— nemocnici/praxi

Obrazok 3 Zdroje moznych ¢asovych oneskoreni medzi vznikom priznakov a zaciatkom reperfuznej lieby u pacientov so STEMI. Riesenia
na udrzanie suctu vSetkych zdrzani (,celkového ischemického Casu“) tak nizko, ako sa len d4, zahfiiaju zlepSenie organizacie rychlej
zdravotnickej pomoci, ako aj optimalizaciu organizacie prace v nemocniciach alebo v sikromnej praxi. NajdolezitejSie je, aby pacienti boli
lepSie edukovani na minimalizaciu ¢asového oneskorenia medzi vznikom priznakov a zavolanim pomoci.

liecif primdrnou PKI, najma ak vyhladaju lekdrsku pomoc tri hodiny od
zaciatku priznakov. Len ak je pravdepodobné podstatné oneskorenie
(napriklad > 2 - 3 hodiny) od zaciatku primérnej PKI, treba zvazit
reperfiiznu liecbu druho- alebo trefogeneracnymi fibrinolytikami (186).

U pacientov s infarktom myokardu s eleviciou ST-segmentu md byt
primdrna PKI liecbou volby v nemocniciach s vybavenim na PKI
a skiisenym timom. Pacientov s kontraindikdciami na trombolyzu tre-
ba okamZite previezt na primdrmu PKI, pretoZe to moZe byf ich jedind
Sanca na rychle otvorenie korondrnej tepny. Pri kardiogénnom Soku moze
byt Zivot zachrariujticou emergentnd PKI s kompletnou revaskularizd-
ciou a mala by sa zvazovat' v skorom Stadiu. V' randomizovanych Stii-
didch, v ktorych pacientov transportovali na primdarnu PKI do kardio-
centra, sa v porovnani s trombolyzou pozorovali lepsie klinické vysledky
napriek transportnym casom, ktoré vyznamne predlzovali oneskorenie
medzi randomizdciou a zaciatkom liechy. Nadradenost primdrmej PKI
nad trombolyzou sa zdd byt osobitne klinicky vyznamnd v ¢asovom in-
tervale medzi 3. a 12. hodinou po zaciatku hrudnej bolesti alebo inych
priznakov, a to na zdklade lepSieho zachovania myokardu. Navyse
§ predlZujiicim sa ¢asom narastd pocetnost ZKP po trombolyze, ale po
primdrnej PKI sa javi relativne stabilnd.

Pocas prvjch troch hodin od zaciatku hrudnej bolesti alebo inych
priznakov sa obidve reperfiizne stratégie zdajii byt rovnako efektivne
v redukcii velkosti infarktu a mortality. Preto je trombolyza stdle reali-
zovatelnou alternativou k primdrnej PKI, ak ju mozno poskytniit po-
Cas troch hodin od zaciatku hrudnej bolesti alebo inych priznakov.
Primdrna PKI v porovnani s trombolyzou vyznamne redukuje cievne
mozgové prihody. Stihrnne primdrnu PKI uprednostiiujeme pred trom-
bolyzou pocas prvych troch hodin hrudnej bolesti, aby sme predchd-
dzali CMP, u pacientov medzi 3. a 12. hodinou po zaciatku hrudnej
bolesti, aby sme zachrdnili myokard a tieZ predchddzali CMP. Zatial
nie su dokazy na odponicanie facilitovanej PKI.

Ak trombolyza zlyhala 45 — 60 miniit od zaciatku poddvania, odpo-
nica sa zachrannd (,rescue”) PKI. Po tispesnej trombolyze sa na zlepse-
nie prognozy odponica rutinnd KAG do 24 hodin aj u asymptomatickych

pacientov bez preukdzatelnej ischémie, a ak je to potrebné, treba vykonat
PKI. Ak PKI centrum nie je dosiahnutelné do 24 hodin, pacientov, kto-
rym bola poskytnutd tispesnd trombolyza a majii dokdzanii spontdnnu
alebo indukovatelnii ischémiu pred prepustenim, treba odoslat na KAG
a podla toho revaskularizovat, bez zretela na ,,vytaZenii“ medikamentoz-
nu liechu.

3. Pridruzena medikacia na PKI

Odportca sa rutinné predliecenie intrakorondrnym bolusom
nitroglycerinu (NTG) na zistenie cievneho spazmu, stanovenie sku-
tocnej velkosti cievy a na zniZenie rizika vazospastickych reakcii
pocas vykonu (Odporiicanie pre NTG: I C). Bolus mozno opakovat
pocas vykonu ina jeho konci, v zévislosti od krvného tlaku.
V pripade vyskytu zriedkavého spazmu, rezistentného na NTG, je
uzitoc¢nou alternativou verapamil.

Pri ,no/slow-reflow” (ziadny alebo pomaly obnoveny prietok)
fenoméne (pozri kapitolu 4.5.) vela prac skimalo intrakoronarne
podévanie verapamilu a adenozinu v rozli¢nych davkach (187). Pria-
my donor oxidu dusnatého (nitroprusid) (NPN) sa tiez zda byt G¢in-
nou a bezpec¢nou liecbou zhorSeného krvného prietoku alebo ,no-
reflow”, spojeného s PKI (188, 189). Pomdct moze aj intraaortlna
balénikova kontrapulzécia (IABK). Kombindciou adenozinu
a nitroprusidu sa dosiahlo vyznamnejsie zlepSenie koronarneho prie-
toku, ako pri podani samotného adenozinu (190). (Odporiicanie pre
adenozin, verapamil a NPN na ,,no/slow-reflow*: Ila C).

3.1. Kyselina acetylsalicylovd

Od zaciatkov intervencnej kardioldgie si antitrombocytové lie-
¢ivéa zakladnym pilierom pridruzenej medikacie, pretoze pri PKI
trauma endotelu a hlbSich vrstiev cievnej steny pravidelne aktivuje
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Tabulka 8 Odporucania pre klopidogrel ako pridruzent medikaciu k PKI

Indikacia

Zaciatok a ¢as podavania

Randomizované Stadie
pre drovne Aa B

Indikaéné triedy
a drovne dokazov

PredlieCenie pred planovanou
PKI pri stabilnej KACH
Predliecenie pred primarnou
PKI pri STEMI alebo okamZitej
PKI pri NSTE-ACS alebo ad hoc
PKI pri stabilnej KACH

Po vSetkych vykonoch s klasickymi 3 —4tyzdne
kovovymi stentami
Po vaskularnej brachyterapii 12 mesiacov

Po stentoch uvolfiujucich liecivo 6 — 12 mesiacov

Po NSTE-ACS

Nasycovacia davka 300 mg najmenej
6 h pred PKI, optimélne deri vopred
Nasycovacia davka 600 mg, bezpros- IC -
tredne po prvom lekarskom kontakte,

ak je to klinicky od6vodnené

Prolongovane 9 — 12 mesiacov

I1C -

A CLASSIC
TOPPS
Bad Krozingen
IC -
IC -
IB CURE

krvné dosticky. Zakladnd farmakoldgia a vSeobecnd klinickd apli-
kdcia antitrombocytovych lie¢iv u pacientov s aterosklerotickym
kardiovaskularnym ochorenim bola neddvno rozpracovana
v dokumente konsenzu ESC (191). Odportcania pre PKI sa zame-
riavajd viac na indikdcie savisiace s intervencnou liecbou.

3.1.1. Kyselina acetylsalicylova pri stabilnej koronarnej artériovej
chorobe

Pri metaanalyze ,,Antithrombotic Trialists Collaboration® ky-
selina acetylsalicylova (KAS) zniZila cievne tmrtia, IM alebo CMP
medzi vSetkymi pacientmi s vysokym rizikom vaskuldrnych prihod
022 % v porovnani s placebom (192). M-HEART II (193) bola je-
dina placebom kontrolovana PKI Stiidia so samotnou KAS, ukazala
vyznamné zlepSenie klinickej prognézy v porovnani s placebom
(30 % vs. 41 %). Vyskyt IM sa vyznamne znizil pomocou KAS
25,7 % na 1,2 %. Dnes KAS nadalej zohréva vyznamnd dlohu pri
znizovani ischemickych komplikdcii, spojenych s PKI. Ak nie sd
pacienti chronicky predliecent, alebo ak je pochybnost o ich adhe-
rencii k liecbe, treba podat nasycovaciu davku 500 mg p. o. viac ako
tri hodiny pred alebo najmenej 300 mg i. v. tesne pred vykonom.
Vynechat sa m4 len u pacientov so zndmou alergiou na KAS. Ako
bolo zdoraznené v dokumente konsenzu ESC, na chronické uziva-
nie nie su potrebné vyssie davky ako 100 mg denne (191). (Odporii-
Canie pre KAS pri PKI pre stabilnii KACH: I B).

3.1.2. KAS pri NSTE-ACS

Metaanalyza ,,Antithrombotic Trialists Collaboration® ukdzala
46 % znizenie vaskuldrnych umrti, IM alebo NCMP (z 13,3 % na
8,0 %) (192). Hoci tieto $tidie prebiehali v obdobi pred Sirokym
pouzivanim PKI, viedli k vSeobecnému odporucaniu KAS ako $tan-
dardnej liecby pri NSTE-ACS s PKI alebo bez nej. (Odporicanie
pre KAS pri PKI pre NSTE-ACS: I C).

3.1.3.  KAS pri STE-ACS (STEMI)

KAS dokazala svoju tcinnost v porovnani s placebom v Stidii
ISIS-2, ktord ukazala, ze KAS je takmer také icinnd ako streptoki-
naza (194). Podanie oboch lie¢iv malo aditivny efekt. Napriek ob-
medzeniam a vedlaj$im d¢inkom mala by sa KAS podat vSetkym
pacientom so STEMI (ak je to klinicky obhgjitelné) ¢im skor po
stanoveni diagnozy (95). (Odporiicanie pre KAS pri PKI pre STEMI:
IB).

V ostatnom case sa objavil problém ,,aspirinovej rezistencie®
(195). St v8ak potrebné dalsie prospektivne Stidie na koreldciu
necitlivosti na KAS s nepriaznivymi klinickymi prihodami.

3.2.  Tiklopidin a klopidogrel

3.2.1. Tienopyridiny (tiklopidin/klopidogrel) pri stabilnej KACH

Tiklopidin a klopidogrel st potentné antitrombocytové zlice-
niny. Jestvuji presvedcivé dokazy o tom, Ze na zniZenie akitnej
a subakitnej trombdzy stentu po PKI s implantaciou stentu je lep-
$ia kombinacna liecba tienopyridin plus KAS ako KAS samotna ale-
bo KAS plus perorélne antikoagulancium [Mildno/Tokio (196), ISAR
(197), STARS (198), FANTASTIC (199) a MATTIS (200)]. Podla
troch randomizovanych, kontrolovanych §tadii [CLASSICS (201),
TOPPS (202), Bad Krozingen (203)] a niekolkych registrov
a metaanalyz (204 — 209) sa klopidogrel javi aspon taky tcinny, ako
tiklopidin. V porovnani s tiklopidinom mé klopidogrel menej ne-
ziaducich ucinkov a lepsie sa znasa. (Odporiicanie pre 3- aZ 4-tyz-
driové poddvanie klopidogrelu alebo tiklopidinu pridaného ku KAS
po implantdcii klasického stentu pri stabilnej KACH: I A)

V sticasnosti velkd vacSina PKI vykonov napokon konci implanta-
ciou stentu. U kazdého pacienta s planovanou PKI by sa malo zvézit
predliecenie klopidogrelom bez zretela na to, ¢i je planovand implanté-
cia stentu alebo nie (210). Predliecenie 300 mg menej ako 2,5 hodiny
pred vykonom vSak nemusi byt dostatocné (211). Na zabezpecenie tpl-
nej antitrombocytovej aktivity treba klopidogrel podat najmenej Sest
hodin pred vykonom v nasycovacej davke 300 mg, v idedlnom pripade
den pred pldnovanou PKI [$tidia CREDO (212) a analyza TARGET
(213)]. Ak to nie je mozné, ma sa podat nasycovacia ddvka 600 mg
najmenej dve hodiny pred PKI, neexistuji v§ak kompletne publikova-
né (Stidia ARMYDA-2) randomizované tidaje (94, 214 - 216). Ak je
negativna diagnostickd koronarografia, ak nebol implantovany stent,
alebo ak je indikovany skory kardiochirurgicky vykon, poddvanie klopi-
dogrelu mozno ukoncit. Pacienti, ktori nemo6zu byt predlieceni klopi-
dogrelom, by mali dostat (¢o mozno najvyssiu) nasycovaciu davku bez-
prostredne po vykone. (Odporiicanie pre predliecenie 300 mg klopidogrelom
najmenej Sest hodin pred PKI: I C).

Po stentovani nie je potrebné odporucat prolongovanu (> 4
tyzdne) liecbu u pacientov so stabilnou anginou, s vynimkou bra-
chyterapie a po implantécii stentov uvoliiujtcich liecivo (tabulka 8,
pozri aj Kapitolu 5.). (Odporicanie pre poddvanie klopidogrelu po
brachyterapii 12 mesiacov alebo po stentoch uvolitujticich liecivo 6 -
12 mesiacov: I C).
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3.2.2. Klopidogrel pri NSTE-ACS

Optimélny cas na zacatie liecby klopidogrelom u pacientov
s NSTE-ACS je predmetom diskusie: na jedne;j strane $tidia CURE
(217) ukazala, ze pocetnost neziaducich prihod sa vyznamne znizila
pocas prvych hodin od vstupu do $tidie (218). Na strane druhej
u pacientov, odoslanych na kardiochirurgicky vykon na klopidogrele,
vzbudzujd obavy perioperacné straty krvi. V. CURE sa nevyskytlo
vyznamné stihrnné zvySenie velkych krvacavych prihod po CABG
(1,3 % vs. 1,1 %). U pacientov, ktor{ neprestali uzivat §tidiovi me-
dikdciu do piatich dni pred operéciou, bol pocet velkych krvacani
vy$si v klopidogrelovej skupine (9,6 % vs. 6,3 %) (217). Zda sa, ze
prinos zo zacatia liecby klopidogrelom pri prijati vyvazi aj riziko
u tych, ktori pokracuji na CABG pocas inicidlnej hospitalizicie
(219). V niekolkych pripadoch bolo potrebné nahradit trombocyty.
Vyznamny ndrast rizika krvacania sa vyskytol pri zvySeni ddvky KAS
zo 100 na 100 - 200 mg alebo = 200 mg u pacientov lieCenych sa-
motnou KAS (1,9 %, 2,8 %, 3,7 % velkych krvacani), ako aj KAS
plus klopidogrel (3,0 %, 3,4 %, 4,9 %) (220). Dostupné tidaje pou-
kazuji na to, Ze u pacientov s NSTE-ACS by mohla byt optimélna
denna dévka KAS v rozsahu 75 - 100 mg (220).

V stilade s Odportcaniami ACC/AHA pre manaZment pacien-
tov s NSTE-ACS (221) sa v mnohych nemocniciach, v ktorych sa
pacienti s NAP alebo NSTEMI podrobia diagnostickej katetrizécii
do 24 - 36 hodin od prijatia, nemd zacat podavat klopidogrel, po-
kial nie je jasné, ze CABG revaskularizdcia nebude potrebna
v priebehu niekolkych nasledujiicich dni. Dne$né uprednostiova-
nie skorej invazivnej stratégie, kombinovanej so stentovanim
a inhibitormi GP IIb/IIla, znizuje pravdepodobnost urgentnej by-
passovej operécie pre vacsinu tychto vysokorizikovych pacientov.
Preto na zdklade velmi vcasnych priaznivych ucinkov klopidogrelu
(218) odporticame zacat s podavanim klopidogrelu ¢im skor, ak je
to Klinicky obhdjitelné. (Odporiicanie pre okamZité podanie klopi-
dogrelu pri NSTE-ACS: I B).

Po akiitnej faze NSTE-ACS je prospesné pokracovatv podavani
KAS plus klopidogrel pocas 9 - 12 mesiacov [CURE (217), PCI-
CURE (222)]. (Odporiicanie pre prolongované poddvanie klopidogre-
lu 9 - 12 mesiacov po NSTE-ACS: I B).

3.2.3. Klopidogrel pri STE-ACS (STEMI)

Aj ked'neboli PKI $tudiami, CLARITY (nasycovacia davka: 300
mg) a COMMIT/CCS-2 (bez nasycovacej davky) ukézali, ze KAS
plus klopidogrel boli pri STEMI u¢innejsie ako KAS samotna. Pri
primarnej PKI a stentovani pri STEMI sa bude u tychto pacientov
klopidogrel dodato¢ne podévat, najvhodnejsie v nasycovacej davke
600 mg. Vzhladom na ¢as preskripcie klopidogrelu vysledky z NSTE-
ACS mozno extrapolovat na STE-ACS, ¢o je vSak eSte potrebné
vedecky dokézaf.

Niektoré zaciatocné laboratérne nélezy varuji pred kombina-
ciou klopidogrelu so statinmi, ktoré sa metabolizuji v peceni, 0so-
bitne s atorvastatinom (223), avsak zda sa, ze to nema klinicky
vyznam (224). Vynarajica sa otazka o moznej rezistencii na klopi-
dogrel si vyzaduje podrobnejsie skimanie (225, 226).

»Dudlna* antitrombocytova liecha KAS a klopidogrelom je stan-
dardom na predliecenie pacientov so stabilnou KACH riesenych PKI -
s planovanou implantdciou stentu alebo bez nej. Po implantdcii klasic-
kého stentu je potrebné pokracovat'v poddvani klopidogrelu 3 — 4 tjzdne
a KAS dozivotne. U pacientov s NSTE-ACS je zikladnym Standard-
nym antitrombocytovym rezimom KAS, a ak je to klinicky obhdjitelné,
okamczité podanie klopidogrelu. Po akiitnej fdze je prospesné poddva-

nie 100 mgld KAS plus klopidogrel 75 mgld pocas 9 - 12 mesiacov. KAS
sa md podat'i. v. vsetkym pacientom so STEMI ihned po stanoveni dia-
gnozy, ak je to klinicky obhdjitelné. S koncepciou primdrnej PKI
a primdrneho stentovania pri STEMI sa bude u tychto pacientov doda-
tocne poddvat klopidogrel. Po brachyterapii sa md klopidogrel pridat ku
KAS na 12 mesiacov a po stentoch uvolitujticich liecivo na 6 — 12 me-
siacov s cielom vyhniit sa neskorej cievnej tromboze.

3.3.  Nefrakcionovany heparin

3.3.1. Nefrakcionovany heparin pri PKI pri stabilnej KACH

Od zaciatkov PKI sa nefrakcionovany heparin (NFH) pouzival na
prevenciu trombdzy na intrumentériu a na minimaliziciu tvorby trombu
v mieste iatrogénneho poSkodenia cievnej steny alebo ruptiry plaku.
Zrejme nie su ziadne placebom kontrolované $tidie Specificky zame-
rané na PKI, pretoze vynechanie antikoaguldcie by znemoznilo aku-
kolvek korondrnu intervenciu. NFH sa podava ako i. v. bolus bud podla
hodnot ¢asu aktivovaného zrazania (ACT) (ACT v rozmedzi 250 - 350
s alebo 200 - 250 s, ak sa podava inhibitor GP IIb/I11a), alebo v davke
podla hmotnosti (zvycajne 100 IU/kg alebo 50 — 60 IU/kg, ak sa podava
inhibitor GP IIb/Illa). Vzhfadom na vyznamné rozdiely v biologickej
dostupnosti NFH sa odporica davkovanie podla ACT; osobitne pri pro-
longovanych vykonoch, ktoré si vyzaduju dodato¢nt davku (davky).
Terapeutickd odpoved na NFH sa veobecne tazko predpoveda. Su
dokazy, ze jeho prinos sa spdja s icinnou ddvkou, hoci nizke ddvky
(5000 IU alebo nizsie) sa pouzivali pri beznych vykonoch (227). Pokra-
covat v heparinizacii po ukonceni vykonu sa neodportica ani pred, ani
po odstrdneni artériového zavadzaca.

3.3.2. NFH pri PKI pri NSTE-ACS

Pridanie NFH ako $tandardny postup sa zvycajne odportica na
zdklade metaanalyzy Siestich menSich randomizovanych $tudii,
v ktorych bol 7,9 % vyskyt imrtia/IM u pacientov s NAP, liecenych
KAS plus heparinom, v porovnani s 10,3 % vyskytom u liecenych sa-
motnou KAS (228). Prerusenie liecby NFH u pacientov s nestabilnou
anginou v sebe nesie neodmyslitelné riziko ,rebound” Gcinku (229).

3.3.3. NFH pri PKI u STE-ACS (STEMI)

NFH je $tandardnou liecbou u pacientov so STEMI, osobitne
u tych, ktorf sa podrobia primarnej PKI. NFH slizil ako kontrola
pre mnohé $tudie, ktoré skiumali frakcionované hepariny (pozri
kapitolu 3.4.3.) alebo bivalirudin. (Odporicanie pre nefrakcionova-
ny heparin pre vsetky PKI vykony: I C).

3.4.  Frakcionovany heparin

NFH aj frakcionované hepariny (FH, hepariny s nizkou rela-
tivnou molekulovou hmotnostou) c¢inkuji prostrednictvom vézby
na antitrombin IIT (AT-III), ¢im urychluju AT-III inhibiciu trombi-
nu. NFH v§ak m4 niekolko nevyhod: vdaka svojej silnej véizbe na
plazmatické proteiny su hladiny volného heparinu nepredvidatel-
né, ¢o vedie k premenlivym antitrombotickym tc¢inkom. Aj ked NFH
inhibuje faktory Xa a trombin v rovnakom rozsahu, FH inhibujd
prevazne a intenzivnejSie faktor Xa. Vdaka ich stélej$im plazmatic-
kym hladindm sa FH povazuju za predvidatelnejSie antikoagulan-
cid, nevyzadujuce laboratérne monitorovanie.
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3.4.1. FH pri PKI pri stabilnej KACH

Udaje o FH ako jedinom antikoagulanciu pocas PKIu pacientov
so stabilnou KACH sti obmedzené. Vzhladom na bezpe¢nost sa pa-
cientom, predliecenym FH, odportica pridat NFH podTla intervalu
od poslednej davky FH.

3.4.2. FH pri PKI pri NSTE-ACS

Klinickd prognéza ako primérny cielovy ukazovatel pri porov-
ndvani FH s NFH sa skimala v $tyroch velkych Studi4ch, ktoré ran-
domizovali spolu 12 048 pacientov s NSTE-ACS. Tieto Styri Stidie
boli zoSiroka preskimané v Odportcaniach ESC pre NSTE-ACS
(60) a v inych recenzidch (230). Treba zdoraznit, Ze tieto Studie sa
nevztahuji na PKI, pretoze pacientov s PKI vylucili [dalteparin,
FRIC (231)], PKI sa neodporticala do 24 h [enoxaparin, TIMI-11B
(232, 233)], alebo sa ponechala na zvazenie lekara [enoxaparin, ES-
SENCE (233, 234) a nadroparin, FRAXIS (235)].

Dalteparin bol lepsi ako NFH u nestabilnych pacientov [FRISC-
II (236)]. Tato vyhoda vSak bola preukdzatelnd len v neinvazivnom
ramene; u pacientov so skorou revaskularizaciou uz dalteparin nebol
nadradeny (90). Studie ESSENCE (234) a TIMI 11B (232) ukazali
nadradenost enoxaparinu nad NFH v prevazne konzervativnej stra-
tégii u vysokorizikovych pacientov s NSTE-ACS napriek vjznamné-
mu ndrastu malého krvdcania (64). V $tudii SYNERGY (237) bolo
randomizovanych 9 978 pacientov s NSTE-ACS na NFH alebo eno-
xaparin (plus KAS) pri véasnej invazivnej stratégii. Inklizne kritéria
(vysoké riziko) boli ischemické priznaky trvajiice najmenej 10 minit
pocas 24 hodin pred zaradenim a aspon dve z nasledujicich: vek 60
rokov alebo starsi, zvySenie troponinu alebo kreatinkindzy (CK) nad
hornd hranicu normy alebo zmeny ST segmentu na elektrokardio-
grame. Kombinovany cielovy ukazovatel imrtie a IM po 30 ditoch
bol 14,5 % vs. 14 %. Velké krvacanie (TIMI kritérid) sa vSak vyznam-
ne zvysilo pri enoxaparine (7,6 %vs. 9,1 %). Tieto vysledky suv siilade
so Stadiou ,,A to Z“ (238), v ktorej pacienti s NSTE-ACS a v¢asnou
invazivnou stratégiou, ktoré dostavali KAS a tirofiban, nemali klinic-
ky prinos z enoxaparinu vs. NFH, ale pocet krvacani bol vyznamne
vy$si v PKI skupindch s enoxaparinom (4,4 % vs 2,8 %).

VSeobecne sa treba vyhnit zmene liecby z NFH na FH a naopak
(239). Ak sa FH podal pred PKI, poskytnutie dalSej antikoagula¢-
nej liecby zavisi od casovania poslednej davky FH (240).

Spojenim vysledkov ESSENCE, TIMI 11B, SYNERGY a ,,A to
Z* sama NFH uprednostnif u vysokorizikovych pacientov s NSTE-
ACS, u ktorych sa pldnuje invazivna stratégia (obrazok 1). NavySe,
hoci sa enoxaparin moze podat pred PKI u NSTE-ACS (241), pra-
covnd skupina odporica NFH kvoli lah$ej reverzibilite podanim
protaminu. Nejestvuje spolahlivy dokaz o tom, Ze enoxaparin sa
moZe bezpene pouzivat v katetrizatnom laboratdriu, avak tato
moznost sa v sticasnosti skiima.

Ak invazivnu stratégiu z istého dovodu nemozno pouzif
u vysokorizikového pacienta s NSTE-ACS, moze sa na redukciu is-
chemickych komplikécii, uprednostnit enoxaparin (242). (Odpori-
Canie pre FH ako ndhradu za NFH u vysokorizikovych NSTE-ACS,
ak invazivnu stratégiu nemozno pouzit: I C).

3.4.3. FH pri PKI pri STE-ACS (STEMI)

Niekolko angiografickych $tidii skimalo FHu STEMI. V $tadii
HART II (243) sa zistil trend k zlep$eniu tcinnosti pri okamzitom
pouZiti enoxaparinu spolone s tkanivovym aktivitorom plazmino-
génu (t-PA) v porovnani s NFH pri dosiahnuti priechodnosti infark-
tovej artérie (prietok TIMI-2 a -3) 90 minut po zaciatku liecby. Pa-

cienti v enoxaparinovej skupine mali vjznamne nizsi vyskyt reokld-
zii pocas 5 - 7 dni bez zvySenia poctu velkych krvacani. U pacientov
s plnou davkou tenekteplazy (TNK) a polovicnou davkou TNK plus
abciximab sa enoxaparin spdja s podobnym vyskytom prietoku TIMI-
3 ako NFH [stidia ENTIRE-TIMI-23 (244)]. Stidia PENTALYSE
(245) skamala ucinnost a bezpecnost fondaparinuxu u pacientov
s rozvijajiicim sa STEMI. U pacientov, ktori sa podrobili koronaro-
grafii v 90. mintte a v 5. - 7. dni, pocetnosti prietoku TIMI-3 v 90.
mintte boli podobné. Kym nie su k dispozicii udaje z klticovych sti-
dif, nejestvujii dokazy na podporu uprednostiiovania FH pred NFH
pri PKI u STEMIL.

NFH sa poddva ako i v. bolus podla hodnét ACT. Vdaka svojim
farmakologickym vihoddam sa FH povaZujii za predvidatelnejSie anti-
koagulancid, ktoré si nevyzadujii laboratorne monitorovanie. Udaje
o FH ako jedinom antikoagulanciu pocas PKI u pacientov so stabil-
nou KACH sii vSak obmedzené. NFH treba uprednostnit
u vysokorizikovych pacientov s NSTE-ACS s pldnovanou invazivhou
stratégiou a u pacientov s nizsim rizikom s planovanou konzervativ-
nou stratégiou. Ak u vysokorizikového pacienta invazivnu stratégiu
z nejakého dévodu nemozno pouzit, moze sa so zretelom na ndrast
malych krvdcani uprednostnit enoxaparin. U pacientov so STEMI na
primdrnu PKI je Standardnou liechou NFH.

3.5. Inhibitory glykoproteinu I1b/I11a

Inhibitory GP IIb/IIa st najacinnejsimi protidoStickovymi lie-
¢ivami, ktoré blokuju fibrinogénovy receptor.

3.5.1. Inhibitory GP IIb/Illa pri PKI pri stabilnej KACH

Stidia ISAR-REACT (215) nahodne pridelila abciximab alebo
placebo nizkorizikovym pacientom s KACH s vyli¢enim akutnych
korondrnych syndrémov, inzulin-dependentného diabetu alebo vi-
ditelného trombu (tabulka 10). Abciximab nedosiahol primérny cie-
lovy ukazovatel u tychto nizkorizikovych pacientov, ktori podstipi-
li elektivne stentovanie.

Hoci retrospektivna analyza diabetickej podstidie (246) stidie
EPISTENT so zmieSanou populdciou pacientov so stabilnou
aj nestabilnou anginou pektoris (tabulka 10) poukazala na prog-
nosticky prinos abciximabu v stentovej skupine, prospektivna Sti-
dia ISAR-SWEET u pacientov so stabilnou KACH, s vyli¢enim
pacientov s akitnym koronarnym syndrémom alebo s viditelnym
trombom, nepotvrdila tento koncept (247). Vzhladom na celkovo
nizke riziko PKI u pacientov so stabilnou KACH, potencidlne zvy-
Senie rizika krvacavych komplikacif inhibitormi GP IIb/IIla a znacné
ndklady, spojené s ich pouZitim, nie sd sicastou Standardnej peripro-
cedurédlnej medikacie. Napriek rozsiahlej kumulativnej metaanaly-
ze u 20 168 pacientov, ktord odporica rutinné pouzitie inhibitora
IIb/ITa pri PKI (248), i napriek nedévnej metaanalyze 8§ 004 pa-
cientov, naznacujiicej redukciu mortality inhibitormi GP IIb/IIIa
u stentovanych pacientov s neakitnou KACH (47), pouzitie inhibi-
torov GP IIb/I11a treba zvazovat osobitne pri kazdom pripade. Za-
kazdym, ked je riziko komplikacif pri stabilnej KACH vysSie ako
priemerné, inhibitory IIb/ITla sd uZitoéné pri nestabilnych 1éziach,
ako zachrannd (,bail-out”) medikacia v pripade hroziaceho alebo
skutocného uzéveru cievy, viditelného trombu alebo ,,no/slow re-
flow* fenoménu. Inhibitory GP IIb/IIla st uzitoéné aj pri komplex-
nych intervenciach (249). (Odporiicanie pre inhibitory GP IIb/llla
pri PKI u stabilnej KACH s komplexnymi léziami, s hroziacim alebo
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Tabulka9 Prospektivne randomizované studie, skimajlice prospesnost inhibitorov GP llb/llla u pacientov s NSTE-ACS, ak sa PKI neplanovala

u vSetkych pacientov

GUSTO-IV ACS PRISM PRISM-PLUS PURSUIT PARAGON-A PARAGON-B
Lie€ivo abciximab tirofiban tirofiban eptifibatid lamifiban lamifiban
Obdobie zaradenia 1998 — 2000 1994 — 1996 1994 — 1996 1995 — 1997 1995 — 1996 1998 — 1999
Pocet pacientov 7800 3232 1915 10 948 2282 5225
Charakteristika ACS bez perzistu- NAP NAP a non-Q-IM ACS bez perzistu- NAP a non-Q-IM ACS bez perzistujicej

pacientov jucej elevéacie ST jucej elevécie ST elevéacie ST (< 30 min)
Podanie lie¢iva k PKI  nenaplanované N najmenej 48 hpred < 72hpred PKI  min. 3-5dniu priemerne 3 dni
PKI (,upstream") (,upstream*) stabilnych pacientov  pred PKI

Heparin s liecivom ano (NFH alebo FH)  nie nie/ano ano nie/ano (v nizkej a ano (NFH alebo FH)

PKI

odradzand, vykonana
u1,6 % do 48 h,

nenaplanovana,
vykonand len u

ak vynatena refrak-
térnou ischémiou al.

podla uvazenia o0S.
lekara, vykonana

vysokej davke)
nevykonat do 48 h,
ak nie je Klinicky vy-

vykonand u 28 %

u 19 % do 30 dni 1,9 % pacientov  novym IM, podporo- u11,2% do 72 h natena, vykonana e-
vané odlozit po 48 h, lektivneu 10-15% a
vykonand u 30,5 % emerg.u1,5-2,4%

PouZitie stentov N N N asi 50 % N 76 %
(aj nenaliehave)

Definicia primarneho  amrtie/IM Umrtie/IM/re-inter-  amrtie/IM/re-inter- amrtie/IM Umrtie (akakolvek amrtie/IM/tazkd rekur.
cielového ukazo- vencia vencia pricina)/IM ischémia
vatela

V Case 30 dni 48 h 7 dni 30 dni 30 dni 30 dni

Vysledok priméarneho  (placebo/lieivo na  5,6/3,8° hep./tirof./hep.+ tirof.
cielového ukazova- 24 h/liecivo na 48 h) 6,9 (19,9/17,1/11,6
tela (placebo/lieci-  8,0/8,2/9,1 (12,9)2 15,7/14,2 placebo/nizka davka ~ 12,8/11,8
v0,%) + heparin/vysoka

davka =+ heparin: 11,7/
10,3/10,8/12,3/11,6

Dosiahnuty primarny  nie ano (samotny tiro- ano (tirofiban+hepa- @no nie nie
cielovy ukzovatel fiban) rin)

PKI sa ponechala na rozhodnutie lekara, odradzovala alebo nenaplanovala.
ap < 0,05. (N - neprislusné, pozn. prekl.)

skutocnym uzdverom cievy, viditelnym trombom, ,no/slow reflow*
fenoménom: Ila C).

3.5.2. Inhibitory GP IIb/IIIa pri PKI pri NSTE-ACS

Jednotlivé Stadie, ktoré skimali inhibitory GP IIb/IIIa
u pacientov s NSTE-ACS, st podrobne rozobraté v odportc¢aniach
ESC pre NSTE-ACS (60).

So zreteom na PKI, $tadie, skiimajiice uzito¢nost inhibitorov
GP IIb/I1la, mozno rozdelit na také, pri ktorych sa PKI planovala
podTla protokolu a na také, ktoré odradzali od invazivnej stratégie.
PKI sa neplénovala alebo sa od nej odradzalo v GUSTO-IV-ACS
s abciximabom (250), PRISM (251) a PRISM-PLUS (252)
s tirofibanom a PARAGON-A (253) s lamifibanom. PKI sa pone-
chala na zvazenie lekdrom v PURSUIT (254) s eptifibatidom
a PARAGON-B (255) s lamifibanom. Preto je zastipenie PKI
v tychto $tididch malé, premenlivé medzi 1,6 a 30,5 % (tabulka 9).

GP IIb/IIa inhibitorové Stidie s planovanou PKI st uvedené
v tabulke 10. Vseobecne sa pouzitie ktoréhokolvek z tychto troch
inhibitorov GP IIb/I1Ia odporica u pacientov, ktori podstupuji PKI
s vysokym rizikom akutnych trombotickych komplikécii u NSTE-
ACS (60) (obrazok 1). Abciximab, podany kratko pred interven-
ciou, je lepsi ako placebo v znizeni akiitneho rizika ischemickych
komplikécii [CAPTURE (256), EPIC (257), EPILOG (258), EPIS-
TENT (259)]. Hoci tieto Studie boli ,,PKI-Studiami®, treba mat na
pamiti, Ze planované stentovanie bolo vylucujicim kritériom
v EPILOG a miera stentov bola velmi nizka so 7,6 % v CAPTURE
anize 2 % v EPIC, kde sa od stentovania odradzalo (tabulka 10).
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V EPISTENT malo 43 % pacientov stabilni anginu a v ERASER
(260) s planovanym stentovanim vylicili pacientov so zjavnym in-
trakoronarnym trombom (tabulka 10).

Podobné zavery mozno vyvodit z retrospektivnych podskupino-
vych analyz §tudif, ktoré sa uskuto¢nili s eptifibatidom ESPRIT
(261), IMPACT-II (262), kym dokazy pre tirofiban st menej dobre
preukdzané [RESTORE (263)]. Eptifibatid poskytuje protidostic-
kovi t¢innost nad rdmec KAS a klopidogrelu u pacientov s NSTE-
MI [Studia PEACE (264)]. Rutinné skoré podanie eptifibatidu na
centrdlnom prijimacom oddeleni s malym poc¢tom PKI vSak neo-
vplyviluje merania rozsahu infarktu pomocou kardio$pecifickych
enzymov u pacientov s NSTE-ACS ($tddia EARLY) (265).

V stadii TARGET (266, 267) priame porovnanie abciximabu
s tirofibanom ukézalo nizSiu d¢innost tirofibanu v podskupine vy-
sokorizikovych pacientov. Primédrny cielovy ukazovatel — kombina-
cia Umrtia, nefatdlneho IM alebo urgentnej revaskularizicie cielo-
vej cievy do 30 dni, sa vyskytol v§znamne CastejSie u pacientov
v tirofibanovej skupine ako v abciximabovej skupine (7,6 % vs.
6,0 %). Po Siestich mesiacoch viak uZz nebol Statisticky rozdiel me-
dzi abciximabom a tirofibanom. Vysvetluje sa to moznou stvislos-
tou s poddavkovanim bolusu tirofibanu, ktoré mozno prekonat zvy-
senim davky 2- az 2,5-kréat (268 — 270). Stiudia TENACITY bude
skimat vyssiu bolusovi davku tirofibanu ako v TARGET Sstudii
a priamo ho porovnavat s abciximabom.

Pre sti¢asnd PKI by bola potrebnd §tidia, ktord by skimala uzi-
tocnost zaciatku podavania inhibitora GP IIb/I1la bud'pred diagnos-
tickou angiografiou, alebo v katetriza¢nom laboratériu (t. j. pred
PKI), s nasledujticim dizajnom: zaradit len vysokorizikovych pacien-
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tov s NSTE-ACS, planovat PKI u vietkych pacientov a pldnovat
stentovanie u vietkych pacientov. Pretoze takato $tidia neexistuje
(tabulky 9 a 10), z predchédzajucich $tidif mozno odvodif tieto od-
porucania: Pri zaciatku terapie vtedy, ked pacient prvykrat pride do
nemocnice, pred diagnostickou katetrizaciou (,upstream manage-
ment"), maju eptifibatid a tirofiban jasny prinos (271, 272). Abcixi-
mab bol u¢inny najmi v nestentovanom subore, ked sa podal do 24
hodin medzi diagnostickou katetrizaciou a planovanou PKI (256).
Ak v neselektovanom stibore pacientov s NAP/NSTEMI PKI ne-
bola pldnovand, abciximab nebol prinosny (250). Abciximab
v skutocnosti nie je potrebny pre pacientov, lieCenych konzervativ-
ne (221, 273). Ak je nepravdepodobné, ze sa srdcova katetrizicia
vykond u pacienta s vysokorizikovym NSTE-ACS do 2,5 hodiny, tre-
ba zacat podavat tirofiban alebo eptifibatid (,,drip and ship“ - ,kvap-
kaj a posli“) (274 —276) (obrazok 1). Ak sa katetrizacia srdca prav-
depodobne vykond do 2,5 hodiny, inhibitory GP 1Ib/Illa mozno
odlozit, abciximab alebo eptifibatid zacat podavat az v katetrizacnom
laboratdriu (274, 275, 277) (obrazok 1). VSeobecne sa abciximab
podéva 12 hodin a eptifibatid 16 hodin po PKI (278). (Odporicanie
pre inhibitory GP 1Ib/I1la u vysokorizikovych pacientov s NSTE-ACS
s planovanou alebo vykonanou PKI: I C).

3.5.3. Inhibitory GP IIb/IIIa pri PKI u STE-ACS (STEMI)

V porovnani s NSTE-ACS st tirofiban a eptifibatid u pacientov
so STEMI menej dobre preskimané. Abciximab sa vyhodnocoval
v piatich randomizovanych, kontrolovanych $tidiach [RAPPORT
(279), ISAR-2 (280), CADILLAC (141), ADMIRAL (147) a ACE
(281)] v spojeni s primarnou PKI (tabulka 11). Neddvna metaana-
Iyza (282), zahriiujiica aj mensiu $tidiu so zdchrannou (,rescue)
PKI (283) vyvodila, Ze abciximab, ako pridavnd liecba k PKI, redu-
kuje mortalitu, revaskularizacie cielove] cievy a ZKP v Siestom me-
siaci po STEMI. Dlhotrvajice prinosy abciximabu, podaného po-
Cas stentovania korondrnej tepny u pacientov so STEMI, si vyzaduji
dalsie skimanie (284). (Odporicanie pre abciximab pri primdrnej
PKI: 1la A).

3.6.  Priame inhibitory trombinu

3.6.1. Priame inhibitory trombinu pri PKI pri stabilnej KACH

Na rozdiel od analégov hirudinu (desirudin a lepirudin), inhi-
bicia trombinu polypeptidom bivalirudinom je reverzibilnd s trvanim
Ucinku asi 25 mintt. Stadie s hirudinom opakovane ukézali zvyse-
nie v rizikich krvacania, avsak vysledky pre bivalirudin pri PKI st
celkom povzbudzujice (287). CACHET (288) bola prvéa randomi-
zovana $tddia, ktord poukdzala, Ze u stabilnych pacientov moze byt
prechodnd abciximabova stratégia s bivalirudinom ako hlavnou an-
titrombinovou latkou minimalne rovnocennd podaniu abciximabu
s heparinom u vietkych pacientov, ktori podstupuji PKI. Dnes sa
bivalirudin odporti¢a ako nédhrada za NFH (289) kvoli vyznamne
mensiemu poctu krvacani v porovnani so samotnym NFH [studia
BAT (290)]. NavySe, nepriamo, ale prospektivne, sa porovnavalo
bivalirudinové rameno REPLACE-2 so zabezpe¢enou heparinovou
kontrolou (291): v porovnan{ so samotnym heparinom, vstupny po-
mer $anci (,odds ratio®) bol 0,62, ¢o splna Statistické kritéria pre
nadradenost bivalirudinu nad samotnym heparinom (291). Pacien-
ti, ktori dostali bivalirudin, potrebovali podstatne kratsi ¢as na nor-
malizaciu ACT, a to napriek vy$§im priemernym ACT a vyznamne
mensiemu poctu subterapeutickych ACT (292). (Odporicanie pre

bivalirudin ako ndhradu za NFH alebo FH na zniZenie krvicavych
komplikdcii: Ila C).

V sticasnosti sa bivalirudin jednomyselne odportica ako nahrada
za NFH (a FH) u pacientov s heparinom indukovanou trombocyto-
péniou (HIT). V $tudii ATBAT, v ktorej 52 pacientov s HIT podstu-
pilo PKI s bivalirudinom ani jeden pacient nemal zdvazni trombocy-
topéniu (pocet trombocytov < 150 000/100 ml). Bivalirudin bol v tejto
Specifickej podskupine pacientov bezpecny a poskytoval i¢innu anti-
koagulaciu pocas PKI (293). (Odporicanie pre bivalirudin ako ndhra-
du za NFH alebo FH u pacientov s HIT: I C).

3.6.2. Priame inhibitory trombinu pri PKI pri NSTE-ACS

Dve randomizované $tudie, ktoré porovnévali priamy inhibitor
trombinu s NFH, boli ,,rydze* PKI $tidie (tabulka 12). V $tadii
HELVETICA sa nedosiahol primérny cielovy ukazovatel (znizenie
prezivania bez prihod po siedmich mesiacoch) hirudinom
v porovnani s NFH (294). Vysledky bivalirudinovej angioplastickej
studie [BAT (290)] boli povodne zverejnené na analyzu ,per proto-
col“. Podla tejto analyzy sa nedosiahol primarny cielovy ukazovatel
(umrtie v nemocnici, IM, nahly uzéver cievy alebo prudké klinické
zhorsenie kardidlneho povodu). Bivalirudin vyznamne znizil krva-
cavé komplikdcie z 9,8 na 3,8 %. Zaverecnd sprava bola publikova-
na ako ,intention-to-treat” (zamer lieCif) analyza celého stiboru tda-
jov s pouzitim posudzovanych cielovych ukazovatelov (295).
Kombinovany cielovy ukazovatel umrtie, IM alebo opakované re-
vaskularizdcia (urCeny v 7, 90 a 180 dioch) sa dosiahol v 7. a 90.
dni. Zaverecna sprava teda podporuje hypotézu, ze bivalirudin zni-
zuje ischemické komplikacie a krvacanie po PKI v porovnani
s vysokymi davkami NFH (tabulka 13).

REPLACE-1 (296) porovndvala t¢innost bivalirudinu a heparinu
a randomizovala pacientov na elektivnu alebo urgentni revaskulariza-
ciu. Zlozeny ucinnostny cielovy ukazovatel — imrtie, IM alebo opako-
vana revaskularizacia pred prepustenim z nemocnice alebo do 48 ho-
din, sa vyskytol u 6,9 % a 5,6 % pacientov v heparinovej, respektive
bivalirudinovej skupine (nevyznamné). REPLACE-2 (291) zistila t¢in-
nosta bezpecnost monoterapie bivalirudinom v porovnanis heparinom
plus blokddou GP IIb/IIIa so zretefom na ochranu pred periprocedu-
rélnymi a ischemickymi komplikéciami u pacientov, podstupujiicich
PKI. Po 30 dnioch sa primarny zlozeny cielovy ukazovatel (imrtie, IM,
urgentnd opakovand revaskularizécia alebo velké krvacanie pocas hos-
pitalizdcie) vyskytol u 9,2 % pacientov v bivalirudinovej skupine vs.
10,0 % u pacientovv skupine s heparinom plus GP IIb/IIla (nevyznam-
né). Napriek zaciatocnému trendu k vyssej frekvencii IM (stanovené-
ho enzymaticky) v bivalirudinovej skupine, po roku bol v bivalirudinovej
skupine trend k niz$ej mortalite (1,89 %) v porovnani so skupinou
s heparfnom plus GP IIb/II1a (2,46 %, p = 0,16) (297). Dlhodoba prog-
ndza pri bivalirudine a s pripustnou blokddou IIb/I1Ia je teda pri mo-
dernej PKI porovnatelna s prognézou pri heparine plus planovanej
inhibicii IIb/Illa (297). Prebiehajiica $tidia ACUITY prinesie dalsie
informécie pre zavere¢né odpordcania vzhladom na bivalirudin
u NSTE-ACS.

3.6.3. Priame inhibitory trombinu pri STE-ACS (STEMI)

V sticasnosti nie sd, ani pri rozbore PKI podskupin, ziadne na
dokazoch zalozené odporucania pre pouzitie priamych inhibitorov
trombinu pri PKI u STEMI (298, 299).

Vzhladom na celkovo nizke riziko PKI u pacientov so stabilnou
KACH, potencidlne zvySenie rizika krvicavych komplikdcii inhibitor-
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Tabulka 12 Randomizované PKI Studie s priamymi inhibitormi trombinu u pacientov prevazne s NSTE-ACS

HELVETICA BAT podla protokolu BAT ,,zamer liegit*
LieCivo hirudin (i. v./i. v + s .C.) bivalirudin bivalirudin
Podané vo vztahu k PKI pred PKI bezprostredne pred PKI bezprostredne pred PKI

Randomizované na kontrolu heparin (NFH) bolus:

10 000 j 24 h inf. 15)/kg/h

Charakteristika pacientov NAP

Zaradovacie obdobie 1992 - 1993

Pocet pacientov 1141

PKI planovana u vSetkych pac.

PouZitie stentov planované stentovanie bolo
vyluéujicim kritériom

Velké krvacanie 6,2/5,5/7,7
(kontrola/lieCivo, %)
Definicia primarneho

cielového ukazovatela

prezivanie bez prihod

heparin (NFH) bolus:
175 j/kg 18 — 24 h inf. 15j/kg/h
NAP/poinfarktova AP

1993 — 1994

4098

planovand u vSetkych pac.
bolo odradzané od
planovaného stentovania
9,8/3,8

Umrtie/IM/nahly uzaver
cievy/prudkeé klinické zhor-
Senie kardialneho povodu

heparin (NFH) bolus:
175j/kg 1 - 24 hinf. 15 j/kg/h
NAP/poinfarktova AP

1993 - 1994

4312

planovand u vSetkych pac.
bolo odradzané od
planovaného stentovania

7 dni: 9,3/3,5% 90 dni: 9,3/
3,72, 180 dni: 9,3/3,72
Umrtie/IM/revaskularizacia

V case 7 mesiacov pocas hospitalizacie 7,90,180 dni

Vysledok primarneho 67,3/63,5/68 12,2/11,4 7 dni: 7,9/6,22, 90 dni: 18,5/
cielového ukazovate- 15,72, 180 dni: 24,7/23,0
la (kontrola/lieCivo, %)

Dosiahnuty primarny nie nie ano (7 a 90 dni)
cielovy ukazovatel

ap < 0,05

Tabulka 13 Odporucania pre inhibitory GP llb/llla a bivalirudin ako pridavnd medikéciu pri PKI

Medikacia Indikacia Indikaéné triedy Randomizované Stidie
a trovne dékazov pre drovne Aa B
Abciximab, eptifibatid, tirofiban pri stabilnej KACH  komplexné lézie, hroziaci alebo skutoény uzaver llaC -

cievy, viditelny trombus, ,no/slow-reflow*

Abciximab, eptifibatid pri NSTE-ACS
Tirofiban, eptifibatid pri NSTE-ACS

bezprostredne pred PKI u vysokorizikovych pacientov I1C
predlie¢enie pred diagnostickou AG a moznou PKI I1C

do 48 h u vysokorizikovych pacientov (,upstream®)

Abciximab pri NSTE-ACS
koronarnou anatomiou

v 24 h pred planovanou PKI

u vysokorizikovych pacientov so znamou I1C

Abciximab pri STEMI vetky primarne PKI (najma u vysokorizikovych pacientov) lla A

Bivalirudin nahrada za NFH alebo NMH (= inhibitory GP IIb/llla) llaC
na znizenie krvacavych komplikacii

Bivalirudin nahrada za NFH u HIT I1C

ADMIRAL, ACE

mi GP IIb/llla a znacné ndklady, spojené s ich pouzitim, nie st si-
Castou Standardnej periprocedurdlnej medikdcie. PouZitie inhibitorov
GP IIb/llla pri PKI pri stabilnej angine treba zvazovat v kazdom pri-
pade osobitne: zakazdym, ked je riziko akiitnych trombotickych kom-
plikdcii vyssie ako priemerné pri stabilnej KACH (komplexné inter-
vencie, nestabilné lézie, ako zdchrannd (,bail-out”) medikdcia
v pripade hroziaceho alebo skutocného uzdveru cievy, viditelného trom-
bu alebo ,,no/slow-reflow” fenoménu), inhibitory GP 1Ib/I1la sii pro-
spesné.

Pri NSTE-ACS treba pridat inhibitory GP IIb/Illa len
u vysokorizikovych pacientov, u ktorjch sa planuje invazivna straté-
gia. Pri zaciatku terapie, vtedy, ked pacient prvykrdt pride do nemoc-
nice a katetrizdcia sa nepldnuje alebo nie je dostupnd do 2,5 hodiny
(,upstream management“), tirofiban a eptifibatid sii prinosné. Ak sa
katetrizdcia srdca pravdepodobne vykond do 2,5 hodiny, inhibitory
GP IIb/llla mozno odlozit a abciximab alebo eptifibatid mozno zacat
poddvat az v katetrizacnom laboratériu. Ak je z nejakého dévodu
oneskorenie diagnostickej katetrizicie a planovanej PKI do 24 hodin,
tiez mozno podat abciximab.

U pacientov so STEMI sti inhibitory IIb/I1la tirofiban a eptifibatid
menej dobre preskiimané. Pri STEMI sa zda byt stentovanie plus ab-
ciximab reperfiiznou stratégiou viac zaloZenou na dékazoch. Bivali-
rudin sa dnes odporiica ako ndhrada za NFH (a FH) vzhladom na
podstatne menej krvdcani v porovnani so samotnym NFH alebo NFH
+ inhibitory GP IIb/llla. Bivalirudin sa jednoznacne odporiica pri
PKI ako ndhrada za NFH (a FH) u pacientov s HIT.

4. Doplnkové nastroje pre PKI

4.1. Intrakorondrna brachyterapia pre
restenozu v stente

Restendza v stente (,,/n-stent” restendza) je zapricinend intimal-
nou hyperplaziou vnuitri stentu a Casto zasahuje aj jeho okraje. Hoci
je balénikova angioplastika pri liecbe ,,in-stent” restendzy bezpec-
na, byva spojend s jej Castym opatovnym vyskytom, az do 80 % (300,
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301) Rizikové faktory pre in-stent* restendzu sd dostatocne opisa-
né: predovsetkym vicsia dizka 1ézie (> 30 mm) viiia dizka stentu,
men$i priemer cievy (< 2,5 mm), mensi priemer limenu artérie po
liecbe, znovuotvoreny chronick}’l uzaver, ostialna alebo bifurkacna
lokaliz4cia 1ézie a pritomnost diabetes mellitus (302 — 304).

V niekolkych randomizovanych, placebom kontrolovanych §td-
di4ch zaznamenala intrakorondrna brachyterapia vjznamné zlep-
Senie angiografickej i klinickej prognézy v nativnych koronarnych
tepnach [GAMMA-I (305), WRIST (306), LONG-WRIST (307),
START (308), INHIBIT (309)] a v safénovych vendznych premos-
fujucich stepoch [SVG-WRIST (310)]. Tieto vysledky vychadzali
z praxe, ako potvrdil register European RENO. V zaciatkoch éry
brachyterapie najvicsie obavy vzbudzovala restendza na koncoch
stentu. Riziko tohto fenoménu (,.edge-phenomenon®) sa minimali-
zuje pouzitim dlhych zdrojov (alebo sekvencnou, t. j. ,pull-back®
technikou), ktord ucinne ozaruje cely ziaduci cievny tsek. Dlho-
dobé klinické vysledky s pretrvavajicim vyjznamnym znizenim ZKP
beta ziarenim v START (312) boli porovnatelné s vysledkami zis-
kanymi pri gama Zziareni v SCRIPPS-I (313), GAMMA-1 (314)
a WRIST (315) (tabulka 14).

Pre gama ziarenie boli publikované dobré dlhodobé vysledky
po troch a piatich rokoch (316, 317). Pre prevencm neskorej okli-
zie cievy sa vieobecne prijalo predlzené uzivanie klopidogrelu na
jeden rok po radiacnej terapii (318, 319). (Odporicanie pre brachy-
terapiu na liecbu ,,in-stent“ restendzy v nativnych korondrnych artéri-
dch: 1 A; Odporiicanie pre brachyterapiu na lieCbu ,,in-stent“ resteno-
zy v safénovych venoznych obchddzkovych Stepoch: I B).

Tabulka 14 MACE po dvoch rokoch v randomizovanych
kontrolovanych $tudiach s intrakoronarnou brachyterapiou pre ,in-
stent* restendzu

Studia Druh Harenia MACE (%) MACE (%)
kontrola brachyterapia

SCRIPPS-I gama 72,4 38,52

GAMMA-1 gama 72,0 48,02

WRIST gama 52,0 41,02

START beta 40,1 31,32

ap < 0,05

4.2. Rezaci balonik

Rezaci balonik (,,cutting baloon*, CB) ma po dizke tri alebo Styri
kovové Cepielky, ktoré robia pri dilatécii longitudindlne incizie do
plaku. Tieto incizie teoreticky podporuju priaznivé rozlozenie pla-
ku pri nizsich inflacnych tlakoch v porovnani s balénikovou angio-
plastikou.

,,Cutting baloon global randomized trial“ testoval koncept ,,kon-
trolovanej dilatacie” u 1238 pacientov s de novo stendzou (320). Pri-
marny cielovy ukazovatel, Sestmesacny bindrny vyskyt angiografickej
restendzy, vSak bol 31,4 % pre CB a 30,4 % pre bal6nikovi angio-
plastiku. Navrhovany mechanizmus kontrolovanej dilatacie teda ne-
znizil vyskyt angiografickych resten6z po CB v porovnani s obycajnou
balonikovou angioplastikou. So zretefom na niekolko retrospektiv-
nych a maljch randomlzovanych Studif rezaci balénik bol navrhnuty
aj na liecbu ,,in-stent* restenozy Udaje z randomlzovane] Stadie
RESCUT (321) vSak neopréaviuju pouzitie CB pri ,,in-stent” restend-
ze. CB moze nadalej byt prospeSny pri liecbe ,in-stent restenozy,
pretoze zabrdnenie sklznutiu sa balénika zmenSuje poSkodenie cie-

vy. V kombinécii s brachyterapiou je CB logickou volbou na znizenie
pravdepodobnosti topografického minutia vdaka znizenému sklzu.
(Odporicanie pre rezaci balonik na vyhnutie sa sklzovému poskodeniu
cievy pocas PKI pre , in-stent* restenozu: 1la C).

4.3. Rotabldcia

Vysokorychlostna (140 000 — 180 000 otacok/minttu) rotabla-
cia diamantovou olivkou (ROTA, PTCR alebo PRCA) ,,pulverizu-
je“ aterém. Vzhladom na Castejsi vyskyt spazmu a ,,no/slow reflow
fenoménu treba vediet, ako riesif tieto komplikécie [Stidia CARA-
FE (322)], a osobitne tie, ktoré sa Vztahu]u k vlastnej technoldgii.
Stidiu COBRA (323) navrhli na overenie téinnosti rotablacie pri
komplexnych de novo 1éziach v porovnani s balonikovou angioplas-
tikou. Vysledky vSak nepreukézali ziadne dlhotrvajiice prinosy.
STRATAS (324) nezistila vyhody agresivnejsej rotablacie a Stidia
CARAT (325) ukazala, ze agresivne odstranovanie mas pomocou
vacSej olivky viedlo k vicSiemu poctu komplikécif a hor3ej klinickej
progndze ako pouzitie mensich oliviek. Rotablécia sa tiez odporu-
¢ala na liecbu ,,in-stent restendzy, pretoze odstranenie tkaniva po-
mocou ROTA by mohlo byt tdcinnejsie v porovnani so stlacenim
alebo pretlacenim tkaniva pri beznej balomkove] angioplastike. Ta-
kato strategla vsak aj nadalej zostava sporna Stidia ARTIST (326)
zistila vyznamne horSie vysledky pri ROTA v porovnani
s balonikovou angioplastikou. Na druhej strane v ROSTER (27)
boli ZKP pri jednoronom sledovani vyznamne lepSie v skupine
ROTA. V ROSTER bolo nariadené pouzitie intravaskularneho ul-
trazvuku (IVUS) na vyli€enie pacientov s nedostato¢ne rozvinuty-
mi stentami. VSeobecne nepodporujeme pouzitie rotablécie pri ,,in-
stent“ restendze. S narastajicim pouZitim stentov uvolilujicich
lieCivo a potrebou homogénneho uvoliiovania lieCiva, ktoré je zalo-
zené na optimalnom prilnuti stentu v kalcifikovanych Iézidch, by sa
rotabldcia mohla opit viac a viac pouzivat. Pre praktické klinické
pouzitie je dobre zndme, Ze 1ézie so zavedenym vodi¢om, ktoré sa
nedaju preklenit balénikom alebo ich nemozno dostatocne dilato-
vat ani nepoddajnym balénikom, niekedy mozno lepsie riesit ro-
tablaciou (328). (Odporiicanie pre rotabldciu fibrotickych alebo zd-
vazne kalcifikovanych lézii, ktoré sa nedajii preklentit balonikom alebo
dostatocne dilatovat pred planovanym stentovanim: I C)

4.4. Direkcnd korondrna aterektomia

Koncepcia odstrafiovania obStrukéného korondrneho plaku di-
rekénou korondrnou aterektomiou (,directional coronary atherec-
tomy“, DCA) na ziskanie Sirokého limenu cievy (lepsie ako stlace-
nie plaku balénikmi alebo stentami) sa zdd pritazlivd; CAVEAT-I
(329) vsak zapriCinila vacsi vyskyt véasnych komplikacii pri vyssich
nékladoch, bez klinického prinosu. CAVEAT-II (330) porovndvala
DCA a balénikovii angioplastiku pri vendznych Stepoch a nezistila
rozdiel vo vyskyte restenéz po Siestich mesiacoch. Stiidie BOAT (331)
CCAT (332) a OARS (333) neovplyvnili klinickd prognézu v obdobi
18 mesiacov po DCA. V §tidii AMIGO (334) boli vjznamné roz-
diely medzi institdciami, ¢o pravdepodobne vysvetluje niektoré ne-
gativne vysledky. Pre vyskumné ucely je aterektomia jedinou do-
stupnou perkutdnnou metdédou na bezpeéné ziskanie tkaniva
z obStrukéného ateromatdzneho plaku alebo z restenotickej 1ézie
na histologiu. (Odporicanie pre DCA de novo ostidlnych alebo bifur-
kacnych lézii v skiisenych rukdch: 1Ib C).
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4.5. Ndstroje na emboloprotekciu

VacSina pacientov, ktori podstipia PKI, je potencidlne vystave-
nd distalnej koronarnej embolizécii (335), osobitne priintervenciach
na safénovych vendznych Stepoch (,.saphenous vein graft“, SVG)
(336). PKI de novo stenz na SVG treba povazovat za vysokorizikovi
intervenciu (337, 338). Spolo¢na analyza piatich randomizovanych
klinickych $tadii ukédzala, ze inhibitory GP IIb/Illa nezlepSuji prog-
nézu po PKI obchadzkovych stepov (339). Pouzitie stentov pokry-
tych membranou (PTFE) neznizilo pocet klinickych prihod, zapri-
¢inenych distdlnou embolizdciou (STING (340), RECOVERS (341)
a SYMBIOT-III).

,,No-reflow* fenomén je charakterizovany nedostatonym prie-
tokom na tkanivovej drovni napriek dplne dilatovanej alebo znovu-
otvorenej epikardialnej korondrnej artérii. Tieto myokardidlne ob-
lasti ,no-reflow” mézu byt spdsobené mikrovaskuldrnym
poSkodenim, dysfunkciou endotelu, myokardialnym edémom ale-
bo embolizaciou trombotickej ¢i ateromatdznej drte. Toto moZe
vyvolat kritické hemodynamické zhorSenie (342). Preto sa posudzuji
rozliéné pristupy na zabranenie distalnej embolizacii. Niektoré na-
stroje zamerané na filtraciu (343) alebo aspirdciu (344) embolic-
kych Castic v cielovej cieve sa v sicasnosti podrobujii randomizova-
nému kontrolovanému vyhodnocovaniu.

4.5.1. Nastroje na distalnu ochranu (blokada, filtrovanie)

Ochranny systém s pouzitim obstrukéného baldnika, ktory je
umiestneny distdlne od stendzy a aspiracny katéter (Guard-Wire)
vyznamne zlepSuju stupent myokardidlnej perfizie pri PKI na safé-
novych vendznych Stepoch (345). Zistilo sa to v studii SAFER
u pacientov, ktori podsttpili PKI na SVG (346). Primarny cielovy
ukazovatel (imrtie, IM, emergentny by-pass alebo revaskularizicia
cielovej cievy do 30 dni) sa vyznamne znizil zo 16,5 % na 9,6 %.
Toto 42 % relativne znizenie ZKP spdsobil najma IM (14,7 % vs.
8,6 %) a ,no-reflow” fenomén (9 % vs. 3 %) (346). Na rozdiel od
takychto okluzivnych néstrojov distalna ochrana katétrovymi filtra-
mi poskytuje podstatnii vyhodu zachovania antegrédneho prieto-
ku. Stadia FIRE bola randomizovand, kontrolovana ,neinferiorit-
na“ Studia, ktord porovnavala dve rozdielne koncepcie nastrojov na
periférnu ochranu pri poskodeniach SVG (347). Kombinovana in-
cidencia umrtia, IM alebo revaskularizicie cielovej cievy do 30 dni
bola 9,9 % u pacientov s FilterWire EX a 11,6 % u pacientov
s GuideWire. V CAPTIVE CardioShield nepreukazal neinferiori-
tuv porovnani s GuardWire v redukcii embolov pocas PKI na safé-
novych vendznych Stepoch. Dal§im nastrojom na distalnu ochranu,
ktory sa kombinuje so sacim mechanizmom, je TriActiv balonom
chraneny preplachovaci extrakény systém. V studii PRIDE nebol
menej Gcinny ako GuardWire a FilterWire. Znacny pocet pacien-
tov s poSkodenim SVG, u ktorého sa planuje PKI, m4 vSak anato-
mické prekdzky pre doposial dostupni technoldgiu distélnej ochra-
ny (348), kde je priestor na dalSie zdokonalovanie. (Odporiicanie
pre ndstroje na distdlnu ochranu pre PKI na SVG: I A).

Priaznivé vysledky pri safénovych $tepoch sa v8ak nepotvrdili
v podmienkach primarnej PKI na nativnych cievach pri STEML
V stadii EMERALD sa velkost infarktu znizila o 17 % v skupine
s distalnou ochranou a 0 16 % v kontrolnej PKI skupine (349).

4.5.2. Nastroje na proximalnu ochranu (odsavanie, trombektémia)
Limitaciou distdlneho pouzitia okluzivnych balénikov alebo fil-
trov pri 1ézii je potreba preklendf poSkodenie bez jeho tangovania

a ndjdenie vhodnej oblasti na umiestnenie baldnika alebo filtra
(,,Janding zone*). Pri tychto podmienkach mozu byt uzitocnejsie iné
nastroje na okamzité odsévanie alebo baléniky na proximélnu okld-
ziu. Najjednoduchsou technikou by mohlo byt pouzitie samotného
vodiaceho katétra ako ,,odsévacieho nastroja“. Nastroj na odsava-
nie AngioJet sa skimal v randomizovanej $tidii, kde sa porovnéaval
s infuziou urokindzy u pacientov s angiograficky zjavnym trombom
v safénovom vendznom Stepe (VeGAS-2) (350). Nezistil sa rozdiel
v incidencii primarneho kombinovaného cielového ukazovatela
ZKP. AngioJet taktieZ nepreukazal zniZenie velkosti infarktu
u pacientov so STEMI (AiMI). Dal$im néstrojom na odsdvanie je
X-SIZER, ktory moze byt prinosny u pacientov s akitnym IM (351,
352). V randomizovane;j $tidii X-TRACT pacientov so SVG alebo
s nativnymi korondrnymi tepnami s obsahom trombov prospektiv-
ne rozdelili na implantéciu stentu s predchddzajiicou trombekto-
miou pomocou X-SIZER-u vs. bez nej (353). Periprocedurélny IM
do 30 dni sa vyskytol u 15,8 % pacientov priradenych k X-SIZERU
v porovnani s 16,6 % kontrolnych pacientov (nevjznamné). Analy-
za podskupin ukézala, Ze trombektomia s X-SIZEROM moZe zni-
zit rozsah, nie vSak vyskyt myonekrozy. Skoré a neskoré prezivanie
bez prihod sa vSak rutinnou trombektémiou tymto nastrojom ne-
zlepsilo. Distdlna ochrana s filtrovym néstrojom moze byt uzito¢na
pri [ézidch s vy$$im embolickym potencidlom (354). (Odporiicanie
pre ndstroje na distalnu a proximdlnu ochranu pri PKI na lézidch
s vysokym obsahom trombov: IIb C).

Na nudzovy manazment korondrnych perforacif sa na zdklade
konsenzu odbornikov odporicaji na trovni I Cstenty pokryté PTFE
(,graft stents*) (tabulka 15) (355).

Intrakorondrma brachyterapia sa ukdzala byt jedinou nechirur-
gickou liechou ,,in-stent* restendzy, zaloZenou na dokazoch. Na vy-
hnutie sa neskorej tromboze cievy je potrebné predlzené uzivanie klo-
pidogrelu jeden rok po radiacnej liecbe.

Rotabldcia sa odporiica pre fibrotické alebo zdvazne kalcifikova-
né lézie, cez ktoré mozno zaviest vodic, ale nedajii sa prekleniit baloni-
kom alebo dostatocne dilatovat pred planovanym stentovanim. Treba
vediet ako riesit komplikdcie spojené s rotabldciou.

PKI na safénovych vendéznych stepoch alebo primdrna PKI pri
akuitnych korondrnych syndrémoch s vysokym obsahom trombov majii
zvySené riziko korondrnej embolizdcie. Dva ndstroje na distdlnu ochra-
nu (GuardWire a FilterWire EX) osvedcili svoju bezpecnost a ticinnost
ako doplnkové ndstroje pre PKI na lézidch SVG.

Ci sa pri inych klinickych podmienkach, ako je napriklad primdar-
na PKI pri STEMI budii uprednostiiovat balonikové okluzivne
a aspiracné systémy alebo filtrové katétre, si bude vyZadovat viac ran-
domizovanych s$tidii s klinickym primdrnym cielovym ukazovatelom.
V sticasnosti nemozno jednoznacne odporicat pouZitie ndstrojov na
emboloprotekciu v podmienkach STEMI.

4.6. Doplnkovd diagnosticka technologia

4.6.1. Intravaskularny ultrazvuk

Kym angiografia zobrazuje len dvojrozmernt siluetu limenu,
intravaskularny ultrazvuk (,intravascular ultrasound*, TVUS) umoz-
fiuje tomografické zhodnotenie plochy limenu, rozmeru plaku, jeho
distribicie a zlozenia. IVUS je vzacnym doplnkom k angiografii,
ktory poskytuje rozsirené pohlady na diagnostiku a terapiu, vrata-
ne implantacie stentov pre KACH (356 — 359). Hoci sa intervencna
kardioldgia prostrednictvom IVUS-u vela naucila, bolo zlozité pre-
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mietnuf tento efekt do znizenia velkych neziaducich klinickych cielo-
vych ukazovatelov pocas sledovania. Rutinné vykonavanie I[VUS-u
pocas umiestiiovania stentov nezlepsilo klinickd prognézu po de-
viatich mesiacoch (360).

4.6.2. Frakcna prietokova rezerva

Hoci neinvazivne zafazové zobrazovacie metddy so svojou sen-
zitivitou 76 — 88 % a Specificitou 80 — 88 % by mali byt zlatym Stan-
dardom pred srdcovou katetrizaciou, vela pacientov v redlnej kli-
nickej praxi prichddza do katetriza¢ného laboratdria bez
predchadzajiceho funkéného vysetrenia. Vzdy, ked'je to mozné, by
sa mal pred katetrizaciou vykonaf vhodny funkény test. Ak st kon-
traindikdcie k neinvazivnemu zafazovému vySetreniu, alebo ak sa
nedd vylicif zatazou indukovand ischémia v povodi koronarnej tepny
s medznou sten6zou, pomaha meranie frakcnej prietokovej rezer-
vy (,fractional flow reserve FFR). NavySe intervencni kardioldgo-
via sa zvy€ajne rozhoduju neriesit stendzy, ktoré sa nezdaji byt
hemodynamicky vyznamné. Patologické nélezy a IVUS vSak uka-
zali, ze difuzne koronarne 1ézie, osobitne po rupttre plaku, st kom-
plexné, s nepravidelnym tvarom limenu, ktory mozno tazko zobra-
zif dvojrozmernou angiografickou siluetou. Ani skusen{ intervencni
kardiolégovia nedokazu spravne urcit vyznamnost pri vacSine medz-
nych zdZeniach na zdklade vizudlneho hodnotenia alebo kvantita-
tivnou korondrnou angiografiou (361).

FFR < 0,75 mé vysoku $pecificitu a vzdy preukazuje indukova-
telnd ischémiu (obrazok 4). FFR > 0,80 vylucuje ischémiu v 90 %
pripadov (362). Medzi tymito hranicami sa musime zmierif's faloSne
pozitivnymi a falo$ne negativnymi nalezmi (obrazok 4). FFR sa tak
zda byt idedlnou metddou na vySetrovanie medznych koronérnych
1ézif, ak nie su k dispozicii Ziadne predchddzajice vySetrenia alebo
znaky myokardidlnej ischémie. Retrospektivne analyzy naznacuju,
ze odlozenie angioplastiky u pacientov s FFR > (,75 je bezpe¢né
a spdja sa s velmi dobrou klinickou prognézou (363, 364). Dolezi-
tost preukdzania toho, Ze dand stendza, ktord sa mé dilatovat, sku-
tone zabranuje maximalnemu prietoku do myokardu, sa vyzdvihla
v $tudii DEFER (365): ak FFR bola < 0,75, PKI sa vykonala, ako
bolo planované (referencné skupina); ak FFR bola > 0,75, PKI sa
alebo odlozila, alebo vykonala. PreZivanie bez prihod bolo medzi
odlozenou skupinou a PKI skupinou podobné (92 % vs. 89 % po
12 mesiacoch a 89 % vs. 83 % po 24 mesiacoch). Meranie FFR je

Tabulka 15 Odporucania pre doplnkové nastroje na PKI

50 — 70 % sten6za diametra
Ischémia nebola dokumentovana alebo
bez predchadzajuceho zatazového zobrazovania

So80] «— LFR] = [<o78)

odloz PKI vvkonai PKI

Obrazok 4 Rozhodovanie pri manazmente angiograficky
medznych koronarnych sten6z bez dokumentovanej myokardialnej
ischémie (bez akejkolvek lokalizujucej informacie, ako su zmeny
na pokojovom EKG, nové poruchy kinetiky alebo predchadzajice
zatazové zobrazenie). Pre hodnoty FFR medzi 0,75 a 0,80 existuje
,5eda zéna“.

teda cennym prostriedkom na zistenie pacientov medznymi lézia-
mi, u ktorych je PKI vhodnou lie¢bou, vratane pacientov
s angiografickou 40 — 70 % ,,in-stent” restendzou (366).

Myslienka ,zapecatenia plaku“ (,plaque sealing*,) (367, 368),
t. j. stentovanie [ahkych, takzvanych nesignifikantnych 1€ézii, nie je
mozné odporucat, pretoze vyskyt ZKP vyvazi hypoteticky dlhodoby
prinos, aspoil pri pouziti klasickych kovovych stentov (369 - 371).
Prvé vysledky u pacientov, lieCenych stentom uvolitujicim sirolimus
pre lahké de novo 1ézie (definované ako zdzenie diametra < 50 %)
ukazali, ze po priemernom sledovani 400 dni ani u jedného pacien-
ta nebolo treba revaskularizovat cielovd cievu (372).

5. Stenty uvoliiujiice liecivo

Stenty uvoliiujice liecivo (SUL) (,,drug-eluting stents“, DES) st
stredobodom pozornosti PKI od prvého prezentovania vysledkov

Indikaéné triedy Randomizované Stadie

Nastroj Indikacia . A .
a arovne odporaéani  pre arovne Aa B
Brachyterapia Lin-stent” restenoza v nativnych koronarnych artériach A SCRIPPS-I, GAMMA-1,
LONGH-WRIST, START,
INHIBIT
Brachyterapia Lin-stent” restendza v safénovych obchédzkovych Stepoch IB SVG-WRIST
Rezaci balonik Lin-stent* restendza v spojeni s brachyterapiou na vyhnutie sa llaC -
topografickému minutiu, skizu balonikov s rizikom ohrozenia
prilanlych segmentov
Rotablacia fibrotické alebo zavazne kalcifikované Iézie, ktoré sa nedaju I1C -
preklendat balonikom alebo dostatocne dilatovat pred
planovanym stentovanim
DCA ,ade novo*“ ostialne alebo bifurkacné ézie v skusenych rukach IIb C -
Distalna embolicka ochrana safénové venozne Stepy A SAFER, FIRE
Distélne a proximalne ochranné néastroje  ACS s masivnymi trombami v nativnych koronarnych artériach IIb C -
Stenty pokryté PTFE nudzové pomaocky na koronarne perforacie I1C -
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Tabulka 16 Prospektivne randomizované kontrolované Studie so stentami uvolfiujucimi lie€ivo s klinickym parametrom ako ciefovym

ukazovatefom v dostatoénom ¢asovom intervale (9 mesiacov)

DELIVER-I TAXUS-IV SIRIUS TAXUS-VI
Lie€ivo paklitaxel paklitaxel sirolimus paklitaxel
Polymérovy nosi¢ nie ano ano ano
Referencny diameter ako 25-4,0 2,5-3,75 25-35 2,5-3,75
zahrfiujice kritérium (mm)
Dizka lézie ako < 25mm 10-28 15-30 18 -40
zahrfiujice kritérium (mm)
Randomizovana skupina kontrola SUL kontrola SUL kontrola SUL kontrola SUL
Pacienti 519 522 652 662 525 533 227 219
Referencny diameter (mm) 2,77 2,85 2,75 2,75 2,81 2,78 2,77 2,81
Dizka lézie (mm) 11,1 11,7 13,4 13,4 14,4 14,4 20,3 20,9
RR (%) v segmente 22,4 16,7 26,6 7,9 36,3 8,92 35,7 12,42
LLL (mm) v stente 0,98 0,812 0,92 0,39 1,0 0,172 0,99 0,39
TLR (%) 11,3 8,1 11,3 3,00 16,6 412 18,9 6,8
TVR (%) - - 12,0 477 19,2 6,4 19,4 9,12
TVF (%) 14,5 11,9 14,4 7,62 21,0 8,6 22,0 16,0
Umrtie (%) 1,0 1,0 1,1 1,4 0,6 0,9 0,9 0,0
Infarkt (%) 1,0 1,2 3,7 35 3.2 2,8 1,3 1,4
MACE 9 mesiacov (%) 13,3 10,3 15,0 8,5 18,9 7,12 22,5 16,4
Dosiahnuty primarny ciefovy nie (TVF) ano (TVR) ano (TVF) ano (TVR)

ukazovatel?

ap < 0,05 v porovnani s klasickym kovovym stentom.

RR - “restenosis rate” (poCetnost restenozy), LLL — “late lumen loss* (neskord strata limenu), TLR — “farget lesion revascularisation (revaskularizacia cielovej
lézie), TVR — “target vessel revascularisation* (revaskularizacia cielovej cievy), TVF — “target vessel failure® (zlyhanie cielovej cievy)

stidie RAVEL na Kongrese ESC v septembri 2001 (373). Skimala
sa cela Skéla rozlicnych lieciv, ktoré sa uvolfiuji z rozli¢nych dru-
hov stentov s polymérovym nosicom alebo bez neho. Pocetné stu-
die hodnotili u¢inky rozmanitych antiproliferativnych
a protizdpalovych latok, ako sirolimus, paklitaxel a takrolimus, eve-
z6n, 17-B-estradiol, batimastat, aktinomycin-D, metotrexat, angio-
peptin, inhibitory tyrozinkindzy, vinkristin, mitomycin, cyklosporin
¢i technoldgia ,,C-myc antisense® (Resten-NG, AVI-4126). Statiny,
karvedilol, abciximab a trapidil, tieZ odportcali ako lie€iva na uvol-
fovanie zo stentov. Od intrakoronarne;j aplikdcie mnohych antipro-
liferativnych a protizépalovych lie¢iv prostrednictvom SUL sa vsak
napriek zaciato¢nym povzbudivym experimentalnym a klinickym
vysledkom upustilo, pretoze klinické vysledky boli alebo Skodlivé
[napriklad QP2 v $tudii SCORE (374, 375), aktinomycin-D v $tudii
ACTION (376)], alebo prili$ slabé [napriklad dexametazén v Studii
STRIDE (377); ani stenty s vysokymi ddvkami dexametazénu vy-
znamne neznizili neointimalnu proliferaciu (378)]. Vysledky tychto
studif poukazuju na to, Ze nie vsetky antiproliferativne liecivd maji
jednotny skupinovy efekt pri prevencii restendzy.

Primérne koncové ukazovatele randomizovanych $tudif s DES
boli alebo angiografické (napriklad neskord strata limenu, ,,late lu-
men loss*, LLL), alebo klinické (revaskularizacia cielovej cievy, , tar-
get vessel revascularisation®, TVR). Pre pacientov je klinicky prie-
beh ochorenia dolezitejsi ako angiografické parametre. Pretoze sila
randomizovanych $tadif je dostatoc¢nd len pre ich primdrne konco-
vé ukazovatele, sistredime sa na randomizované Stidie so SUL
s klinickymi primarnymi cielovymi ukazovatelmi (379). Doposial
boli publikované len S$tyri kontrolované randomizované Studie
s klinickym primarnym cielovym ukazovatelom a s dostato¢nym Ca-
sovym intervalom (tabulka 16). Napriek pozitivnym angiografickym
vysledkom v DELIVER-I paklitaxel bez polymérového nosica ne-
dosiahol primarny cielovy ukazovatel (380). Naproti tomu, ak sa
uvoliloval z polymérového nosica, v stididch TAXUS-IV (381)
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a TAXUS-VI (382) paklitaxel vyznamne zlepsil klinickd progndézu
(tabulka 16). AvSak nie vSetky stenty uvolilujice paklitaxel sd rov-
naké (383, 384). Sirolimus sa klinicky testoval len pri uvolilovani
z polymérového nosica, ako to bolo v §tudii SIRIUS (385) (tabulka
16). Hoci sa sen o nulovej restendze (386) nesplnil, SUL poskytuji
prijatelny jednociferny vyskyt angiografickej a klinickej restendzy
po deviatich mesiacoch (tabulka 16). V skutocnej klinickej praxi
[register RESEARCH (387)] bolo jednorocné riziko klinicky vede-
nej revaskularizcie cielovej cievy pre stent uvoliujici sirolimus
3,7 %. Vo Svajciarskom registri bolo prezivanie bez ZKP po 6 - 9
mesiacoch 95,6 % (388). Pri léziach r. interventricularis anterior
(RIA) je vyskyt revaskularizacie pri stentoch uvolfiujicich siroli-
mus porovnatelny s historickym vyskytom revaskularizacie po jed-
nocievnych by-passovych operaciach po jednom roku (389). Prvé
vysledky prospektivneho randomizovaného porovnania stentov
Cypher vs. Taxus [Studia TAXi (390)] potvrdili, Ze vysoku uspes-
nost, ktord sa dosiahla oboma stentami v zakladnych randomizova-
nych §tididch, mozno preniest do rutinnej klinickej praxe. Tato mala
Studia s 202 pacientami nebola schopna preukazat ziadne vyhody
jedného stentu oproti druhému.

5.1. Velkost cievy, dlhé lézie, diabetes

V tabulke 17 st uvedené tcinky Cypher stentu v SIRIUS a Taxus
stentu v TAXUS-IV po podskupinovej analyze, ktora sa tyka vel-
kosti cievy v troch krokoch (tercily).

V TAXUS-VI sa revaskularizdcia cielovej 1ézie (,target lesion
revascularisation”, TLR) vyznamne znizila pri malych cievach (<
2,5 mm) z 29,7 % na 5,0 % (382). Podskupinova analyza registra
RESEARCH pri 112 1ézidch u 91 pacientov, liecenych 2,25 mm sten-
tami Cypher (referencny diameter cievy = 1,88 + 0,34 mm), ozna-
mila neskoru stratu 0,07 = 0,48 mm a vyskyt restendzy 10,7 % (391).
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Tabulka 17 Uginky SUL v zavislosti od stredného rozmeru referenénej cievy

SIRIUS TAXUS-IV

maly ~2,3 mm stredny ~2,8 mm velky ~3,3 mm maly ~2,2 mm stredny ~2,7 mm velky ~3,3 mm
Pocetnost
restenézy (RR)
kontrola (%) 429 36,5 30,2 38,5 26,5 15,7
SUL (%) 18,6 6,3 1,92 10,22 6,5° 71
Revaskularizacia
cielovej lézie (TLR)
kontrola (%) 20,6 18,3 12,0 15,6 10,3 7,5
SUL (%) 7,3 3,22 1,8 3,3 3,12 2,72

ap < 0,05 v porovnani s klasickym kovovym stentom

Tabulka 18 Percento pacientov s diabetes mellitus a U¢inky SUL
v zavislosti od spdsobu antidiabetickej lieCby

SIRIUS TAXUS - IV
kontrola  SUL kontrola  SUL

Diabeticki pacienti (%) 28,2 24,6 25,0 23,4
Peroralne antidiabetika 19,6 17,9 16,7 15,7
Inzulin dependentni (%) 8,4 71 8,3 7,7

Pocetnost restendzy, RR (%)

VSetci diabeticki pacienti 50,5 17,62 34,5 6,42
Peroralne antidiabetika 50,7 12,3 29,7 5,8
Inzulin dependentni 50,0 35,0 429 7,7°

Revaskularizacia cielovej lézie, TLR (%)

VSetci diabeticki pacienti 229 7,2 16,0 5,28
Peroraine antidiabetika 23,8 442 17,4 4,8
Inzulin dependentni 20,8 13,9 13,0 59

ap < 0,05 v porovnani s klasickym kovovym stentom

Diabetes mellitus je dal$im zndmym rizikovym faktorom reste-
ndzy po implantdcii stentu (392). Pri analyze vSetkych pacientov
s diabetes mellitus sa vyskyt restenzy a TLR vyznamne znizil aj
v §tidii SIRIUS, ako aj v TAXUS-IV (tabulka 18).

Hoci st vysledky podskupinovej analyzy SIRIUS slubné,
u diabetickych pacientov v porovnani s nediabetickymi pretrvavaji
trendy k vySSej frekvencii opakovanej intervencie, osobitne
u pacientov liecenych inzulinom (393). U diabetickych pacientov
s dlhymi 1éziami v TAXUS-VI sa TLR vyznamne znizila z 22,0 %
na 2,6 % (382).

5.2. Tromboza stentu pri stentoch
uvoliujucich liecivo

Trombdza stentu nebola vjznamnym problémom v randomizo-
vanych Stadiach, kedy sa okrem KAS podéval klopidogrel na rozne
obdobia 2 [E-SIRIUS (394)], 3 (SIRIUS) a $est mesiacov v sérii
TAXUS. Vyskyt trombdzy stentu v DELIVER-I po jednom roku
bol 0,4 % v oboch skupinach; v SIRIUS bol po deviatich mesiacoch
0,4 % v skupine SUL a 0,8 % v kontrolnej skupine. V E-SIRIUS
sa vyskytli dva pripady subakutnej trombozy stentu (1,1 %)
s naslednym IM v sirolimusovej skupine, kym v kontrolnej skupine
nebol ani jeden pripad subakiitnej alebo neskorej trombdzy stentu.
V TAXUS-IV sa vyskytla trombdza stentu do devaf mesiacov
u 0,6 % v skupine so SUL a u 0,8 % v kontrolnej skupine. Pocas
dlhého priebehu (vyse 50 % komplexnych 1ézif) TAXUS-VIsa trom-
boza stentu po 300 ditoch vyskytla u 1,3 % v kontrolnej skupine

au 0,5 % v SUL skupine (382). Medzi 31. a 300. dhami sa tromb6-
za stentu nevyskytla v ziadnej skupine (382).

Avsak kompletné zhojenie SUL moze teoreticky trvat do dvoch
rokov. Registre su dolezité na to, aby sme videli, ¢i vysledky kontrolova-
nych $tudii moZno pouzit v kazdodennej praxi. Predcasné preruSenie
liecby tienopyridinmi sa izko spajalo s rozvojom trombézy stentu (395).
(Odporicanie pre poddvanie klopidogrelu 6 — 12 mesiacov po SUL: I C).

U pacientov, u ktorych je moznost predlzeného podévania klopi-
dogrelu nepravdepodobnd [napriklad pldnovand skord velka extrakar-
didlna operacia (396)], treba SUL pouzivat opatrne. U tychto pacien-
tov s pravdepodobne bezpecnejSou volbou klasické kovové stenty.

5.3.  Indikdcie na stenty uvoliiujtice liecivo

Obavy z medicinskoprévnej odozvy pouzitia alebo nepouzitia
SUL st neopodstatnené a nepravdepodobné (397). SUL sa nikdy
nemaju implantovat len kvoli vyhnutiu sa potencidlnemu stidnemu
sporu (397).

St dva alternativne postupy na vypracovanie odportcani pre
pouzitie SUL: jeden sa zaklad4 na vypoctoch ndkladov a efektivity
(398), druhy odportca ich pouzitie len v silade so zahriujicimi
a vylucujucimi kritériami zdkladnych randomizovanych Studif. Podla
trovni dokazov len stenty Cypher a Taxus sa mozu odportcat na
trovni I B v stlade so zahriiujticimi a vylucujtcimi kritériami Stadii
SIRIUS, TAXUS-IV a TAXUS-VI (tabulka 19).

Institit UK NHS NICE odporica toto pouzitie DES (399):
»Pouzitie stentu Cypher (uvoliiujiceho sirolimus) alebo Taxus (uvol-
nujiceho paklitaxel) sa odportica u pacientov so symptomatickou
KACH, u ktorych je cielové artéria kalibru < 3 mm (vnitorny prie-
mer) alebo lézia ma dlzku > 15 mm. Toto odporicanie na pouzitie
DES sa neuplatiiuje u Iudi, ktori prekonali IM v predchddzajicich
24 hodinéch, alebo u ktorych sa angiograficky dokédzal trombus
v cielovej artérii (399). SUL sa viak predsa len pouzivaju pri nesta-
bilnej angine a akitnom IM (400).

Vsetky nasledujice pouzitia, osobitne v situdcidch so zvySenym
rizikom restendzy (401, 403), vyzaduju dalsie zhodnotenie zalozené
na dokazoch (sucasné odporticanie Ila C):
malé cievy
chronické uzévery
bifurkacné a ostidlne lézie
stendzy by-passov
inzulin-dependentny diabetes mellitus
viaccievne postihnutie
nechrdnené stendzy hlavného kmena
in-stent restendzy
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Tabulka 19 Odporucania pre pouzitie SUL pri de novo éziach nativnych koronarnych artérii

SUL Indikacia Indikaéné triedy a arovne dékazov Randomizované Stiidie pre trovne A alebo B
Stent Cypher De novo |ézie v nativnych cievach podla IB SIRIUS
zahriujlcich kritérii
Stent Taxus De novo |ézie v nativnych cievach podla 1B TAXUS-IV
zahriujucich kritérii
Stent Taxus De novo dihé 1ézie v nativnych cievach IB TAXUS-VI

podla zahrfiujucich kritérii

Jestvuju len tri pozitivne, kontrolované, randomizované, dostatocne silné Stidie s primarne Klinickym cielovym ukazovatefom v dostato¢nom ¢asovom intervale.
Hlavné klinické zahriiujuce kritéria pre SIRIUS, TAXUS-IV a TAXUS-VI boli podobné: stabilna alebo nestabilna angina alebo dokumentovana ischémia. Stendzy museli
byt na nativnych cievach > 50 % <100 %. V SIRIUS boli referencny diameter a dizka stendzy na zahrnutie 2,5 — 3,5 mm, respektive 15 — 30 mm. Referencny
diameter v TAXUS-IV a TAXUS VI bol 2,5 — 3,75 mm. V TAXUS-IV bola dizka lézie 10 — 28 mm a v TAXUS-VI 18 — 40 mm. Hlavnym spoloénym vylu¢ovacim kritériom
bol akutny IM alebo stav po IM so zvy$enou CK alebo CK-MB, bifurkacné alebo ostidlne Iézie, nechraneny hlavny kmen, viditelny trombus, zavazna vinutost alebo

kalcifikacie.

Hoci este treba uskutocnit randomizované Stidie, priame sten-
tovanie (.. bez predilatacie) sa zdd byt pri stentoch Cypher a Taxus
bezpecné a ucinné (404).

Presvedcivé znizenie ndkladov zdravotnej starostlivosti sa tiez
dosiahne, ak SUL vyrazne znizia pocet pacientov podstupujicich
CABG, osobitne pacientov s viaccievnym postihnutim alebo
s diabetes mellitus.

Len dva SUL dokdzali vyznamne priaznivé icinky
v prospektivnych randomizovanych stididch s klinickymi primdrny-
mi cielovymi ukazovatelmi po primeranom Case: stent Cypher (siroli-
mus) a stent Taxus (paklitaxel). Odporicania zaloZené na dékazoch
pre pouzitie SUL sa musia zamerat na zahriujiice kritérid SIRIUS,
TAXUS-1IV a TAXUS-VIL. U tychto pacientov bol vyskyt revaskulari-
zdcie cielovej cievy (TVR) zaznamenany len jednocifernym cislom.
Podskupinové analyzy, tykajiice sa mensich ciev a pacientov

s diabetom, sii povzbudzujiice. Hoci sii tidaje z registrov pre . in-stent
restenozu, ako aj pre iné lézie s vysokym rizikom restendzy (bifurkac-
né alebo ostidlne lézie, chronické uzdvery, viaccievne postihnutie, ste-
nozy by-passov a nechrdnené stenézy hlavného kmeria) slubné, mu-
sia sa u tychto Specidlnych podskupin pacientov uskutocnit
randomizované Studie na dosiahnutie vysSej tirovne dokazov.
V sii¢asnosti povazujeme predlzené (najmenej Sest mesiacov) podd-
vanie klopidogrelu (pridanému ku KAS) za povinné kvoli zabraneniu
neskorej trombozy stentu. Preto by sa pacientom, ktori podstupujii alebo
onedlho podstipia velkii extrakardidlnu operdciu, nemali implanto-
vat SUL. U tychto pacientov sii pravdepodobne bezpecnejSou volbou
klasické kovové stenty. Lekdrov aj pacientov treba upovedomit o tom,
Ze liecba klopidogrelom sa nemd prerusit prilis skoro, najmd pre malé
vkony, ako je oSetrenie zubov.

Poznéamka redakcie: Zoznam literatdry je v redakcii Casopisu Kardioldgia/Cardiology a na www.cardiology.sk
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