Hodnoceni efektu mezisinové komunikace
(IASD ™) s cilem snizit tlak v leve sini
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Vychodisko

1 Pilotni studie se zavedenim mezisinove
komunikace( IASD ™) prokazala priznivy
efekt systemu na snizeni tlaku v plicnici

v zaklinéni (PCWP) u pacientu s HFpEF
a pokrocilou symptomatologii NYHA lll a |V.



DC Devices Koncept
(Inter-Atrial Shunt Device - IASD™)

HF PEF — zhorsena poddajnost LK
vede ke zvyseni tlaku v LS a plicni
kongesci

Katetrizacni implantace mezisinove
komunikace (shunt)

Shunt umozniuje prutok krve z LS do
pravého srdce se snizenim tlaku v LS,
aniz by dochazelo k ovlivhéni
srdecniho vydeje




Cile studie REDUCE - LAP

1 zjistit, zda zavedeni mezisinove
komunikace( IASD ™) u pacientu s HFpEF a
HFmrEF povede ke snizeni PCWP v klidu a

pri dynamicke zatezi



Soubor a metodika

164 pacientu (7 pacientu z NNH),

1 NYHA II-IV, EF LK > 40 %,

1 PCWP = 15 (v klidu) nebo = 25mm Hg
(dynamicka zatez)

1 RA <14 mmHg a SAP < 60 mmHg

1 Systém s velikosti otvoru 8 mm zaveden
katetrizacné cestou v. femoralis dx.



Charakteristika souboru pacientu ve studii
REDUCE-LAP, n = 64

Parametr Pocet/priamér/(%)
Muzi 22
Zeny 42
BMI kg/m?2 33
eGFR ml/min/1.73m?2 62

Hemoglobin g/dI 133

Diabetes 21 (33 %)
Hypertenze 52 (81 %)
Fibrilace sini 23 (36 %)
ICHS 23 (36%)




DCD IASD™ System

116F introducer compatible



IASD " Fluoroscopic Images
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3D echo rekonstrukce IASD™
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Echokardiografické a hemodynamické parametry ve studii
REDUCE-LAP

Echokardiografie a hemodynamika
LV EF %
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Vysledky studie REDUCE-LAP
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Vysledky studie - hemodynamicke
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Vysledky studie REDUCE-LAP
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Zaver

1 Zavedeni mezisinové komunikace
( IASD™) u pacientu s HFpEF a HFmrEF
je spojeno s priznivym dopadem na
symptomy, kvalitu zivota, toleranci zateze
a zatezovou hemodynamiku.

Uginnost systému na klinické ukazatele
bude hodnocen v randomizovane studii.
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