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DrugDrug--elutingeluting balonkbalonk katetrykatetry (DEB)(DEB)

�� krátkodobý průnik účinné látky cévní stěnoukrátkodobý průnik účinné látky cévní stěnou

�� dostatečné k ovlivnění dostatečné k ovlivnění neointimálníneointimální hyperpláziehyperplázie (SMC), menší vliv na (SMC), menší vliv na 
neoendotelizacineoendotelizaci

�� není další vrstva není další vrstva strutůstrutů stentu (tzv. stentu (tzv. oniononion skin) skin) 

�� účinná látka účinná látka –– paclitaxelpaclitaxel-- paclitaxelpaclitaxel--elutingeluting balonkbalonk katetrykatetry (PEB)(PEB)

�� coatingcoating –– iopromideiopromide –– zlepšení rozpustnosti zlepšení rozpustnosti paclitaxelupaclitaxelu a průniku do a průniku do �� coatingcoating –– iopromideiopromide –– zlepšení rozpustnosti zlepšení rozpustnosti paclitaxelupaclitaxelu a průniku do a průniku do 
tkání tkání –– SequentSequent PleasePlease

�� SealSeal--wingwing PEB (PEB (ProtégeProtége):):

�� paclitaxelpaclitaxel nanesen mezi „křidélka“(záhyby) nanesen mezi „křidélka“(záhyby) balonkovéhobalonkového katetrukatetru před jejich před jejich 
složením (složením (sealseal--wingwing) ) 

�� následně pouze hydrofilní lubrikant na povrchunásledně pouze hydrofilní lubrikant na povrchu

�� není není coatingcoating (nosič) (nosič) paclitaxelupaclitaxelu



Srovnání DEB Srovnání DEB katetrůkatetrů
�� nerandomizovanánerandomizovaná studie, pacienti s BMSstudie, pacienti s BMS--ISRISR

�� sealseal--wingwing PEB PEB ((ProtégeProtége))

xx

�� iopromideiopromide--coatedcoated PEB PEB ((SequentSequent PleasePlease))

(PEB větev z předchozí studie TIS)(PEB větev z předchozí studie TIS)

�� Primární Primární endend--point: point: 1212--ti ti měsměs latelate lumen lumen lossloss

�� Sekundární endSekundární end--pointy: pointy: 1212-- měsměs MACE (KV úmrtí, AIM nebo TVR)   MACE (KV úmrtí, AIM nebo TVR)   
a opakovaná  binární a opakovaná  binární restenózarestenóza

�� SealSeal--wingwing PEBPEB:                      64 pac/69 ISR lézí:                      64 pac/69 ISR lézí

�� IopromideIopromide--coatedcoated PEB:       PEB:       68 pac/74 ISR lézí68 pac/74 ISR lézí

�� 1212--ti ti měsměs QCAQCA

�� 1212--ti ti měsměs a 3a 3--letéleté klinické sledováníklinické sledování



Vstupní charakteristiky souboruVstupní charakteristiky souboru

sealseal--wing PEBwing PEB iopromideiopromide--coated PEBcoated PEB pp

Patients/ ISR lesions, nPatients/ ISR lesions, n 64/6964/69 68/7468/74

Male/femaleMale/female 49(76.56%)/ 15(23.44%)49(76.56%)/ 15(23.44%) 43(63.24%)/ 25(36.74%)43(63.24%)/ 25(36.74%) 0.288 0.288 ⃰⃰

ACSyACSy (STEMI/NSTEMI)(STEMI/NSTEMI) 37 (57.81%)37 (57.81%) 45 (66.18%)45 (66.18%) 0.966 0.966 ⃰⃰

Time to ISR, monthsTime to ISR, months 12.4912.49±± 11.0611.06††/7.00/7.00‡‡ 12.1012.10±± 8.478.47††/9.0/9.0‡‡ 1.0001.000♯♯Time to ISR, monthsTime to ISR, months 12.4912.49±± 11.0611.06 /7.00/7.00 12.1012.10±± 8.478.47 /9.0/9.0 1.0001.000

ISRISR I (focal; all)I (focal; all) 25 (36.23%)25 (36.23%) 30 (40.54%)30 (40.54%) 1.0001.000§§

II (diffuse)II (diffuse) 33 (47.83%)33 (47.83%) 34 (45.95%)34 (45.95%)

III (proliferative)III (proliferative) 6 (8.7%)6 (8.7%) 5 (6.76%)5 (6.76%)

IV (occlusion)IV (occlusion) 5 (7.25%)5 (7.25%) 5 (6.76%)5 (6.76%)

Cutting Cutting predilatationpredilatation 20 (28.99%)20 (28.99%) 16 (21.62%)16 (21.62%) 0.933 0.933 ⃰⃰

ISR; PEB/EES diameter, mISR; PEB/EES diameter, mmm 3.273.27±± 0.470.47††/3.17/3.17‡‡ 3.323.32±± 0.390.39††/3.5/3.5‡‡ 1.0001.000♯♯

ISR; PEB/EES length, mmISR; PEB/EES length, mm 23.1923.19±± 12.9812.98††/20.00/20.00‡‡ 22.5322.53±± 8.138.13††/20.0/20.0‡‡ 1.0001.000♯♯

PostdilatationPostdilatation, , atmatm 13.4813.48±± 2.342.34††/12.00/12.00‡‡ 14.8414.84±± 2.772.77††/16.0/16.0‡‡ 0.0090.009♯♯



QCAQCA

SW SW syngosyngo QuantificationQuantification, , 
versionversion 2007B 2007B (fy Siemens) ( fy Siemens) 



QCA parametryQCA parametry

sealseal--wing PEBwing PEB
iopromideiopromide--coated coated 

PEBPEB
pp

PatientsPatients/ / lesionslesions 59/6459/64 63/6963/69

PreproceduralPreprocedural Parameters Parameters –– ISRISR

MLD, mmMLD, mm 0.860.86±±0.46/0.930.46/0.93 0.920.92±±0.45/1.000.45/1.00 1.0001.000§§

Ref D, mmRef D, mm 2.502.50±±0.43/2.450.43/2.45 2.642.64±±0.47/2.630.47/2.63 0.2400.240§§

% DS% DS 74.374.3±±14.5/73.014.5/73.0 71.871.8±±13.9/70.013.9/70.0 0.9390.939§§

PostPost--procedural Parameters procedural Parameters -- Post rePost re--PCIPCI

MLD, mmMLD, mm 2.092.09±±0.45/1.990.45/1.99 2.182.18±±0.39/2.130.39/2.13 1.0001.000§§

Ref D, mmRef D, mm 2.722.72±±0.42/2.630.42/2.63 2.792.79±±0.41/2.790.41/2.79 0.7560.756§§

Acute Acute gain,mgain,mmm 1.231.23±±0.53/1.190.53/1.19 1.251.25±±0.54/1.120.54/1.12 11.000.000§§

Residual% DSResidual% DS 21.521.5±±7.9/23.57.9/23.5 19.519.5±±7.4/20.07.4/20.0 0.1530.153§§



1212--ti ti měsměs QCA QCA 

sealseal--wing PEBwing PEB
iopromideiopromide--coated coated 

PEBPEB
pp

MLD, mmMLD, mm 1.631.63±±0.78/1.680.78/1.68 2.092.09±±0.57/2.130.57/2.13 0.00060.0006MLD, mmMLD, mm 1.631.63±±0.78/1.680.78/1.68 2.092.09±±0.57/2.130.57/2.13 0.00060.0006§§

Ref D, mmRef D, mm 2.622.62±±0.53/2.560.53/2.56 2.812.81±±0.48/2.810.48/2.81 0.0390.039§§

% DS% DS 42.442.4±±27.9/33.527.9/33.5 26.226.2±±18.0/22.018.0/22.0 <0.0001<0.0001§§

LLL, mmLLL, mm 0.470.47±±0.57/0.300.57/0.30 0.090.09±±0.44/0.020.44/0.02 <0.0001<0.0001§§

Binary Binary 
restenosisrestenosis 18 (28.12%)18 (28.12%) 6 (8.7%)6 (8.7%) 0.0120.012♯♯



Rizikové podskupinyRizikové podskupiny

sealseal--wing PEBwing PEB
iopromideiopromide--coated coated 

PEBPEB pp

Diabetes mellitusDiabetes mellitus

Patients/lesions, nPatients/lesions, n 18/1918/19 16/1616/16
0.0240.024

LLLLLL, mm, mm 0.64+/0.64+/--0.63/0.330.63/0.33 0.12+/0.12+/--0.33/0.060.33/0.06LLLLLL, mm, mm 0.64+/0.64+/--0.63/0.330.63/0.33 0.12+/0.12+/--0.33/0.060.33/0.06

ISR length ISR length ˃˃10 mm10 mm

Patients/lesions, nPatients/lesions, n 36/4136/41 42/4442/44
0.00060.0006

LLLLLL, mm, mm 0.53+/0.53+/--0.57/ 0.370.57/ 0.37 0.16+/0.16+/--0.50/ 0.050.50/ 0.05

Vessel diameter Vessel diameter ˂˂ 3 mm3 mm

Patients/lesions, nPatients/lesions, n 49/5349/53 49/5449/54
<0.0001<0.0001

LLLLLL, mm, mm 0.53+/0.53+/--0.60/0.60/0.370.37 0.12+/0.12+/--0.48/0.050.48/0.05



1212--ti ti měsměs klinická dataklinická data

sealseal--wing PEBwing PEB
iopromideiopromide--coated coated 

PEBPEB
pp

Patients/lesions, n Patients/lesions, n 63/64 63/64 68/74 68/74 

MACE all, n(%) MACE all, n(%) 17 (26.98%) 17 (26.98%) 7 (10.29%) 7 (10.29%) 0.0030.003§§

CV death, n(%) CV death, n(%) 0 0 1 (1.47%) 1 (1.47%) 1.0001.000♯♯

AIM, n(%) AIM, n(%) 4 (6.35%) 4 (6.35%) 1 (1.47%) 1 (1.47%) 0.4680.468♯♯

TVR, n(%) TVR, n(%) 13 (20.63%) 13 (20.63%) 5 (7.35%) 5 (7.35%) 0.0090.009§§

EEventvent--ffree ree 
survivalssurvivals,, n(%) n(%) 46 (73.02%) 46 (73.02%) 61 (89.71%) 61 (89.71%) 0.0270.027§§



33--letéleté klinické sledováníklinické sledování

sealseal--wingwing PEBPEB iopromideiopromide PEBPEB pp

MACE MACE allall 26 (40.6%)26 (40.6%) 13 (19.1%)13 (19.1%) 0.0080.008

CV CV deathdeath 3 (4.7%)3 (4.7%) 4 (5.9%)4 (5.9%) 1.0001.000

MIMI 4 (6.3%)4 (6.3%) 3 (4.4%)3 (4.4%) 0.7120.712MIMI 4 (6.3%)4 (6.3%) 3 (4.4%)3 (4.4%) 0.7120.712

TVRTVR 17 (26.9%)17 (26.9%) 6 (8.8%)6 (8.8%) 0.0110.011

Definite STDefinite ST 0 (0%)0 (0%) 2 (2.9%)2 (2.9%) 0.4970.497

2nd MACE/TVR2nd MACE/TVR 3 (3 (4.7%)4.7%) 1 (1.5%)1 (1.5%) 0.3540.354

non CV deathnon CV death 6 (6 (9.4%)9.4%) 2 (2.9%)2 (2.9%) 0.1560.156

all cause of deathall cause of death 9 (9 (14.1%)14.1%) 6 (8.8%)6 (8.8%) 0.4160.416

EventEvent--free free 
survivalssurvivals

43 (43 (67.2%)67.2%) 57 (57 (83.2%)83.2%) 0.0260.026



EventEvent--free free survivalsurvival (EFS)(EFS)



ZávěrZávěr
�� Terapie BMSTerapie BMS--ISR pomocíISR pomocí sealseal--wing PEBwing PEB je ve srovnání sje ve srovnání s

iopromideiopromide--coated PEBcoated PEB spojena se signifikantně:spojena se signifikantně:

�� ↑↑ 1212--mměsěs LLL (0.30 vs. 0.02 mm; LLL (0.30 vs. 0.02 mm; pp<0.0001)<0.0001)

�� ↓↓ 1212--mměsěs MLD (1.63 vs. 2.09mm; MLD (1.63 vs. 2.09mm; pp==0.00060.0006))

�� ↑↑ výskytem výskytem binbinárníchárních restenrestenózóz (28.12% vs. 8.7%; (28.12% vs. 8.7%; pp= 0.012)= 0.012)

�� ↑↑ 1212--mměsěs MACE MACE (26.98% vs. 10.29%; (26.98% vs. 10.29%; pp=0.003)=0.003)

�� ↑↑ 1212--mměsěs TVRTVR ((20.63% vs. 7.35%; 20.63% vs. 7.35%; pp= 0.009) = 0.009) 

�� Signifikantní klinické rozdíly přetrvávají i po 3 letech:Signifikantní klinické rozdíly přetrvávají i po 3 letech:

�� ↑↑ MACE MACE ((40.6% 40.6% vsvs.. 19.1%;19.1%; pp== 0.0080.008))

�� ↑↑ TVRTVR (26.9% vs. 8.8%; (26.9% vs. 8.8%; pp= 0.011)= 0.011)



TIS 2 studyTIS 2 study

�� RandomizovanáRandomizovaná studiestudie

�� Srovnání terapie Srovnání terapie BMSBMS-- i DESi DES--ISR pomocí ISR pomocí sirolimussirolimus--
elutingeluting (SEB) vs. (SEB) vs. iopromideiopromide--coatedcoated PEBPEB

�� Primární Primární endend--point: 12point: 12--ti ti měsměs LLLLLL

�� Sekund Sekund endend--pointy: 12pointy: 12--ti ti měsměs TVR a MACETVR a MACE

�� 200 pac, zařazeno  30 pac…200 pac, zařazeno  30 pac…
� (NCT03672656; ClinicalTrials.gov)




