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DrugDrug--elutingeluting balonkové katetrybalonkové katetry

DrugDrug--elutingeluting stenty (DES):stenty (DES):
•• Současný koncept v léčbě koronárních lézíSoučasný koncept v léčbě koronárních lézí

DDrugrug--eluting eluting balbalonkovéonkové kkatetratetryy (DEB)(DEB)::DDrugrug--eluting eluting balbalonkovéonkové kkatetratetryy (DEB)(DEB)::
•• Alternativa k DES umožňující lokální aplikaci Alternativa k DES umožňující lokální aplikaci antiproliferativníantiproliferativní látky látky 

v situaci, kdy implantace metalické vrstvy stentu není žádoucív situaci, kdy implantace metalické vrstvy stentu není žádoucí
•• SSemiemi--compliantcompliantníní balbalonkovéonkové kkatetatetryry pokryté účinnou pokryté účinnou 

antiproliferativníantiproliferativní látkou, která rychle proniká do cévní stěny po jejich látkou, která rychle proniká do cévní stěny po jejich 
insuflaciinsuflaci

•• „„leavingleaving nothingnothing behindbehind“ “ -- ↑↑ vasomotorikavasomotorika, , ↓↓ riziko uzávěru bočních riziko uzávěru bočních 
větví, větví, ↓↓ ST, ST, etcetc..



PaclitaxelPaclitaxel--elutingeluting balonkovébalonkové katetrykatetry (PEB)(PEB)

�� PaclitaxelPaclitaxel::
�� Vysoce lipofilní, rychle proniká do tkáně s ireversibilní vazbou v cévní Vysoce lipofilní, rychle proniká do tkáně s ireversibilní vazbou v cévní 

stěněstěně

�� Dlouhodobý Dlouhodobý antiproliferativníantiproliferativní efekt již po krátké expozici (cytotoxický)efekt již po krátké expozici (cytotoxický)�� Dlouhodobý Dlouhodobý antiproliferativníantiproliferativní efekt již po krátké expozici (cytotoxický)efekt již po krátké expozici (cytotoxický)

�� Koncentrace Koncentrace paclitaxelupaclitaxelu -- 3 3 μgμg/mm/mm22

�� IopromideIopromide--coatedcoated PEB:PEB:
�� Účinnost ovlivněna použitým Účinnost ovlivněna použitým coatingemcoatingem

�� PaclitaxelPaclitaxel je vázán na povrch balonku pomocí je vázán na povrch balonku pomocí iopromiduiopromidu
�� Hydrofilní kontrastní látkaHydrofilní kontrastní látka

�� Zvyšuje jeho rozpustnost a schopnost průniku do tkání Zvyšuje jeho rozpustnost a schopnost průniku do tkání 



Rozdílné PEBRozdílné PEB
�� Účinnost jednotlivých PEB není identickáÚčinnost jednotlivých PEB není identická

�� Ovlivněna použitým Ovlivněna použitým coatingemcoatingem

�� Není skupinový efektNení skupinový efekt

Jeger, R.V. et al. J Am Coll Cardiol Intv. 2020;13(12):1391–402.



SirolimusSirolimus--elutingeluting balonkovébalonkové katetrykatetry (SEB)(SEB)

�� Není lipofilní Není lipofilní -- horší průnik horší průnik sirolimusirolimu do cévní stěnydo cévní stěny

�� Cytostatický účinek Cytostatický účinek -- vyžaduje dlouhodobou přítomnost vyžaduje dlouhodobou přítomnost 
v tkániv tkáni

�� Širší terapeutické rozmezíŠirší terapeutické rozmezí�� Širší terapeutické rozmezíŠirší terapeutické rozmezí

�� Účinnější v hypoxickém prostředíÚčinnější v hypoxickém prostředí



Rozdílné SEBRozdílné SEB

�� Krystalický sirolimus Krystalický sirolimus (4 ug/mm(4 ug/mm22):):

�� Sequent SEB (+ BHT)Sequent SEB (+ BHT)

�� Nanoluté coating:Nanoluté coating:
�� 100100--300 nm 300 nm nanočásticenanočástice sirolimusirolimu ve ve fosfolipidovémfosfolipidovém obalu obalu 

�� MicroReservoirMicroReservoir andand Cell Cell AdherentAdherent Technology (CAT):Technology (CAT):
�� Mikrorezervoáry se Mikrorezervoáry se sirolimemsirolimem v biodegradabilním polymeru s lipidovou v biodegradabilním polymeru s lipidovou 

vazbouvazbou



Příprava lézePříprava léze

�� Vlastní DEB slouží jen k aplikaci účinné látkyVlastní DEB slouží jen k aplikaci účinné látky
�� Zavedení < 2 min Zavedení < 2 min 
�� Dilatace 30Dilatace 30--60 sec (SEB)60 sec (SEB)
�� +2 mm přesah intervenované léze+2 mm přesah intervenované léze



IndikaceIndikace DEBDEB

Lazar FL , et al. AsiaIntervention 2024;10:15-25 



InIn--stent stent 

restenózarestenóza

�� Řada klinických studií s PEB…Řada klinických studií s PEB…

�� Class I, Level of Evidence: A Class I, Level of Evidence: A (ESC (ESC GuidelinesGuidelines))

Jeger, R.V. et al. J Am Coll Cardiol Intv. 2020;13(12):1391–402. 



DAEDALUS metaanalýzaDAEDALUS metaanalýza

TLR/ 3-y PEB DES HR (95% CI) p

ISR,ISR, allall 16 %16 % 12 %12 % 1,321,32 ((1,021,02−−1,7)1,7) 0,0350,035

BMSBMS--ISRISR 9,2 %9,2 % 10,2 %10,2 % 0,84 (0,510,84 (0,51−−1,38)1,38) 0,490,49

DESDES--ISRISR 20,3 %20,3 % 13,4 %13,4 % 1,61,6 ((1,191,19−−2,14)2,14) 0,0020,002

D. Giacoppo et al European Heart Journal (2019) 0, 1–14 



SmallSmall vesselvessel diseasedisease

�� ≤2,75 nebo < 3mm; ≤2,75 nebo < 3mm; 

NonNon--inferinfer75% EES75% EES

3y PICCOLETO III trial 3y PICCOLETO III trial 

Lazar FL , et al. AsiaIntervention 2024;10:15-25 



BifurkaceBifurkace

�� Implantace DES do MB + dilatace DEB SB/Implantace DES do MB + dilatace DEB SB/provisionalprovisional stentstent

�� DEB pro lézi SB (Medina 0,0,1) ? DEB pro lézi SB (Medina 0,0,1) ? 

�� BEYOND study:BEYOND study:�� BEYOND study:BEYOND study:
�� DES MB + PEB vs POBA SBDES MB + PEB vs POBA SB

�� MACE: NSMACE: NS
9měs %DS9měs %DS

Jing QM, et al. Chinese Medical Journal 2020;133(8)



De novo léze De novo léze –– velké tepnyvelké tepny
�� ≥ 3 mm≥ 3 mm

�� Silnější vrstva hladkých svalových buněk Silnější vrstva hladkých svalových buněk →↑→↑ časný elastický časný elastický recoilrecoil

�� YuYu et al. (2018):  et al. (2018):  

�� DEB vs DES;  de novo léze, 2,25DEB vs DES;  de novo léze, 2,25--4,0mm 4,0mm 
�� MACE MACE -- NSNS�� MACE MACE -- NSNS

�� cutcut--offoff diametr 2,8mm; diametr 2,8mm; -- MACE a TLR malé vs velké tepny MACE a TLR malé vs velké tepny -- nsns

9M LLL9M LLL

P=0.019 (NI)



Difusní postižení, dlouhé lézeDifusní postižení, dlouhé léze
Delší Delší stentovanýstentovaný segment segment -- ↑↑ TVFTVF

Zachování vasomotorické reaktivity po DEBZachování vasomotorické reaktivity po DEB

Ošetření DEB + pouze krátký Ošetření DEB + pouze krátký bailbail--out DESout DES

�� YangYang X (2022):X (2022):

CTOCTO
�� Jun EJ et al (2022):Jun EJ et al (2022):

�� 101 CTO s DEB101 CTO s DEB
�� 3 3 bailbail--out out stentingstenting

�� 2R MACE: 16,7%; LLL: 0,03+/2R MACE: 16,7%; LLL: 0,03+/--0,53mm; ISR: 14,9%0,53mm; ISR: 14,9%

�� YangYang X (2022):X (2022):

�� DEBDEB--onlyonly + DEB/DES vs. DES+ DEB/DES vs. DES

�� MACE i TLR: MACE i TLR: nsns

Yang X et al. Front Cardiovasc Med. 2022; 23(9):935263.

Jun EJ, et al. Front. Cardiovasc. Med. 
9:821380.doi: 10.3389/fcvm.2022.821380



Akutní koronární syndromyAkutní koronární syndromy

�� REVELATION StudyREVELATION Study

�� DEB vs DES u STEMIDEB vs DES u STEMI

�� Implantace metalického stentu do trombotické léze Implantace metalického stentu do trombotické léze –– malapozicemalapozice, distální , distální 
embolizace, noembolizace, no--reflowreflow

�� Optimální příprava léze před DEB, Optimální příprava léze před DEB, trombaspiracetrombaspirace……

Niehe SR, et al. JACC Cardiovasc Interv. 2019;12(17):1691-1699 
J Invasive Cardiol. 2022;34(1):E39-E42

Non-inferior 2 roky

9M FFR9M FFR
9M LLL - ns
2R MACE - ns



SEB vs PEBSEB vs PEB

�� Data z randomizovaných studií jsou pro PEB (ISR, SVD, Data z randomizovaných studií jsou pro PEB (ISR, SVD, etcetc))

�� SEB SEB –– registry:registry:
�� MagicTouchMagicTouch SEB: SEB: 

�� FASICO; FASICO; NanolutéNanoluté; EASTBOURNE registry; EASTBOURNE registry�� FASICO; FASICO; NanolutéNanoluté; EASTBOURNE registry; EASTBOURNE registry

�� SelutionSelution SCB:SCB:

�� SIROOP registry SIROOP registry 

�� RadomizovanéRadomizované studie se SEB studie se SEB –– v počátcích, probíhajív počátcích, probíhají
�� SEB vs DES + SEB vs PEB; SEB vs DES + SEB vs PEB; 

�� jednotlivé indikace….jednotlivé indikace….



TISTIS--2 2 studystudy

•• prospective prospective randomisedrandomised nonnon--inferiority studyinferiority study

•• 114545 patients with BMSpatients with BMS-- / DES/ DES--ISRISR

•• SEB SEB withwith phospholipidphospholipid encapsulatedencapsulated nanoparticlesnanoparticles ((MagicTouchMagicTouch) vs. ) vs. 
iopromideiopromide--coatedcoated PEB PEB ((Sequent PleaseSequent Please))

12měs LLL

SEB PEB p-value

Binary ISR 25 31,6% 24 30,4% 0.906

12month MACE; all 22 30,6% 23 31,5% 0.85812měs LLL
12month MACE; all 22 30,6% 23 31,5% 0.858

BMS-ISR

Binary ISR; 9 25% 10 25,6% 0.949

12month MACE 8 22,9% 9 24,3% 0.884

DES-ISR

Binary ISR; 16 37,21% 14 35% 1.000

12month MACE 14 37,8% 14 38,9% 0.926



2 paralelní ISR 2 paralelní ISR randomrandom studiestudie

�� SEB (SEB (SeQuentSeQuent SCB; krystalický SCB; krystalický sirolimussirolimus 4ug/mm2 + BHT)               4ug/mm2 + BHT)               
vs. PEB (vs. PEB (SeQuentSeQuent PleasePlease))

�� DESDES--ISRISR
�� 2 paralelní větve 2 paralelní větve –– malajská a německomalajská a německo--švýcarskášvýcarská

NI NI marginmargin
0,35mm0,35mm �� 6M LLL 6M LLL –– nonnon--inferinfer

�� 12měs MACE: 12měs MACE: 

�� 18 vs 14%; p= 0,59618 vs 14%; p= 0,596

Scheller B, et al. Circ Cardiovasc Interv. 2022;15(9):e012305



SEB vs PEB de novo lézeSEB vs PEB de novo léze

�� SEB (SEB (SeQuentSeQuent SCB; krystalický SCB; krystalický sirolimussirolimus 4ug/mm2 + BHT)               4ug/mm2 + BHT)               
vs. PEB (vs. PEB (SeQuentSeQuent PleasePlease))

� 6M LLL – non infer

� 12měs MACE: 

� 0% vs 6%; p=0,493

NI NI marginmargin
0,35mm0,35mm

Azman W et al. J Am Coll Cardiol Intv 2022;15:770–779



ZávěrZávěr
�� DEB DEB –– alternativa DESalternativa DES

�� Léčba ISR Léčba ISR –– doporučení IA dle ESCdoporučení IA dle ESC

�� DeDe--novo léze:novo léze:
�� SmallSmall vesselvessel diseasedisease –– nová doporučení ?nová doporučení ?

�� Další možnosti:Další možnosti:
�� Bifurkace Bifurkace –– DES do MB + DEB dilatace SBDES do MB + DEB dilatace SB�� Bifurkace Bifurkace –– DES do MB + DEB dilatace SBDES do MB + DEB dilatace SB

�� Dlouhé difusní léze, CTODlouhé difusní léze, CTO–– DEB + kratší DEB + kratší bailbail--out stent ?out stent ?

�� Velké tepny; akutní koronární syndromy ??Velké tepny; akutní koronární syndromy ??

�� SirolimusSirolimus--elutingeluting balonkové katetry (SEB)balonkové katetry (SEB)

�� Různé způsoby aplikace Různé způsoby aplikace sirolimusirolimu nebudou identickénebudou identické

�� Srovnání s DES v jednotlivých indikacíchSrovnání s DES v jednotlivých indikacích

�� Srovnání SEB vs. PEBSrovnání SEB vs. PEB

�� Probíhající randomizované studieProbíhající randomizované studie




