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Uzávěr ouška levé síně

Amplatzer Amulet okluder Watchman okluder



PLAATO Study

Prospektivní multicentrický registr – studie proveditelnosti, n=111 (KI OAT)

• Procedurální úspěch 97,3% (počet procedur 113)
• 30-D FU: 1 KV úmrtí, 3 tamponáda (perikardiocentéza)
• 9M FU: 2 CMP
• žáden trombus na okluderu
• Závěr: uzávěr ouška je proveditelný s přijatelným rizikem u nemocných FS a kontraindikací k OAT



PROTECT AF 



Reddy, ASAP WATCHMAN, HRS 2012, Boston, MA

CE Mark Approved.
Caution: WATCHMAN is an investigational device limited  
to investigational use only under US federal law.  Not for sale.  

PROTECT AF 
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PROTECT AF – 4 leté sledování

Závěr (5-leté sledování): u nemocných s FS a zvýšeným rizikem mozkové ischemie, uzávěr ouška 
prokázal oproti Warfarinu

• non-inferioritu - snížení rizika CMP, systémové embolizace a KV úmrtí 
• Superioritu – snížení rizika celkové úmrtnosti



CAP Registry 
(Continued Access Protocol, n= 1005)

Závěr: stejně jako u všech 
intervenčních procedur signifikantní 
zlepšení bezpečnosti uzávěru ouška 
levé síně bylo přímo úměrné rostoucí 
zkušeností implantujících lékařů



Prevail study

• Primární cíl : ischemická/ hemorhagická CMP, systémová embolizace, úmrtí
• Pozdní ischemický cíl: ischemická CMP, systémová embolizace > 7dní až 18M
• Časný bezpečnostní cíl: CMP, syst. embolizace, úmrtí, komplikace spojené s 

procedurou



Prevail study
Výskyt ischemických CMP v kontrolních = 

„Warfarinových“ skupinách studií

• Závěr
• LAA prokázal non-inferioritu k Warfarinu

pro prevenci ischemických CMP a SE po 7 
dnu

• LAA je rozumnou alternativou pro nemocné 
s FS, zvýšeným rizikem CMP a KI OAT



ASAP registry – efektivita a bezpečnost
n=150, FU 12M

Reddy V.Heart Rhytm ,September 2012, Volume 9, Issue 9, Pages 1580–1581
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ASAP registry – efektivita a bezpečnost

Reddy V. Heart Rhytm,September 2012, Volume 9, Issue 9, Pages 1580–1581

Závěr: 
• Implantace Watchmanova okluderu je efektivní a bezpečná u nemocných FS, kteří mají KI k užívání 

Warfarinu
• výsledek studie ukazuje, že LAA může být léčebnou alternativou pro nemocné s FS s kontraindikací k 

Warfarinu a omezenými možnostmi prevence CMP



Multicenter Experience Amplatzer Cardiac
Plug Registry

• Retrospective, single-arm multicenter clinical evaluation of the ACP for stroke 
prevention in atrial fibrillation patients (FU 13M)

Total patients 1,047

Number of centers 22

Patient years follow-up 1,349

CHA2DS2-VASc (Mean) 4.5

HAS-BLED (Mean) 3.1

Age (Mean) 74.9

Prior stroke / TIA 37%

Previous major bleeding 47%

Taking OAC at time of implant 29.5%

Concomitant procedures to LAAO 20.6%

Tzikas, EuroIntervention. 2016 Feb 20;11(10):1170-9.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25604089
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Multicenter Experience Amplatzer Cardiac
Plug Registry



Amplatzer Amulet observational study
Prospektivní multicentrický registr, n= 1088, CoreLab, FU 3M

Landmesser, EuroPCR 2017, oral presentation



• U 10 nemocných (0,95%) – trombus na okluderu v intervalu 7 – 90 dnů po implantaci

Amplatzer Amulet observational study



PRAGUE = 17 Study



• Prospektivní multicentrická RCT porovnávající 2 léčebné strategie – NOAC a LAAC

• U nemocných s FS a středním/ vysokým rizikem mozkové ischemie anebo systémové 
embolie

• Zařazování nemocní 
• Prodělanou klinickou příhodou (závažné krvácení)
• Nemocní s CHA2 DS2 VASc ≥ 3 a HAS-BLED ≥ 2

• Randomizace do skupin
• Katetrizační uzávěr LAA
• Perorální léčba NOAC

• Sledování: 24 měsíců

• Primární cíl: výskyt CMP, TIA, SE, klinicky významného krvácení, KV a celkové úmrtí, 
komplikace spojené s procedurou či okluderem

• PRAGUE 17 by měla ukázat, zda katetrizační uzávěr LAA je non-inferiorní k léčbě NAOC u 
nemocných s FS a středním či vysokým rizikem

PRAGUE = 17 Study



Závěr

• Velká skupina fibrilujících nemocných se zvýšeným rizikem CMP 
nemůže anebo nechce užívat Warfarin

• Farmakologické alternativy nejsou optimální

• Uzávěr LAA u těchto nemocných je možný, efektivní a bezpečný

• Uzávěr LAA je jedinou léčebnou alternativou pro nemocné s FS a 
kontraindikaci k OAT v prevenci CMP



Děkuji za pozornost
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Prevail study

• Závěr
• LAA prokázal non-inferioritu k Warfarinu

pro prevenci ischemických CMP a SE po 7 
dnu

• LAA je rozumnou alternativou pro nemocné 
s FS, zvýšeným rizikem CMP a KI OAT
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