
AORTÁLNÍ BIOPROTÉZA V MLADŠÍM VĚKU  
-  trvanl ivost,  nebo i  něco více?  
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Aortální bioprotéza 
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 Bio Mech valve sparing 

výrazný nárůst v poslední dekádě 
 80% (EU, US) 
 82% Česká republika, 93% CKTCH Brno (2022) 

Národní kardiochirurgický registr CKTCH Brno 
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Co stojí za tímto posunem? 
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 Bio Mech valve sparing 

Národní kardiochirurgický registr 

 trend „ANTI“  antikoagulační terapie 
 odmítání dlouhodobé AKT u mladých 
 předpoklad, že nové generace biochlopní 

poskytnou delší čas bez reoperace 
 reoperace - nízká morbidita a mortalita 
 možnost ViV 
  



Aortální bioprotéza v mladším věku 

Beyersdorf, 2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of 
valvular heart disease. EJCTS, 2021, 60.4: 727-800. 

Otto, CM. 2020 ACC/AHA guideline for the management of patients 
with valvular heart disease. JACC, 77(4), e25-e197. 



Přežívání po mAVR 

N = 455, mAVR, věk <65 let  

- elektivní, izolovaná mAVR - suboptimální 
přežívání ve srovnání s běžnou populace 
(vztažené k věku a pohlaví) 

N = 33 018 
- horší přežívání po AVR – vyšší riziko KV smrti 
- KV riziko smrti vyšší u pacientů s mAVR ve 

srovnání s biochlopněmi 

Bouhout I, J. Thorac. Cardiovasc. Surg. , 2014, 148.4: 1341-1346. e1.  
Glaser N, J Am Heart Assoc. 2021 Nov 16;10(22):e022627.  



Trvanlivost biochlopní 

SWEDEHEART 
2003-2018,  
16 983 pts AVR bio 
věk 72.6 ± 8.5 
 
chlopeň Perimount   
- 3.6% reintervence po 10 letch 
- 6,1% reintervence po 15 letech 

Persson, Comparison of long-term performance of bioprosthetic aortic valves in Sweden from 2003 to 
2018. JAMA Network Open, 2022, 5.3: e220962-e220962. 



Mechanické vs. biochlopně 

n = 2172 
PSM - 214 mech. vs. 214 bio 
věk <60 let  
 
 smrt, stroke, velké krvácení, reoperace 
      – žádný rozdíl mezi mech and bio 
 10 leté přežívání 97% bio vs. 89% mech  
      (p = 0,06)  

Vitanova, Journal of Clinical Medicine, 2021, 10.23: 5554. 



Mechanické vs. biochlopně 

n = 6143 pts  
(mAVR 637, bioAVR 5506) 
PSM -  527 párů 
 
 hospitalizační mortalita - 0,38% vs 0,57% 
 stroke - 1,7% vs. 1,5% 
 PVL žádný/trace – 98% vs 91% 

Attia, Similar long-term survival after isolated bioprosthetic versus mechanical aortic valve replacement.  
Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 2022, 164.5: 1444-1455. e4. 



Chirurgická náhrada chlopně 

n = 6143 pts  
(mAVR 637, bioAVR 5506) 
PSM -  527 párů 
 hospitalizační mortalita - 0,38 vs 0,57% 
 stroke - 1,7 vs. 1,5% 
 PVL žádný/trace – 98 vs 91% 
 
 větší počet reoperací u bioAVR 
 bez ovlivnění přežívání 

Attia, Similar long-term survival after isolated bioprosthetic versus mechanical aortic valve replacement.  
Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 2022, 164.5: 1444-1455. e4. 



Prevence SVD - tkáňové inženýrství 

 RESILIA tissue – blokování volných aldehydů – klíčový faktor pro kalcifikace 

-> redukce kalcifikací - chlopeň odolnější degeneracím  

Edwards Lifesciences INSPIRIS RESILIA aortic valve. Model 11500a. Instructions 
for Use. 2020;  Tod TJ, Dove JS. J Mater Sci. 2016 

Stable capping 
Anticalcification 

process to block free 
aldehydes and 
reduce calcium 

binding1,2 

Free aldehydes Glycerolisation 
Removes the  

need to store in 
glutaraldehyde and 

eradicates exposure to 
unbound aldehyde 

groups1 

Glycerolised tissue Stable dry storage 
Removes the  

need for rinsing before 
implantation1 

Glutaraldehyde stabilisation Integrity preservation technology RESILIA tissue 



Prevence SVD u THV - tkáňové inženýrství 

 RESILIA tissue – blokování volných aldehydů – klíčový faktor pro kalcifikace 

-> redukce kalcifikací - chlopeň odolnější degeneracím  

Edwards Lifesciences INSPIRIS RESILIA aortic valve. Model 11500a. Instructions 
for Use. 2020;  Tod TJ, Dove JS. J Mater Sci. 2016 



Bioprotéza Inspiris Resilia 

 glycerolizovaná tkáň (Integrity technology) – uchovávání v suchu 

 nízký profil, flexibilní, expandibilní 

     - pro usnadnění případné ViV v budoucnosti 

Fluoroscopically 
visible size 

markers 

Expandable 
cobalt–

chromium alloy 
band 



Bioprotéza Inspiris Resilia 

ovčí model 
- po 8 měsících 
- testovaná chlopeň  obsahovala o 72% 

méně kalcia než kontrolní 

Flameng W, et al. J ThoracCardiovasc Surg. 2015;149:340–5. 

Control valve Test valve 

Mean gradient across both valve groups 

p=0.03 



Bioprotéza Inspiris Resilia - in vitro studie 
1 billion cyklů (ekvivalent 25 rokům)  
- strukturální komponty intaktní  
- hemodynamické parametery – funkčně   
  srovnatelné s úvodními hodnotami 

Sadri, et al.  JTCVS Open, 2022, 9: 59-69 



Bioprotéza Inspiris Resilia 

Bartus, et al. EJCTS, 2021, 59.2: 434-441. 

N=133, Ø věk 65,3 ± 13,5; (25,6% ≤ 60 roků) 

FU 4,2 ± 1,5 roků 

meanG 14,8 ± 7,6mmHg, EOA 1,4 ± 0,5 cm2 
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Safety event 
Early events  

(≤30 days), % 
(N=133) 

Late events  
(>30 days), % 

Probability event 
free at  

5 years,  
% (95% CI) 

Mortality 2.3 3.2 83.4 (76.8–89.9) 

Reoperation 0 0.2 99.2 (97.7–100) 

Explan 0 0.2 99.2 (97.7–100) 

Thromboembolism 2.3 0.4 95.9 (92.3–99.5) 

Valve thrombosis 0 0.2 99.2 (97.6–100) 

All bleeding 8.3 0.4 89.8 (84.5–95.1) 

Major bleeding 6.8 0.4 91.3 (86.4–96.3) 

Major PVL 0 0 100 (100–100) 

Endocarditis 0 0.2 99.2 (97.7–100) 

Non-SVD 0 0.2 99.1 (97.4–100) 

SVD 0 0 100 (100–100) 



Inspiris Resilia - COMMENCE trial vs. PARTNER 2A 

Bartus, Structural hemodynamic valve deterioration durability of RESILIA-tissue versus contemporary 
aortic bioprostheses. Journal of Comparative Effectiveness Research, 2023, 0: e220180. 

COMMENCE trial (n = 689) vs PARTNER 2A 
AVR arm (n = 936) 
Ø věk: 66,9 ± 11,6let vs 81,7 ± 6,7let 
SVD 1,8% vs. 3,5% 
 
PSM (n=239 párů) 
SVD 1,0% vs. 4,8% 



Inspiris Resilia - INDURE registr 

Meuris B, et al. Presented at the EACTS meeting, Milano, October 2022 

INDURE registr - 21 center (EU, CAN), 2018 - 2021 
N = 421, věk < 60 years 
Ø věk: 53 let 



Inspiris Resilia - minitorakotomie 

El-Sayed, et al.. Advances in Therapy, 2021, 38.5: 2435-2446. 

N=100, Ø věk 56±9 
video-assistovaná mini-thorakotomie 
30-denní mortalita 0%, CMP 0% 
 
EOA after 1y: 1.8 ± 0.1 cm2 

mean gradient: 11.5 ± 2.3 mmHg 
BEZ -  SVD, PVL, IE, trombózy 



COMMENCE trial - 7 let 

COMMENCE trial  
N=225 
Ø věk: 65,1 ± 10,9 
20-90 let 
 
FU 7,7 ± 0,7 let 
 
2x SVD (67,71 let) 

Beaver T, Bavaria J, Griffith B,  Presented at the 103nd Annual Meeting of the AATS, May, 2023 
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