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Perkutanni okluze ouska leve sine
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Cévni mozkova pfihoda (CMP) je potencionalni zavaznou komplikaci fibrilace sini. Systémova antikoagulacni terapie je
prvni volbou v prevenci kardioemboliza¢nich pfihod. Pfedevsim u pacientll s anamnézou zdvazného krvaceni mize byt
antikoagula¢ni terapie kontraindikovana. Perkutanni okluze ouska levé siné je alternativou v profylaxi kardioembolizace.
Tento pfehledovy ¢lanek popisuje fyziologii a patofyziologii ouska levé sing, nejpouzivané;jsi okludéry, indikace a racionéle
jejich pouziti.
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Percutaneous left atrial appendage closure

Stroke is one of the most severe complications of atrial fibrillation. Oral anticoagulation is the first choice therapy in preven-
tion of cardiac embolic events. Particularly in patients with the history of serious bleeding, oral anticoagulation may be con-
traindicated. Percutaneous left atrial appendage closure represents an alternative in prophylaxis of cardiac embolic events.
This review article describes physiology and pathophysiology of the left auricle, the most frequently used devices and their

indications and scientific rationale.
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Uvod

Fibrilace sinf (FS) je nej¢astéji se vyskytujici srdecni arytmie.
Celozivotni riziko rozvoje FS ¢ini dle Framinghamské studie pfiblizné
25% pro muze i Zzeny. Pro populaci bez strukturdlniho onemocnénf
srdce je vyse tohoto rizika 16%, pro pacienty se strukturalnim one-
mocnénim srdce je toto riziko pfiblizné dvojndsobné (kolem 35 %)
(1, 2). FS je spojena s rizikem kardioembolizacni pfihody, nejcastéji ve
formé cévni mozkové piihody (CMP) (3). Ro¢ni riziko ischemického
iktu je u neantikoagulovanych pacientd starsich 65 let minimalné 4 %
v zavislosti na pfidruzenych onemocnénich (4). Dle starsich autoptickych
studif a studif s provadénym jicnovym echokardiografickym vysetfenim
(TEE) ¢asné po rozvoji CMP je u nevalvularni FS mistem vzniku trombu
v 91 % ousko levé siné (5).

OralInf antikoagulac¢ni terapie antagonisty vitaminu K je efek-
tivni prevenci CMP a redukuje riziko jejiho vzniku pfiblizné o dvé
tretiny (6). Velké randomizované studie porovnavajici warfarin
a nova (direktni) antikoagulancia (NOAK nebo DOAK: dabigatran,
apixaban, rivaroxaban a edoxaban) prokézaly noninferioritu téchto

preparatd v prevenci CMP a systémové embolizace v porovnani
s antagonisty vitaminu K (7).

Antikoagulacni terapie predstavuje riziko krvacivych komplikaci.
Ro¢ni riziko veskerych klinicky relevantnich krvéaceni pfi dlouhodobé
terapii antagonisty vitaminu K se pohybuje v rozmezi 10-17 % (8), pfi
lé¢bé DOAK pfiblizné kolem 12 % (9). Ro¢ni riziko zavaznych krvacivych
komplikaci (krvaceni do CNS, smrtelné krvéaceni &i krvaceni do kritickych
organl) se dle vyse zminénych randomizovanych studif porovnavajicich
warfarin s DOAK pohybuije pfi terapii antagonisty vitaminu K od 3,09 %
do 3,61 %, pfi terapii dabigatranem ¢inilo 3,4 % (2,92 % pro redukovanou
davku), pfi terapii rivaroxabanem 3,6 %, pfi [é¢bé apixabanem 2,13%
a pfilé¢bé edoxabanem 2,75 % (1,61 % pro redukovanou davku) (7). Dle
metaanalyzy téchto studif je Cetnost pfedevsim téch nejzédvaznéjsich
krvacenf pfi terapii DOAK nizsi nez pfi terapii warfarinem, jak je ale z vyse
uvedeného patrné, nejde o zanedbatelné riziko (10).

Neoptimalni adherence k farmakoterapii je dalsim dllezitym problé-
mem u pacientd uzivajicich chronicky antikoagulac¢nflécbu. Dle prace
Kimmela a spolupracovnikd 36 % pacient uzivajicich warfarin neuzije
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20% svych davek (11). Pfeilschifter se spolupracovniky neprokézal signi-
fikantni rozdil v adherenci mezi warfarinem a direktnimi antikoagulancii
(12). Nonadherence k DOAK pfitom (pro jejich kratky biologicky polocas)
je potencionalné zatizena horsimi nasledky.

Rizikovost antikoagulacni terapie a problematika adherence vedla
k rozvoji technik okluze ouska levé siné (nejprve chirurgickych, posléze
perkutdnnich) coby nefarmakologického pfistupu k prevenci CMP.
Chirurgicka okluze ouska levé siné se vyviji jiz 7 desetileti. BEhem této
doby byla vyvinuta fada technik: resekce ouska s jeho sesitim, ligace ous-
ka (endokardialnimi ¢i epikardidInimi stehy), epikardialni uzavér pomocf
stapleru a epikardidlni ,zaklipovani” ouska u jeho baze pomoci AtriClipu.
Praveé velka rdznorodost téchto technik a jen nékolik malo provedenych
randomizovanych studii neumoznuji dodnes jednoznacny zavér stran
chirurgické okluze ouska. Nékteré techniky (pfedevsim ligace ouska) jsou
jednoznacné neefektivniv prevenci CMP (nékteréd observacni data do-
konce poukazuji na horsi prognézu pacientl po ligaci ouska ve srovnan{
s ponechanim ouska in situ) (13). Na druhou stranu dle nékolika mensich
randomizovanych studif a fady observa¢nich studif je chirurgicka okluze
vhodnéjsimi technikami (resekce ¢i uzavér AtriClipem) spojena s nizsim
rizikem vyskytu kardioemboliza¢ni pfihody (14).

Ousko levé siné (anatomie, patofyziologie)

Qusko levé siné je komplexnf struktura lisici se od zbytku levé siné
svym embryologickym vyvojem, anatomickymi i patofyziologickymi
vlastnostmi. Z embryologického hlediska je ousko levé siné derivatem
primitivniho levého atria, zatimco zbytek levé siné se vyviji zembryo-
nalni plicni zily (15, 16).

Ousko levé siné je za normalnich okolnosti mensi nez ousko siné
pravé. U pacientl s FS dosahuje dle post mortem analyz az tfikrat
vetsiho objemu nez u ostatni populace (17). U vétsiny pacientl ousko
levé siné sméfuje anterosuperiornim smérem a pfekryva ramus inter-
ventricularis anterior, ramus circumflexus, v. cordis magna a ¢astec¢né
vytokovy trakt pravé komory (Obr. 1). Méné &asto levé ousko sméfuje
laterdInim nebo dorzalnim smérem (18).

Na riziku vzniku trombu v ousku se podili pravdépodobné jiz jeho
anatomie. Di Biase se spolupracovniky rozdélili morfologii ouska do
zakladnich tvard (chicken wing, cactus, windsock, cauliflower). Tito
autofi publikovali v roce 2012 vysledky multicentrické studie sledujici
prevalencijednotlivych morfologickych typl ouska levé siné a jejich
asociaci s anamnézou ischemické CMP. Tato prace analyzujici nalezy
magnetické rezonance (MRI) nebo vypocetni tomografie (CT) u 932
pacientl ukdzala nerovhomérnou distribuci jednotlivych morfolo-
gickych typl ouska levé siné s nasledujicimi relativnimi ¢etnostmi:
,Chicken wing” 48%, ,cactus” 30%, ,windsock” 19% a ,cauliflower”
3%. Morfologicky typ ,chicken wing” byl asociovan se signifikant-
né nizsim rizikem ischemické CMP v porovnani s ostatnimi typy. Jiz
tedy morfologicka klasifikace by mohla byt pouzita ke stratifikaci rizika
kardioemboliza¢ni pfihody. Bohuzel, posouzeni morfologie ouska je
zatiZzeno vyraznou interindividualni variabilitou ze strany vysetfujiciho,
coz tuto klasifikaci ¢inf obtizné pouzitelnou v bézné klinické praxi (19).

Role ouska levé siné v hemodynamice srde¢ni revoluce sestava z pa-

sivni a aktivni komponenty. Ousko zvysuje compliance siné, coZ bylo
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Obr. 1. Topografie ouska levé siné

A - aorta, P — truncus pulmonalis, LAA — ousko, RIA — ramus interven-
tricularis anterior, RCx — ramus circumflexus, VCM — v. cordis magna,
M—Marshallovo ligamentum, LPV - levé plicni Zily, RPV — pravé plicni Zily

prokazano v animalnim experimentu (20), a pfedstavuje rezervoar béhem
systoly levé komory. Na konci enddiastoly levé komory srdecni ousko levé
siné augmentuje jeji pInénf aktivni kontrakci (15). PFi sinusovém rytmu
Ize pomoci jicnové echokardiografie identifikovat bifazickou ejekci (na
pocétku diastoly komor a pfi systole sini), pInéni ouska (po systole sini)
a viny o nizsich rychlostech béhem systoly komor (21). U zdravych jedinci
dosahuje vytokova rychlost ouska hodnot pfes 50cm/s. PFi FS je typicky
patrny ,pilovity” charakter pritoku ouskem, rychlost plnénfi vyprazdrovani
ouska je vyrazné snizena (plnénf a vyprazdnovani ouska pfifibrilaci sinf je
déno nasavacim efektem komory a ne aktivni kontrakcf svaloviny ouska).
U pacientl s pokrocilou remodelaci levé siné a vysokym rizikem kardio-
embolické prihody je plnici a ejekeni rychlost priitoku vyrazné snizena (22).
Echokardiografickd subanalyza studie SPAF Il (Stroke prevention in atrial
fibrillation Ill) prokazala, Ze ejekéni rychlosti ouska levé siné pod 20 cm/s jsou
nezavislym prediktorem tromboembolického rizika (23).

Ousko levé siné hraje roli v neurohumoralni regulaci cirkulace.
Napéti stény ouska vede prostfednictvim mechanoreceptord k sekreci
natriuretickych peptidd. Kardiomyocyty se sekre¢nimi granuly jsou
lokalizovany v obou srdecnich sinich, jejich nejvétsi koncentrace je
préavé v ousku (24).

Ousko levé siné mze mit u nékterych pacientl taktéz proa-
rytmogenni efekt. MUze byt jednim ze spoustécl FS (tzv. non-PV
trigger — struktura s arytmogennim potencidlem se schopnosti ini-
ciovat a udrzovat FS sini, kterd neni plicni Zilou) a je moznym cilem
selektivni ablace u pacientld s neparoxysmalni FS. Lze provést jak
ablaci jednotlivych fokus( v ousku, tak kompletni elektrickou izolaci
(podobné jako se provadi izolace plicni Zily). Nékteré mechanické
systémy okluze (Lariat &i AtriClip) dokaZi ousko nejen mechanicky
uzavfit, ale zaroven elektricky odizolovat (25). Metaanalyza 7 studif
publikovana v roce 2016 prokézala signifikantni redukci rekurence FS
nebo sifové tachykardie u pacientd, u kterych byla souc¢asti abla¢nf
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procedury elektrickd izolace ouska levé siné (26). Bohuzel v témze
roce Rillig se spolupracovniky publikovali préci, kterd dokumentuje
zvysené riziko iktu na podkladé trombdzy ouska pravé u pacient(
po elektrické izolaci ouska levé siné (27). U téchto pacientl dochazf
k Uplné absenci elektrické aktivity v ousku. Navzdory antikoagula¢ni
lécbé byl u nich ve 21 % identifikovan echokardiograficky trombus
v nekontrahujicim se ousku béhem prémérného 6,5mési¢niho sle-
dovéni. Nebyla pozorovadna asociace mezi ¢etnosti rekurence FS sini
nebo sifové tachykardie a rozvojem trombdzy ouska, vznik trombu
(a tedy mechanické) aktivity ouska. Ve svétle vysledkd této prace by
po elektrické izolaci ouska levé siné méla byt zvazena implantace

okludéru.

Perkutanni okluze ouska levé siné

JelikoZ, jak je vyse uvedeno, pfedstavuje ousko levé siné predilekeni
misto vzniku trombu, je jiz od 50. let 20. stoleti vénovéna pozornost
technikdm jeho uzavrenf. Tyto prvni techniky byly provadény kardiochi-
rurgickou cestou, od 90. let se nasledné objevuji techniky katetrizacnf.

Evropskd doporuceni pro FS z roku 2016 umoznuji zvazit perku-
tanni okluzi ouska levé siné u pacientd s kontraindikaci chronické
antikoagulacnf terapie (tfida doporuceni llb, Uroven dlkazd B) (7).
Aktualizovana doporuceni ACC/AHA/HRS pro management FS z roku
2019 téz doporucuji (ve stejné tfidé doporucenf a pfi stejné Urovni
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dlkazl) zvazit implantaci okludérd u pacientl se zvysenym rizikem
ischemické CMP a s kontraindikaci chronické antikoagulacni terapie. Je
zde téZ komentovano, Ze takto rizikovi pacienti nebyli zahrnuti v rando-
mizovanych studiich, nicméné pfibyva dlkazl o bezpecnosti kratsich
a méneé intenzivnich rezimd antitrombotické terapie po implantaci
(28). Dle AHA/ASA doporucenti z roku 2014 pro CMP a jejich prevenci
je role perkutanni okluze ouska levé siné v prevenci CMP nejistd a vy-
stupuje zde ve tfidé doporuceni llb pfi Urovni dtikazd B (29). Relativné
nizka tfida doporuceni implantace okludéru je dana absenci velkych
randomizovanych studif srovnavajici antikoagulacni lé¢bu s uzavérem
ouska. Na toto téma byly provedeny jen 2 stfedné velké studie a nékolik
prospektivnich observacnich.

Katetrizacni uzavér se provadi v celkové anestezii, hlubsi ¢i jen
mélké analgosedaci. O typu sedace vétsinou rozhoduje pouziti ultra-
zvukové zobrazovaci metody, zékrok Ize provést jak pomoci TEE (Obr. 2),
tak pomoci intrakardidlni echokardiografie (ICE). Zatimco pouziti TEE
vyzaduje celkovou anestezii (nebo alespon hlubsi analgosedaci), pfi
navigaci ICE staci jen velmi mélka analgosedace. Pacienti podstupujicf
zakrok uzivaji bezprostfedné pred vykonem antitrombotickou terapii
v rlznorodych rezimech. Zatimco néktefi uzivaji standardni peroraini
antikoagulaci, néktefi uzivaji pouze antiagregaci a ¢ast pacientl je
pred procedurou zcela bez antitrombotické terapie. Standardni anti-
koagulace je pfed zékrokem zpravidla vysazena a pfemosténa pomoci

nizkomolekularniho heparinu.

Obr. 2. Ndlez z transezofagedini echokardiografie 3 mésice po Uspésném uzdvéru ouska (vlevo okludérem Watchman, vpravo okludérem Amulet)

LS - levd siti, LK — levd komora, W — Watchman, A — Amulet
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Samotnd procedura je zahéjena punkci femoralnf Zily. Navigace
je kromé vyse uvedené ultrazvukové taktéz skiaskopickd s moznosti
angiografie. Rada pracovist kromé toho jesté provadi vétiing pacientd
CT srdce se zaméfenim na ousko. Pomoci transseptalnf punkce (obvykle
v inferoposteriorni nebo alespon inferiorni ¢asti interatridiniho septa,
aby byla zajisténa optimalni posteroanteriorni trajektorie sheathu (30))
je zajistén pfistup do levé siné. Pfes vodic je do levé siné zaveden sheath
pro implantaci okludéru (10-14 F dle typu a velikosti). Je provedena
angiografie ouska levé siné obvykle s pouzitim pigtail katétru. Po posou-
zeni morfologie ouska a predevsim jeho site v misté predpokladaného
umisténi (tzv. landing zone) je pomoci angiografie a periproceduralni
echokardiografie implantovan okludér. Je zhodnocena jeho fixace
v ousku (tzv. tug test) a echokardiograficky zkontrolovéna pfitomnost
leaku. V pfipadé uspokojivé pozice okludéru je tento nasledné uvolnén
od zavadéciho instrumentaria.

Vy¢et moznych komplikaci vykonu zahrnuje spektrum stavi od
benignich hematomd v tfisle po tamponujici hemoperikard. Punkce
femoralini zily maze byt komplikovéna rozvojem hematomu, pfi punkci
tepny je mozny rozvoj pseudoaneuryzmatu nebo arteriovendzni pistéle.
Dalsi moznou komplikaci cévniho pristupu je retroperitonedini krvacenf.
Transseptélni punkce a manipulace s instrumentariem v levé sini nese
riziko perforace s naslednym hemoperikardem, embolizaci vzduchu nebo
tromboemboll predevsim do centrélniho nervového systému (s rozvo-
jem periprocedurdiniho iktu) nebo do korondrniho fecisté (nejcastéji prava
korondmi tepna s nasledujicim rozvojem STEMI). Samotnd implantace
okludéru mize vést k perforaci ouska s naslednym hemoperikardem,
poranéni ramus circumflexus a existuje také riziko embolizace okludéru
pii jeho uvolnéni. Vzacné se vyskytuiji odloZzené tamponujici hemope-
rikardy, které jsou dle nékterych zdrojd castéji piitomny u pacientd se
sinusovym rytmem v dlsledku vyssi kontraktility ouska (31).

Mezi nejpouzivanegjsi okludéry ouska levé siné v soucasné dobé
patii systém Watchman™ (Boston Scientific, Marlborough, MA, USA),
Amplatzer™ Cardiac Plug a Amplatzer Amulet (St. Jude Medical-Abbot,
St Paul, MN, USA) a Lariat® (SentreHEART, Palo Alto, CA, USA), blize se
témto systémUm bude vénovat nasledujici text.

Watchman

Systém Watchman byl vyvinut v roce 2002, jde o samoexpan-
zivni nitinolovou strukturu opatienou stabiliza¢nimi kotvickami na
povrchu (Obr. 3). Pilotni studie systému Watchman PROTECT AF (Left
Atrial Appendage System for Embolic Protection in Patients with Atrial
Fibrillation) byla historicky prvni randomizovana studie okludéru ouska
levé siné (32). Zahrnula 707 pacientd, ktef{ byli 2: 1 randomizovani k im-
plantaci okludéru nebo ke konvencni terapii antagonistou vitaminu K.
Neceld polovina pacientd byla starsi 75 let, pfiblizné ¢tvrtina pacientd
méla anamnézu srdecniho selhani a, co se tyka rizika kardioembolizace,
slo spise 0 méné rizikovou populaci (pfiblizné u dvou tretin pacientd
v obou ramenech bylo CHA DS -VASc skére 1 nebo 2). Priméma doba
sledovani ¢inila 18 mésicd. Primami cil Gcinnosti byl definovan jako iktus,
systémova embolizace nebo kardiovaskularni ¢i neobjasnéné umrti.
Stran efektivity terapie studie prokdzala noninferioritu okluze ouska
systémem Watchman oproti terapii antagonistou vitaminu K. Studie téz
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0br. 3. Okludér Watchman a schéma jeho implantace do ouska levé siné
(publikovdno se souhlasem spolecnosti Boston Scientific)

prokazala trend ke zlepsenf kardiovaskuldrnii celkové mortality v inter-
vencénim rameni. Nicnéné byl také pozorovéan vyssi vyskyt primarnich
bezpecnostnich cild (zadvazné krvaceni nebo komplikace procedury)
vintervencnim rameni studie oproti kontrolni skupiné (7.4 %, resp. 4,4 %).
Z jednotlivych slozek priméarniho kompozitniho bezpec¢nostniho cile
byl nejcastéjsi rozvoj hemoperikardu (4,8 % pacient().

Dalsi prospektivni randomizovana studie PREVAIL (Prospective
Randomized Evaluation of the Watchman LAA Closure Device in Patients
with Atrial Fibrillation vs Long-Term Warfarin Therapy) obsahovala 407
pacientt (33). Design studie byl obdobny jako v pfipadé PROTECT AF.
Z hlediska efektivity nebyla prokdzana noninferiorita intervencni terapie
pro primarni kompozitn cil (iktus, systémova embolizace nebo kardiovas-
kuldrni ¢i neobjasnéné umrti), pro sekundarni cil (iktus nebo systémova
embolizace) bylo noniferiority dosazeno. Hlavnim ddvodem, pro¢ nebyla
noninferiorita pro primarni cil dosazena, nebyla vysoka frekvence end-
pointd v intervencni vétvi, ale praktickd absence endpointl v kontrolni
vetvi pacientd lécenych warfarinem. DUlezita data poskytla tato prace
predevsim z hlediska bezpecnosti intervencni terapie. Vyskyt bezpecnost-
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Obr. 4. Okludér Amulet a schéma jeho implantace do ouska levé siné (publikovdno se souhlasem spolecnosti St. Jude Medical-Abbot)

nich cild ve skupiné pacientd podstoupivsich implantaci okludéru ¢inil
4,5%. Pokles ¢etnosti komplikaci ve srovnéni se studif PROTECT AF byva
nejcasteji vysvétlovan vyssi zkusenosti operatérl a lepsimi zobrazovacimi
metodami v dobé zafazovani pacientt do studie PREVAIL.

Schéma antitrombotické terapie po implantaci okludéru bylo v obou
vyse zminénych studiich stejné: 45 dnli po implantaci warfarin, dle do 6.
mésice dudini antiagregace acetylsalicylovou kyselinou a clopidogrelem;
po 6. mésici pacienti uzivali pouze acetylsalicylat. V roce 2013 byla pub-
likovana studie ASAP (ASA Plavix Feasibility Study with Watchman Left
Atrial Appendage Closure Technology), kterd testovala pouZitf okludéru
Watchman u pacientt s FS a kontraindikaci systémové antikoagulace
(pacienti s kontraindikaci k warfarinu byli zROCKET a PREVAIL vylouceni)
(34). V této prospektivni nerandomizované studii pacienti po implantaci
okludéru uzivali 6 mésict dudini antiagregaci acetylsalicyldtem a clo-
pidogrelem, nasledné dlouhodobé pouze kyselinu acetylsalicylovou.
Ocekavand ro¢nfincidence ischemického iktu pro danou studijni populaci
¢inila 73 % (pramérné CHA DS,-VASc skore 2,8), pozorovana cetnost is-
chemického iktu ve studii ASAP byla nicméné pouze 1,7 % (77% relativni
redukce rizika). Vysledky prokazuji efektivitu antitrombotického rezimu
bez pouziti warfarinu bezprosttedné po implantaci okludéru.

V metaanalyze studie PREVAIL a PROTECT AF nebyl stran efektivity
pozorovan béhem dalsiho Sletého sledovani signifikantni rozdil ve
vyskytu primarniho kompozitniho cile, byl ale pozorovan signifikantnf
rozdil ve prospéch intervencnf terapie v Cetnosti hemoragickych iktd,
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umrti z jakékoliv pficiny, ikt se zdvaznym neurologickym reziduem
nebo zavaznych krvaceni bez asociace s intervencni procedurou (35).

Jinou velkou studif s timto typem okludéru byla studie EWOLUTION.
Ta se zamérovala pfedevsim na akutni Uspéch implantace a na akutnf
bezpe¢nost. Usp&snost implantace v této studii byla nejvyssi z do-
posud zminénych (989%), navic byla pozorovana téZ nejnizsi cetnost
komplikaci v prvnich 7 dnech po implantaci (2,7 %). Vysledky stran
efektu uzavéru ouska na vyskyt kardioemboliza¢ni pfihody nebyly
autory publikovany (36).

Amplatzer Cardiac Plug a Amulet

Amplatzer Cardiac Plug a Amulet (jeho modernéjsi 2. generace) jsou
samoexpanzni systémy z nitinolu, sestavaji z proximalni diskovité ¢asti
a distéIni ¢asti. Distalni ¢ast je opatfena stabilizacnimi hacky (Obr. 4).

Efektivita a bezpecnost systému Cardiac Plug respektive Amulet
byla testovdna nékolika nonrandomizovanymi observa¢nimi studi-
emi. Asi nejcitovanéjsi je prace, kterou publikoval Tzikas se spolu-
pracovniky v roce 2015. Jde o nonrandomizovanou retrospektivn{
observacni multicentrickou studii zahrnujici 1 047 konsekutivnich
pacientl s FS (37). Ro¢ni vyskyt iktl nebo systémovych embolizaci
byl u studijni populace 2,3% (59% relativni redukce rizika oproti
predikovanym 5,62 % na zékladé CHA DS -VASC) a rocni vyskyt
krvacivych komplikaci studijni populace ¢inil 2,08 % (61% relativni
redukce rizika oproti 5,34 % predikovanym na zdkladé HAS-BLED).
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Perkutanni okluze ouska levé siné

Vyskyt komplikacf byl pozorovan u 4,97 % pacientd. Antitromboticka
strategie po implantaci tohoto systému je pomérné odlisna od
antitrombotické [é¢by po implantaci okludéru Watchman. Spociva
dle doporucenf vyrobce v dudlni antiagregacni terapii 1-6 mésict
od vykonu (v prdmeéru 3 mésice) a dale antiagrega¢ni monoterapii
nebo zadné antitrombotické [é¢bé (38). Tento rezim antitrombotické
terapie po implantaci okludéru Amulet je pouzivan ve vétsiné center.
Existuji dlikazy o absenci vy3siho rizika kardioembolizace pfi redukce
dudlni antiagregacni terapie po implantaci na 6 tydnl ¢i dokonce
pouze pfi monoterapii kyselinou acetylsalicylovou (39, 40).
Aktudlné probiha randomizovana studie s nazvem Amulet IDE s cilem
prokézat noninferioritu Amplatzerova okludéru oproti systému Watchman.

Lariat

Systém Lariat umoznuje ligaci ouska levé siné s vyuzitim kom-
binovaného endokadridlniho i epikardidlniho pfistupu. Po zajisténi
transseptélniho a perikardidlniho pfistupu je endovazalné do ouska
zaveden vodi¢ na konci opatfeny baldbnem a magnetem. Ostium ous-
ka je okludovéno baldnem, pomoci magnetu je endovazalni systém
pfipojen k vodici v perikardidInim vaku. Nasledné je na ostium ouska
levé siné naloZena epikardialni cestou sutura (pouze ta je ponechana
in situ, ostatni instrumentarium je extrahovano).

Efektivita a bezpecnost systému byla sledovana v nékolika obser-
vacnich studiich s relativné malymi populacemi pacientd. Srivastava se
spolupracovniky v roce 2015 analyzoval do té doby publikované prace
se soubory nad 10 pacientl (41). Uspésnost procedury dosahovala
94 %, dobry efekt (leak do 5mm) pretrvéval béhem sledovani u 98 %
pacientd, ¢etnost akutnich komplikaci dosahovala 14,7 % (7,5 % hemo-
perikard) a ¢etnost komplikaci béhem dlouhodobého sledovani ¢inila
99%. Antitrombotickeé rezimy po procedufe jsou napfi¢ analyzovanymi
pracemi individualizovany, zde nepanuje jasny konsenzus.

NaloZeni sutury a jeji dotazeni vede ve vétsiné pfipadd k akutni
redukci elektrickych signéll registrovanych uvnitt levého ouska a k eli-
minaci propagace elektrického vzruchu na zbytek levé siné pfi stimulaci
z ouska (42). Existuji dlikazy o redukci zatéze fibrilace sini u pacientl po
ligaci ouska systémem Lariat (43).

Dalsi v soucasné dobé dostupné perkutanni okludéry

Kromé okludérd Watchman a Amulet bylo v posledni vyvinuto
nékolik dalsich systém urcenych k uzavéru ouska levé siné. Patfi k nim
WaveCrest Left Atrial Appendsge Occlusion System (Coherex Medical,
Salt Lake City, UT, USA), déle LAmbre LAA Closure system (Lifetech
Scientific, Shenzhen, Cina) a Occlutech LAA occluder (Occlutech,
Helsingborg, Svédsko). Viechny 3 jiz taktéz obdrzely CE-mark k moz-
nému klinickému pouziti v EU. Redlné klinické zkuSenosti s témito
novymi typy okludérd jsou oviem velmi omezené, zejména ve srovnan{
s dominantné pouzivanymi okludéry Watchman a Amulet.

Soucasné probihajici studie

V poslednich 2 letech bylo zahajeno nékolik randomizovanych
multicentrickych prospektivnich studii a observacnich prospektivnich
registrd. Nize uvadime nejdUlezit&jsi z nich.
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Recentné byl dokoncen ndbér pacientl v prospektivni randomizova-
né multicentrické studii PRAGUE-17 probihajici v Ceské republice. Studie
randomizuje pacienty s fibrilaci sinf rizikové stran kardioembolizace nebo
sanamnézou zavazného krvaceni k perkutanni okluzi ouska levé siné nebo
k terapii DOAK. Dalsi dUlezitou praci patii svédska randomizovana studie
,Prevention of Stroke by Left Atrial Appendage Closure in Atrial Fibrillation
Patients After Intracerebral Hemorrhage: A Multicenter Randomized Clinical
Trial” zahdjend v roce 2017. Cilovou populaci jsou pacienti s fibrilaci sinf
a anamnézou intrakranidlniho krvacent, kteff jsou randomizovani ke katet-
riza¢nimu uzavéru ouska ¢i ,best medical care”. Dalsi podstatnou studif je
ddanska studie OCCLUSION-AF zahdjend v roce 2018. Pacienti s fibrilaci sinf
aanamnézou ischemické CMP ¢i tranzitorni ischemické ataky jsou v této
studii randomizovaéni ke katetrizacnimu uzavéru ouska ¢i lécbé DOAK.
Velmi dllezitou studif je americkd studie ASAP-TOQ; pacienti s fibrilaci sin
kontraindikovani & nevhodni k antikoagulacni terapii jsou randomizovani
ke katetriza¢nimu uzavéru nebo k antiagregacni lé¢bé jednim lékem ci
7adné antitrombotické 1é¢bé. Posledni z vybranych dilezitych studif je
multicentrickd némecka studie CLOSURE-AF. Je urcena pro pacienty s FS
sindikaci k antikoaguladi, kteff jsou nasledné randomizovani k LAAO ¢i
lé¢bé antikoagulaci (DOAK ¢i Warfarin).

Prakticka doporuceni - koho referovat
ke katetrizacni okluzi ouska

V souladu s aktualnimi doporucenimi ESC a HRS je implantace okludéru
ouskalevé siné ur¢ena pro pacienty se zvysenym rizikem ischemické CMP
(napr. pacienti jiz po prodélaném ischemickém iktu), u kterych je kontra-
indikovana chronicka antikoagulacni terapie (nejcastéji pro anamnézu
zavazného krvaceni). Pacient indikovany k této lécebné modalité by mél
tolerovat kratkodobou antikoagulaci nebo dudlni antiagregacni terapii
nasledujici po implantaci okludéru. Indikace okluze ouska levé siné coby
prosta alternativa antikoagulacni terapie u pacientd bez kontraindikace této
lé¢by nenf v soucasné dobé ve vétsiné center uznavana, i kdyz prave pro
tuto indikaci méme ze studii PROTECT a PREVAIL nejvice dikaz{, a v této
indikaci je taktéZ uznavana americkou FDA.

Zaveér

Perkutdnni okluze ouska levé siné pfedstavuje alternativu systémové
antikoagulace v prevenci CMP nebo systémové embolizace predevsim
u pacientl s fibrilaci sini netolerujicich chronickou antikoagula¢ni terapii.
Nékolik otdzek zUstdva nicméné stale nezodpovézeno. Randomizované
studie byly provedeny pouze u systému Watchman, a nebyli v nich zahmuti
pacienti s absolutnf kontraindikacf antikoagulani terapie, coz je ze soucas-
ného klinického pohledu vyznamna populace nemocnych indikovanych
k implantaci okludéru. Tento fakt vede k jisté zdrzenlivosti aktudlnich
doporucen( stran perkutdnni okluze ouska levé siné. Nepanuje téz zcela
jednoznacny konsenzus stran optimalniho antitrombotického reZzimu po
implantaci okludéru. Kontrolni ramena studii dosud predstavovali pacienti
uzivajicf antagonisty vitaminu K, proto v sou¢asné dobé probihajf rando-
mizované studie porovnavajici t¢innost okludért ouska levé siné s DOAK.

Podporfeno vyzkumnym grantem Agentury pro zdravotnicky vyzkum
(AZV) ¢islo 15-29565A ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
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