PFO okludéru (Abbott) PFO okludéru nebo farmakoterapii (4). Zadna
z téchto studii neprokazala signifikantni snizenti recidivy CMP/TIA nebo
umrti. Negativni vysledky téchto studii mohly byt zplsobeny malou veli-
kosti souboru, problémy s pomalym a selektovanym naborem pacientd,
typem okludéru a zvolenym primdrnim cilem studie (zahrnujicim TIA
a celkovou mortalitu).

Ve studii RESPECT bylo pak randomizovéano 980 pacientd po pfed-
chozi kryptogenniiCMP s PFO k 1/ uzavéru PFO pomoci Amplatzerova
okludéru nebo 2/ antiagregacni nebo antikoagula¢ni [é¢bé. Prvni vy-
sledky publikované v roce 2013 prokazaly statisticky nevyznamné snize-
ni rizika recidivy CMP nebo Umrti ve vétviintervenované v tzv. intention-
-to-treat analyze (5). Statisticky vyznamny rozdil ve prospéch uzavéru
PFO byl pak nalezen v dlouhodobém klinickém sledovani (median
6 let). ICMP nebo Uumrti prodélalo 18 pacientl v intervenc¢ni skupiné
vs. 28 pacientl léc¢enych pouze farmakoterapif (p = 0,046). Recidivujici
kryptogenni iCMP byla také vyznamné méné castd u pacientl po
uzavéru PFO (10 vs. 23 pacientd; p = 0,007) (6).

Do predchozich studif byli randomizovani pacienti s pfitomnym PFO
bez dalsf selekce, jejich subanalyzy vsak poukdzaly na potencidlné rizikovou
anatomii mezisiiového septa, kterym byly aneurysma anebo velky zkrat.
Na zakladé téchto poznatkl byla designovana studie CLOSE, ve které byli
v poméru 1:1: 1 randomizovéni pacienti (n = 663) po kryptogenni iCMP
s PFO s pfftomnym aneurysmatem mezisiiové prepazky nebo velkym
pravolevym zkratem k uzévéru PFO + antiagregacni 1é¢bé vs. samotné
antiagregaci vs. antikoagulaci. Primarnim cilem byl vyskyt recidivy iCMP.
Pacienti byli sledovéani priimérné 5,3 rokd a velmi vyznamné snizeni reci-
divy CMP bylo zjisténo ve skupiné PFO + antiagregace oproti antiagregaci
samotné (Hazard ratio —HR 0,03; p < 0,001). V této studii byly pouZity réizné
typy PFO okludér. Fibrilace sini jako nezédouci piihoda byla zjisténa u 4,6 %
pacientl po uzavéru PFO vs. 09 % v antiagregacni vétvi (7).

Pozitivni efekt uzavéru PFO byl prokazan také ve studii REDUCE na
664 pacientech. Ve srovndni s antiagregacni lé¢bou doslo ke snizeni
rizika recidivy iCMP o 77 % (p = 0,002). Vyskyt fibrilace sini byl opét
Castéjsi v intervencni skupiné (6,6 % vs. 0,4 %), moznou pfi¢inou je
absence nutnosti provedeni dlouhodobého EKG monitorovani ve
vstupnich kritériich studie (8).

Ve studii DEFENSE PFO bylo randomizovano 120 pacientl po kryp-
togenni CMP a ,rizikovym” PFO (aneurysma septa sini, hypermobilni
septum nebo vétsi PFO se separaci septum primum a secundum
>2 mm). Primarni kombinovany cil studie (recidiva CMP, vaskularni dmrtf
nebo vyznamné krvaceni) se béhem 2 let sledovani vyskytl pouze ve
skupiné léc¢ené farmakoterapif (12,9 % vs. 0 % u uzévéru PFO; p = 0,013).
Recidiva samotné iCMP byla 10,5 % vs. 0 %; p = 0,023) (9).

Uzavér PFO je spojen s nizsim rizikem recidivy iCMP ve srovnani
s antitrombotickou lé¢bou v meta-analyze 6 studif zahrnujicf i dalsi
nepublikovand data studie CLOSE hodnotici celkem 3650 pacient(
(relativni riziko — RR 0,36) (10).

V soucasné dobé tedy vysledky randomizovanych studif a vyse uve-
dené metaanalyzy prokazuji lepsf klinické vysledky katétrového uzaveru
PFO oproti samotné farmakoterapii na vyskyt recidiv iCMP. Vzdy se jedna
0 pacienty po pfedchozi kryptogenni iCMP. Z vyse uvedenych studif je
mozné také poukdzat na rizikovou anatomii mezisifiového septa spojenou
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Patentni foramen ovale z pohledu interven¢ni kardiologie

Obr. 1. Patentni foramen ovale — TEE

Vysvétlivky: LS — levd sin, PS — pravd sin, PFO — patentni foramen ovale (Sipka), sp —
septum primum, ss — septum secundum

Obr. 2 . Patentni foramen ovale se zavedenim vodicem (3D jicnovd echo-
kardiografie)

s jeho aneurysmatem nebo vétsim zkratem. V roce 2018 se evropské spo-
le¢nosti zabyvajici se problematikou patentniho foramen ovale a paradoxnf
embolizace shodly na zakladé doposud zndmych klinickych studif a dalsich
dostupnych poznatkd na organizaci péce o pacienty s PFO (11).

Vybér pacientii k uzavéru PFO

Indikaci k uzavéru PFO je predpokladand ptredchozi paradoxni
embolizace (nej¢astéji trombu) z Zilntho systému pres PFO do systé-
mového fecisté. Embolizace mdze byt klinicky néma nebo se projevuje
symptomy a pfiznaky ischemie, nej¢astéji ve formé ischemické cévni
mozkové prihody. Trombus viak mize embolizovat i do dalsich orgdnt
nebo tepen hornich ¢i dolnich koncetin a zpUsobovat akutnf infarkt
myokardu, akutnfischemii a nekrézu ve splanchnickém fecisti, embolii
a. oftalmica, akutni koncetinovou ischemii a jiné. Indikace k uzavéru
PFO je tedy sekundarné — preventivni, a to az po vyloucent jiné pficiny
ischemické piihody. Pfi rizikové stratifikaci bychom si méli vsimat kli-
nickych symptomd, anatomickych charakteristik pfidruzenych k PFO
a typickych nélez(l na zobrazovacich metodéch. U kazdého pacienta
musime zhodnotit individudlné pravdépodobnost PFO jako mozného
klicového faktoru pro klinickou symptomatologii a pravdépodobnost
recidivy paradoxni embolizace (11). Po celkovém zhodnoceni indiku-
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