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Pulzní pole = budoucnost léčby FiS 

• Srovnatelná akutní i dlouhodobá 
efektivita s doposud používanými 
technikami 

• Selektivní ablace tkáně, tedy 
bezpečnější 

• Kratší procedurální časy, tedy 
menší zátěž pro pacienta 

 

 

 … JE TO TAK DOOPRAVDY? 

(podle First-In-Human dat) 

(*) n < 150 pacientů 



MANIFEST-PF (E.Ekanem, VY.Reddy, B.Schmidt, et al, Europace  24:1256–1266 (2022)) 

E.Ekanem, VY.Reddy, B.Schmidt, et al, Europace  24:1256–1266 (2022) 

PFA-Specific AEs 

24 evropských pracovišť 

1568 pacientů 
(de novo ablací) 

77 operatérů   

99.9% akutní úspěšnost IPV 



MANIFEST-PF 
• Retrospektivní studie zahrnující všechny Farapulse PFA výkony od udělení CE-Mark 

(4/2021 – 5/2022) 
• Pacienti nejsou vybíráni, komerční výkony PFA 
• Pouze prvovýkony ablace pro FiS 
• Follow-up data z ambulantních kontrol podle pravidel každého z center 
• Schváleno Etickou komisí NNH 
• Oblasti zájmu: 

• Primární efektivita 
• Bez recidivy FiS, flutteru síní či AT delší než 30s (s odstupem 3 měsíce od výkonu) 

• Sekundární efektivita 
• Bez recidivy FiS, flutteru síní či AT (s odstupem 3 měsíce od výkonu) 
• Bez antiarytmik třídy I/III 
• Bez reablace 

• Bezpečnost 
• Akutní/chronické nežádoucí účinky 



Průběh výkonu 



Výsledky (Charakteristika pacientů) 

Patients w/ available data Value (%) NNH, n=273 (17,4%) 

Age (mean ± SD) 1568 (100%) 64,5 ± 11,5 

Female (%) 1568 (100%) 553 (35%) 

Body Mass Index (kg/m2) (mean ± SD) 1554 (99,1%) 28 ± 5 

AF Type (%) 

    Paroxysmal  1568 (100%) 1021 (65%) 199 (72,9%) 

    Persistent 1568 (100%) 498 (32%) 64 (23,4%) 

    Long-standing persistent  1568 (100%) 49 (3%) 10 (3,7%) 

Comorbidities 

CHA2DS2-VASc (mean ± SD) 1568 (100%) 2,2 ± 1,6 

Atrial flutter (%) 1235 (78,8%) 158 (12,8%) 

Coronary artery disease (%) 1235 (78,3%) 167 (13,5%) 

Diabetes (%) 1568 (100%) 196 (12,5%) 

Hypertension (%) 1568 (100%) 959 (61,1%) 

Heart failure (%) 1568 (100%) 226 (14,4%) 

Sleep apnea (%) 1104 (70,4%) 102 (9,2%) 

Prior stroke/TIA (%) 1568 (100%) 97 (6,2%) 

COPD (%) 992 (63,3%) 50 (5%) 



Výsledky (Charakteristika pacientů II) 

Patients w/ available 
data 

Value (%) 

Echocardiographic parameters 

LVEF (%) (median, IQR) 1381 (88,1%) 60 (55 – 64) 

LA diameter (mm) (median, IQR) 1220 (77,8%) 42 (39 – 46) 

Medications 

Class I AADs (%) 1566 (99,9%) 343 (21,9%) 

Class III AADs (%) 1567 (99,9%) 279 (17,8%) 



Výsledky (Charakteristika výkonů) 

Patients w/ available 
data Value (%) NNH, n=273 

Ablation Lesion Sets 
Pulmonary vein isolation (%) 1568 (100%) 1568 (100%) 273 (100%) 

     Acute success (%) 1568 (100%) 1556 (99,2%) 273 (100%) 

Additional non-PV ablation (%) 1568 (100%) 359 (22,8%) 75 (27,5%) 

         LA posterior wall ablation (%) 1568 (100%) 173 (11%) 44 (16,1%) 

         CTI ablation (%) 1568 (100%) 84 (5,4%)  

43 (15,8%)          Roof line (%) 1568 (100%) 21 (1,3%) 

         Mitral line (%) 1568 (100%) 37 (2,4%) 

         Other ablation (%) 1568 (100%) 44 (2,8%) 

Energy used to perform Non-PV ablation 

         Pulsed Field energy 359 (100%) 305 (85%) 20 (7,3%) 

         Radiofrequency 359 (100%) 54 (15%) 23 (8,4%) 



Výsledky (Charakteristika výkonů II) 

Patients w/ 
available data 

Value (%) NNH (n=273) 

Endotracheal intubation (%) 1568 (100%) 317 (20%) 27 (9,9%) 

Electroanatomical mapping (%) 1568 (100%) 457 (29%) 21 (7,7%) 

ICE Imaging (%) 1234 (79%) 407 (33%) 273 (100%) 

Fluoroscopy time (min) (median, IQR) 1521 (97%) 12 (7 – 19) 7 

Procedure time (min) (median, IQR) 1540 (98,2%) 61 (40 – 90) 69 

Same day discharge (%) 1234 (78,7%) 101 (6,4%) 



Výsledky (Efektivita) 

n=1145 (73%) NNH, n=273 

Follow up duration, days (median, IQR) 367 (289 – 421) 

No. of follow up 24-hour Holter monitors (median, 

IQR) 
2 (1 – 3) 

No. of follow up visits (median, IQR) 3 (2 – 3) 

No. of Patients Receiving Class I/III AADs at 12 mo * 168 (10,7%) 

Time to AF/AFL recurrence, days (median, IQR) 180 (129 – 266) 

Redo-ablation (%) 148 (9,3%) 9 (3,3%) 

• NNH – 31 rekurencí (11,4%) = úspěšnost 88,6% 
• 21x FiS 

• 9x redo (6x obnovené vedení plicních žil) 



Výsledky (Primary outcome) 

   Kaplan-Meier Analysis: Freedom from AF/AFL/AT 

12-mo KM Estimate 95% Cis 
78.1% (76.0 – 80.0%) 

Full Cohort 

(LS/) Persistent AF 

Log Rank (Mantel-Cox), p=0,001 

12-mo KM Estimates (95% CIs) 
Paroxysmal AF:  81.6% (79 – 84%) 
(LS)Persistent AF:  71.5% (67 – 75%) 

By AF Subtype 

Paroxysmal AF 



Bezpečnost (Adverse events) 

  n=1334 (%) 

Major Complications 22 (1,6%) 
     Esophageal Fistula 0 

     Esophageal Dysmotility 0 

     Pulmonary Vein Stenosis 0 

     Pericardial Tamponade 16 (1,1%) 

   Percutaneous Treatment 12 (0,9%) 

   Surgical Treatment 2 (0,1%) 

     Stroke 3 (0,2%)* 

     Phrenic Nerve Injury (persistent) † 0 

     Vascular AEs requiring surgery 2 (0,1%) 

     Coronary artery spasm 1 (0,07%) 

     Death 1 (0,07%)* 

n=1334 (%) 

Minor Complications 55 (4,1%) 
     Pericardial effusion (w/o intervention) 4 (0,3%) 

     Pericarditis  1 (0,07%) 

     TIA 2 (0,1%) 

     Phrenic Nerve Injury 

           Transient Effect § 4 (0,3%) 

     Vascular 

     Hematoma 26 (1,9%) 

     Pseudoaneurysm 2 (0,1%) 

     AV Fistula 5 (0,4%) 

     Other    2 (0,1%) 

   Respiratory-related  4 (0,3%) 

   Deep venous thrombosis 1 (0,07%) 

   Air embolism 2 (0,1%) 

   Other 2 (0,1%) 

* One patient who sustained a stroke subsequently died. 
† Defined as persisting beyond hospital discharge. 

§ Defined as recovering before hospital discharge 

Žádné pozdní komplikace 



Bezpečnost (Adverse events, NNH) 

• 6 Adverse events (2,2%) 
• 1x KCH pro tamponádu 

• 1x TIA 

• 1x asystolie/elevace 

• 1x výpotek 

• 1x SSS před výkonem – následná implantace KS 

• 1x hematom 



Shrnutí 

• Zařazení pacienti nepodléhali výběru, výkon a sledování probíhá dle praxe 
jednotlivých pracovišť 
• Mix persistentních a paroxysmálních pacientů 

• Různý rozsah ablací - kromě IPV u ~1/4 pacientů i další ablace (většinou box zadní stěny) 

• Dosažení bloku PŽ u 99%, dobré časy výkonu 

• Navzdory prvnímu použití technologie velmi nízké procento komplikací: 
• Výsledky podporují teorii o selektivitě PF (0 jícen, 0 stenóza PŽ) 

• Podstatné množství obvyklých komplikací (tamponády, cévní komplikace)   

• Bez evidence pozdních komplikací 

• Úspěšnost ablace: „Free from AF/AT/AFL“ relativně slušná (lepší u parox. než persist.) 

 



MANIFEST-PF (Limity studie) 

• Retrospektivní studie 
• Není předepsán rozvrh sledování 

• Nejsou pevně daná kritéria pro zařazení 

 

• Výsledky 
• Celého ročního sledování se účastnila malá část pacientů 

• Variabilita četnosti/nekonzistentní hodnocení pacientů při follow-up 

• Neznáme durabilitu aplikovaných lézí (nebyly remapy) 

 

• Bezpečnost 
• Málo dat pro posouzení bezpečnosti mimo ablace plicních žil 



Další studie 
ADVENT IDE BEAT AF 

350+ Patients 
Paroxysmal AF |  

30+ US Centers 

FARAPULSE PFA 
FARAWAVE OTW 

Catheter 

Standard-of-Care 

Cryo CF RF 

1:1 

1:1 
Key design elements: 

• Single-procedure endpt 

• 1-year follow-up 

• Brain MRI sub-study 

• PV stenosis sub-study 

Aim: Assess whether PFA is faster, more effective and 

safer (tissue selectivity) than RF or cryo ablation. 

 

 



Ablace FiS v NNH - vývoj 

2019 2020 2021 2022 

Celkem 929 964 1088 1189 

PF 29* (3,1%) 59* (6,1%) 403 (37%) 907 (76,3%) 

RF 847 889 640 262 

další 53 16 45 20 

Čas celkem (h) 1752 2100 2025 1697 

Průměr na výkon (min) 113 130 111 68 
(*) pouze v rámci studií 


