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Mortalita HF REF je srovnatelna s HF PEF

Preserved ejection fraction
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Reduced ejection fraction
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Outcome of Heart Failure with Preserved Ejection Fraction in a Population-Based Study
Bhatia RS et al N Engl J Med 2006;355:260-9



Lecba HF PEF

1 Zadna lééba prokazatelné nesnizuje
morbiditu a mortalitu

1 Zakladni principy lecby:

- Diuretika k odstranéni otoku a dusnosti

- Adekvatni lécba hypertenze a ischémie

- Kontrola rytmu nebo TF u fibrilace sini
Studie: CHARM — Preserved - candesartan,
PEP-CHF perindopril, I-Preserve irbesartan
TOPCAT - spironolacton (neutralni vysledky)




DC Devices Koncept
(Inter-Atrial Shunt Device - IASD™)

HF PEF — zhorsena poddajnost LK
vede ke zvyseni tlaku v LS a plicni
kongesci

Katetrizacni implantace
mezisinove komunikace (shunt)

Shunt umozniuje prutok krve z LS do
pravého srdce se snizenim tlaku v LS,
aniz by dochazelo k ovlivhéni
srdecniho vydeje




DCD IASD™ System

116F introducer compatible



IASD " Fluoroscopic Images

LS pred rozvinutim Po rozvinuti
,stentu”



3D echo rekonstrukce IASD™
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Cile studie

1 Zjistit u pacientt s HFpEF jednorocéni klinické
vysledky po zavedeni IASD (IASD™)

Soubor nemocnych, metodika

1 Multicentricka prospektivni studie

1 Zarazeno 11 pacientu splnujicich kriteria:

EF LK > 45%, PCWP = 15 (v klidu) nebo = 25mm Hg
(zatez); = 1 hospitalizace pro srdecCni selhani posledni rok,
nebo NYHA llI/1V alespon tfi mesice



Charakteristika souboru (n=11)

Prameér * SD/% (rozsah)

Parametr

Vék (roky)

Vék > 75 (%)

Zeny (%)

BMI (kg/m?)

EF LK (%)

Pokrocilé symptomy (%) (NYHA Class IlI/IV; % diuretika
Prameér (Sept. & Lat.) E/e’ ratio (n=7)

Hospitalizace (%; /Pacient roku)

NT-Pro BNP (pmol/L) (n=9)
MLWHF skére (% >45)

ICHS/predchozi CABG/PCI (%)

Hypertenze (%)

Diabetes (%)
CMP/TIA (%),

Fibrilace sini (%)

70+ 11.9 (55-87)

45

55

33+7.93 (18.7-44.1)
57 %9 (40-65)

100 (9/2; 82)
13.84 % 6.73 (7.8-27.5)

55 (1.36)

193 # 153 (22-461)
53 +17.3 (82)

36

91

45

0
36




Vysledky - hemodynamicke

Parametr Pred Follow-up | hladinap
(mm Hg) vykonem | (30-90d)
m PCWP 19.8+2.7 | 14.2+34 0.0016
(n=10
m RAP 11.8+ 2.4 11.9+2.9 0.383
(n=9)
m sPAP 45.7+11.9 | 42.1+£14.0 0.158
(n=9)
26 -
>4 p = 0.0016
22
?g m-PCWP
16
14
12
10
Baseline Follow-up
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Hodnoceni bezpecnosti 12 mesicu

(n=11)
Zavazne nezadouci prihody
Umrti z KV pficin
Umrti z jakékoli pfiginy
MACE

CMP/TIA
Neocekavané SAE

Nova fibrilace sini

Zavazna vaskularni komplikace
Arytmie vyzadujici lé€bu (kardiostimulace)
SAE v souvislosti s vyvkonem  (re-implantace)

Hospitalizace pro srdecni selhani

* 5 pacientu bylo hospitalizovano v pfedchozim roce
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0
1 pacient
1 pacient

2 pacienti*




Tabulka — Klinické vysledky IASD v jednom roce

HFH

Parametr .
pred

Rozmezi

Prameér

6MWT 6MWT
pred (m) | 1 rok (m)

NYHA
1rok

HFH 1 NYHA
rok pred

2,5

-1V H-111 52-540  240-494

2,5 351,7

(p =0.02) 309,6 (N.S))

0,53 158,8 79,4

Dotaznik | Dotaznik
MLWHF | MLWHF
pred 1rok

29,5

17-70 14-62

36,3

54,9  (p =0.06)

17,0 16,5

Legenda: HFH = pocet hospitalizaci v jednom roce, BMWT = Sestiminutovy test chlize,m = metry, MLWHF = Minnesota Living
With Heart Failure (dotaznik kvality zivota), STD — standardni deviace



Zaver

1 Snizeni tlaku v leve sini vytvorenim
implantabilni mezisinove komunikace je
novou moznosti ke snizeni rizika
hospitalizace, k omezeni symptomu a ke
zlepSeni kvality zivota u pacientu s HFpEF.



REDUCE LAP-HF TRIAL

A study to evaluate the DC Devices, Inc.
IASD™ System Il to REDUCE Elevated Left
Atrial Pressure in Patients with Heart
Failure.

Hasenful8, Lancet 2016
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