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Design studie

• Multicentrická, randomizovaná, open-label studie

• N = 550 pacientů, 1:1 randomizace (stratifikace dle VTE-

BLED rizika)

Large Bore Mechanická Trombektomie (LBMT

Katetrová Lokální Trombolýza (CDT)



Zařazovací kritéria

• Intermmediate – risk plicní embolie

– ≥ 18 let, méně než 14 dní symptomů

– proximální embolus v plicním řečišti, známky dysfunkce PK

– PESI III-IV (sPESI ≥ I), STK > 90 mmHg, + alespoň jeden další 

rizikový faktor

• Troponin/laktát; SBP <100 mmHg; DF ≥ 30/min., anamn. Srd. 

Selhání/CHOPN; synkopa; SpO2 < 90%;

• Exclusion kritéria

– Nemožnost antikoagulace, life-expectancy < 30 dní, oběhová 

nestabilita, PASP > 70 mmHg, transientní embolus v PK



Intervence

• Large Bore Aspirační 

Trombektomie (LBMT)

– FlowTriever System (Inari 

Medical, Irvine, CA)

• Katetrová Lokální 

Trombolýza (CDT) 

– Dle zvyklostí pracoviště

– 60 % UZ facilitovaná CDT

– Standardní (různé katetry), 

farmakomechanická



Endpointy studie

• Primární endpoint – hierarchické (5 komponent) win ratio

– Celková mortalita (7. den)

– Intrakraniální krvácení

– Major bleeding

– Zhoršení stavu, nutnost eskalace terapie

– ICU přijetí a délky hospitalizace

• Sekundární endpointy

– Jednotlivé komponenty win ratio



Výsledky



Výsledky

• Primární endpoint ve prospěch LBMT –

– Win ratio 5.01 (95% CI, 3.68–6.97; P<0.001)



Přínos studie

• 1. randomizovaná studie intervenční léčby plicní 

embolie

• Bezpečnost použití 24 F katetrů v terapii PE při 

srovnání s CDT

• Menší nutnost eskalace terapie s LBMT

• Kratší pobyt v lůžkovém zařízení

• Menší nutnost ICU admise pacientů 



Limitace studie

• Studijní populace

– Vzhledem k náboru úprava inclusion kritérií

• Komparátor

– CDT metoda bez RCT srovnávající s antikoagulací

– Vysoká heterogenita CDT v rámci studie

• Modalita: EKOS, stand. CDT, farmakomechanická

• Protokoly: až 24 hodinové, střední čas CDT 919 minut!

• Zásadní komponenty WIN RATIO

– ICU admise, deteriorace stavu/bailout technika, LOS

– Chybí rozdíl v mortalitě, krvácivých komplikacích



Závěr

• Očekávání výsledků dalších randomizovaných studií 

na poli invazivní terapie PE

– Hi-PEITHO

– Prague-26

– PEERLESS II

– …


