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Platforma VARIPULSE: popis technologie |

Biosense Webster, Johnson & Johnson MedTech
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Design a endpointy

Vstupni soubor Endpointy a statistika

PRIMARNI ENDPOINT

Po sobé deUCI pacienti s ablaci FS Absence jakékoli sifiové arytmie (parox FS / perzist FS / AT)>30s

Technologie Varipulse po 90denni blanking periodé.
Nemocnice AGEL Trinec-Podlesi, 2025-01-21 — 2025-12-16

/ SEKUNDARN( )

Proceduralni metriky (doba, pocet apl., skia, DAP)
Kompozitni MAE dle definice studie ADVENT
Individualni komplikace, reablace, hospitalizace

N =110 pacientu

STATISTIKA
Analyza: 4 domeny Kaplan-Meier + log-rank ¢ Coxova regrese e Fisherlv exaktni test
Demografie ¢ Proceduralni ® Bezpecnost ¢ Sledovani Clopper-Pearson 95 % Cl © LOWESS / CUSUM (learning curve)
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Charakteristiky souboru, n=110

Charakteristika Hodnota
Vék (roky), median 65.0+£9.9
Pohlavi, muzi n (%) 53 (48)

Vyska (cm), median

171 (164-184)

Vaha (kg), median 93 (79-102)
BMI (kg/m?), median 30.9+5.7
PaTOXY ST TS, T {7) TOS (93,67
Perzistentni FS, n (%) 7 (6.4)

LS-diametr (mm) 42.6 +5.0

SAGEL

Charakteristika Pocet pacientti (%)
Pfevazujici symptomy
Palpitace, n (%) 102 (93)
Dusnost, n (%) 42 (38)
Vyznamné komorbidity
Arterialni hypertenze, n (%) 82 (75)
| Srdecni selhani 12 (11)
Predchozi uzaver ouska leve sine 1(0,9)
Antiarytmicka medikace, n (%) 78 (71)
Rytmonorm (propafenon), n (%) 44 (41)
Sotalol, n (%) 6 (5,5)
Cordarone (amiodaron), n (%) 26 (24)
Multaq (dronedaron), n (% 2(2

M Nemocnice AGEL
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Proceduralni charakteristiky a ablac¢ni strategie

100 % vykonu provedeno s vyuzitim ultrazvukem navigované punkce femoralni zily
* 100 % vykonu v celkové anestezii

Srovnadni proceduralnich metrik s pivotnimi studiemi

Metrika

Analyzovany soubor (n=110) Studie admIRE (n=277) Studie inspIRE (n=186)

Median doby vykonu (min) [ 40 ]
Median doby skiaskopie (min) 2.7
Podil vykont bez skiaskopie (%) 0 25,3 N/A
Davka, Gy-cm? DAP (medidn) 0,07

Operatéri (n,vykonii)

Lékar A Lékar B

Lékar C Lékar D

Rozsah ablacni strategie

Ablacni strategie

Pocet pacientt (%)

Pouze izolace plicnich Zil (IPZ 91 (83
IPZ + Izolace zadni stény (ZS) 9(8)
IPZ + 2 doplfiujici ablaéni léze 1(9)

SAGEL
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Periproceduralni a hospitaliza¢ni vysledky

7 ve

Akutni procedurdlni ucinnost a bezpecnost

Akutni procedurdlni ucinnost

Komplikace Pocet pacientu (%)

Celkova mira komplikaci (n,%) 3(2,7)

Periproceduralni komplikace (n = 110)
ZAVAZNE (MAE) Zv'd .. i
dadné umrti
Zddnd atrio-ezofagedini fistula v*
Zddnd paralyza n. phrenicus v*
Zddnd stendza plicni Zily

Velky perikardialni vypotek - @1/110 (0.9 %)

Perikardiocentéza @21/110 (0.9 %)

Chir. revize tfisla - @1/110 (0.9 %)

Susp. TIA - @1/110 (0.9 %)
Maly perikardialni vypotek - 6/110 (5.5 %)
Pseudoaneurysma tfisla (konz.) - 2/110 (1.8 %)
AKI bez HD 1/110 (0.9 %)

T T T T

-2 (0] 2 4 6 8
Incidence (%)

O Nemocnice AGEL
Q AGE L Trinec-Podlesi



Srovnani proti pivotnim studiim

Benchmarking: srovnani s pivotnimi studiemi a registry realné praxe
Doba vykonu (min, median)
Nas soubor (n=110)
admIRE (n=277)
insplRE (n=186) 110.0
PULSED AF (n=300)
MANIFEST-PF (n>1568)
o 20 40 60 80 100 120
Doba vykonu (min, median)
Doba skiaskopie (min, median)
Nas soubor (n=110)
admIRE (n=277)
inspIRE (h=186)
PULSED AF (n=300) 14.0
[0} 2 4 6 8 10 12 14 16
Doba skiaskopie (min, median)
MAE (kompozitni bezpeénostni endpoint, %)
Nas soubor (n=110) 2.7
admIRE (n=277)
inspIRE (n=186)
PULSED AF (n=300)
MANIFEST-PF (n=1568)
ADVENT (n=305 PFA)
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0
MAE (kompozitni bezpeénostni endpoint, 26)

Procedurdlni ¢asy vyrazné priznivéjsi nez pivotni studie; bezpecnostni MAE konzistentni s registry redlné praxe.
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Stifednédobé sledovani a klinicka uspesnost |

Klinické vysledky béhem sledovani
Vysledek Pocet pacienti (%)
FU (median, M) 5 (4-9)
2 6 mésich FU (%) 45
12 mésica FU (%) 14
Setrvaly sinusovy rytmus, (n,%) 88 (80) I

. 3M,% 100
6M, % 86

9M, % 75

Svoboda od sifiové arytmie (Kaplan-Meier)

100%

60% -

40% -

Svoboda od sifiové arytmie

20% -

Cely soubor
Blanking perioda

0% T T T T T
o 2 4 6 8 10
Mésice od ablace
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Stfednédobé sledovani a klinicka uspésnost

Klinické vysledky béhem sledovani

Vysledek Pocet pacienti (%)
FU (median, M) 5 (4-9)
> 6 mésica FU (%) 45
12 mésica FU (%) 14
Setrvaly sinusovy rytmus, (n,%) 88 (80) I
3M, % 100
6M, % 86
IM, % 75
Rekurence arytmie (n,%) 22 (20)
- Paroxysmalni FS (n,%) 13 (11,8)
- Perzistentni FS (n,%) 2(1,8)
- Siflova tachykardie (n,%) 7 (6,4)
Dalsi intervence
Indikace k reablaci (n,%) 9(8,2)
Pozdni perikarditida s nutnosti punkce (n,%) 1(0,9)

SAGEL
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Analyza prediktoru uspésnosti, koho lécit pozornéji? |

Statisticky vyznamné prediktory recidivy v nasi kohorté:

/ o o Subgroup analyza: recidiva sifiové arytmie (Fisheriiv exaktni test)
Diabetes mellitus )
Paroxysmaini FS — m—
44 % (11/25) vs 12 % (10/85) TP Pecistentnifs * ; B AL p=0sT
_ Vék Ve 6/42vs 15/68; p=0454
HR 3,46 (1,47-8,17) Vik 265 ——i
p = 0,005 ) Muii —
Pohlavi . 9/53v512/57; p=064
\ j Zeny —ly—
BMI <30.4 —_ o
/ P‘r’.ed c h oz" AA D \ BMI . 9/54vs 12/56; p=0.630

15 <42 mm ——

27 % (21/79) vs 0 % (0/31) s .
CHADS,VAQ)  p——fl———r
HR neodhadnutelné * CHALDS VA D VA2 . 5/431s 16/67; p=0.139
p= Fisher 0,001 S hypertenzi —a—
AH 20/82vs1/28; p=0.013

Bez hypertenze  jifmm—

-
-

SDM } ' |
DM 11/25 vs 10/84; p=0.001
Bez DM ——

U\

Arterialni hypertenze
AAD pred wykonem —a—

24 % (20/82) vs4 % (1/28) Predchozi AAD B @ 21/79u50/33; p=0.001
. S dopliikovou ablaci [ = -

HR 4,33 (0,61-30,97) Strategie ouze P o 5/19us 16/91; p=0.355

p = Cox 0,144 / Fisher 0,013 7;10 (|) 2'0 4!0 s:o 8'0 160

\ j Recidiva sifiové arytmie (%) s 95 % CI

* HR pro AAD nelze odhadnout — 0 prihod ve skupiné bez AAD ¢ini Coxiiv odhad
degenerovany.

10/13
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Vztah davky a ucinku — pocet PFA aplikaci

Vztah davky a Gcinku: pocet PFA aplikaci vs. recidiva

50 -
8/33
(22-25 apl.)
9/42
40 - (9-21 apl))
4/35
30 (26-37 apl.)

Recidiva sinové arytmie (%)
N
o
|

10 -+

T2 stfedni T3 nejvyssi
Tertil poctu PFA aplikaci
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~ LékaFA (n =48)

Doba vykonu: 37,5 = 35 min (p = 0,95)
Skiaskopie: 4,0 - 3,0 min (p =0,013)
Vstupni efektivita = plateau

od zacatku praxe.

-

~

/

Learning curve: doba vykonu

~

/~ LékaFB (n = 45)

Doba vykonu: 47,5 - 40 min (p = 0,009)
Skiaskopie: 3,3 - 2,0 min (p =0,019)
PFA aplikace: 25,5 - 18 (p =0,001)
Pokles na vsech metrikach.

- /

Analyza , kiivky uceni“ (Learning curve) |

~

/~ LékaFC (n=15)

Doba vykonu: 65 - 65 min (p = 0,80)
Ptilis nizké n pro robustni
vyhodnoceni trendu.

Faze uceni dosud probiha.

- /

Learning curve: doba skiaskopie

. ®  Lékaf A (n=48)
¢  Lékar B (n=45)
®  Lékar C(n=15)
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Poradi vykonu daného operatéra
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Zaver |

Ablace fibrilace sini PFA systémem VARIPULSE

* Vysoka uspésnost

* Vysoky bezpecnostni profil

* Kratky procedurdlni cas

* Nizka radiacni zatez

* Nové signadly: diabetici, pacienti po selhani AAD, hypertonici
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