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Pacienti s kritickou koncatinovou ischémiou a potrebou infra-poplitedlnej revaskularizacie, ¢i uz so
sicasnou potrebou alebo bez potreby femoro-poplitedlneho rieSenia, profitujd vyznamne viac
z endovskuldrnej lie¢by ako stratégie prvej volby v porovnani skonéatinovou revaskularizaciou
pomocou vendzneho bypassu ako metddou prvej volby.

Jednym s ,highlightov” tohtoroéného Charing Cross Sympdzia, ktoré prebehlo v aprili v Londyme, bolo
oznamenie vysledkov studie BASIL-2, ktora bola zéroven publikovana v prestiznom casopise Lancet (1).

Multicentricka randomizovana Studia BASIL-2 (Bypass versus angioplasty for severe ischaemia of the
leg) analyzovala 345 pacientov s kritickou koncatinovou ischémiou (CLI) vylune aterosklerotickej
etioldgie s potrebou infrapoplitedinej revaskularizacie, salebo bez sucasenej potreby femoro-
poplitedlnej revaskularizécie s cielom zabezpesenia koncatinovej perfuzie.

Studia bola realizovana v rokoch 2014-2020 v 41 centrach vo Velkej Britanii, Svédsku a Dansku. Jej
cielom bolo porovnat efektivitu pausdineho pouZzitia vendzneho bypassu, ako prvej lieCebnej startégie
koncatinove] revaskularizacie (n=172), v porovnani s pausdlnou endovaskularnou intervenciou, ako
metddou prvej volby (n=173) v prevencii vysokej koncatinovej amputdcie a mortality u pacientov s CLI.

Vacsinu pacientov tvorili muzi (81%), priemerny vek v subore bol 72.5 roka (62.7-79.3). Na vacsinu
venodznych bypassov bol pouZity Step z vena saphena magna s proximalnou anastomdzou v oblasti
arteria femoralis communis alebo arteria femoralis superficials. Va¢Sina endovaskuldrnych intervencii
bola realizovand s pouzitim obycajnych PTA baldnov so selektivnym pouZitim stentov alebo lie¢ivom
potahovanych stentov. Pacienti boli sledovani minimdlne pocas 2 rokov. Primarny cielovy parameter —
amputation-free survival bol definovany ako ¢as do prvej vysokej konc¢atinovej amputacie (v Urovni nad
¢lenkom) alebo do Umrtia pacienta z akejkolvej priciny.

Podla vysledkov muselo podstupit vysokd konéatinovid amputéciu alebo zomrelo poéas sledovania 63%
pacientov randomizovanych na lieCbu venéznym bypassom ako prvou stratégiou (n=108), v porovani
s 53% pacientov zo skupiny rieSenej endovaskularne ako prvou volbou (n=92) (HR 1.35, 95% CI 1.02-
1:08), p=0.037) (ob.1). Znamena to, Ze revaskularizaéna stretégia s pausalnym pouZitim vendzneho
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bypassu ako prvej volby vedie k 35% ndrastu amputdcii alebo mortality v porovnani s endovaskuldrnym
postupom ako prvym riesenim.

Vyhoda endovaskuldrneho postupu spocivala predovsetkym v nizSej mortalite v porovnani s operacnym
rieSenim (HR 1.37;95% Cl 1.00-1.87), pricom median preZivania bol v chirurgickom ramene 3.3 roka
a v endovaskuldrnom ramane 4.4 roka. NajcastejSimi pri¢inami morbidity a mortality boli kardio-
vaskuldrne a respiracné ochorenia.

100 HR 1:35 (95% C11-02-1-80)

—— Vein bypass group
—— Best endovascular treatment group

Amputation-free survival (%)
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Number at risk
Veinbypassgroup 172 120 94 78 58 37 19 8 0
Bestendovascular 173 127 112 91 67 47 19 5 0
treatment group

Obr.1: PreZivanie bez amputacie (amputation-free survival) v $tudii BASIL-2 (1)

=  Pacientis kritickou konc¢atinovou ischémiou s infrapoplitealnym arteridlnym postihnutim su viac
ohrozeni Umrtim, alebo vysokou koncatinovou amputaciou, ak je u nich primarnym spdsobom
koncatinove] revaskularizacie vendzny bypass a nie endovaskularne intervencné riesenie.

= Vysledky Studie BASIL-2 teda nabadaju k volbe intervencného rieSenia ako prvej zvolenej
moznosti revaskularizacie.

Studia BEST-CLI

Vysledky studie BASIL-2 sa na prvy pohlad zdsadne odliSuju od vysledkov inej neddvno zverejnenej
multicentrickej randomizovanej Studie BEST-CLI, ktord bola prvy krat oficidlne prezentovana na
American Heart Association 2022 Scientific Sessions koncom minulého roku a zaroven publikovana
v New England Journal of Medicine (2).

Podla Studie BEST-CLI, do ktorej bolo zaradenych 1830 pacientov s CLI a infrainguindlnym arteridlnym
postihnutim zo 150 centier, pacienti s pouZitelnym segmentom vena saphena na chirurgicku
revaskularizaciou (n=1434) profituju viac z bypassovej operacie v porovnani s interven¢nou liecbou.
Chirurgické riesenie viedlo u tychto pacientov pocas priemerného ¢asu sledovania 2.7 roka k mensiemu
poctu vyznamnych koncatinovych prihod (intervencii avysokych amputdcii) v porovnani
s endovaskuldrnou lie¢bou (42.6% vs 57.4%, HR 0.68;95%Cl 0.59-0.79; p<0.001). V skupine bez vhodnej
vena saphena (n=718) nebol rozdiel pocas priemerného sledovania 1.6 roka medzi chirurgickym
a endovaskularnym rieSenim (42.8% vs 47.7%, p=0.12).

Medzi uvedenymi Studiami su dblezité rozdiely a limitdcie.
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1. Primarnym cielovym parametrom v BEST-CLI bola vyznamnd kondatinova udalost
(amputacia/reintervencia), alebo celkovd mortalita. V BASIL-2 to bolo preZivanie bez vysokej
koncatinovej amputacie (amputation-free survival), alebo celkovd mortalita.

2. Vstuadii BEST-CLI, na rozdiel od BASIL-2, nebolo podmienkou zaradenia pacienta do Stiddie aj
infrapoplitedlne postihnutie, CiZze populacie neboli Uplne porovnatelné. V BEST-CLI v kohorte 1
s vhodnou VSM bolo v chirurgickom ramene realizovanych 307 femoro-poplitedlnych bypassov
a v kohorte 2 bez vhodnej VSM 105 femoro-poplitedlnych bypassov, zatial ¢o BASIL-2 Studia
bola zamerand predovsetkym na infrapoplitedlne postihnutie.

3. Vyznamnou limitdciou BEST-CLI je zaradenie len tych pacientov, ktori boli vyhodnoteni ako
vhodni na oba spdsoby revaskularizaéného rie$enia. Cize pacienti nevhodni na chirurgické,
alebo na intervencné rieSenie, pacienti s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom, alebo fragilni
pacienti, neboli do Studie zaradovani. Vacsina centier zaradila menej ako 10 participantov.

4. Limitaciou studie BEST-CLI bola skutoc¢nost, Ze len 13% zuc¢astnenych centier malo k dispozicif
multidisciplindarny tim pozostavajuci z cievneho chirurga, kardioléga a intervencného
Specialistu. Az 28% centier malo k dispozicii len cievneho chirurga realizujuceho chirurgické aj
intervencné vykony. Toto mohlo spdsobit vyznamné bias uz pri zaradovani pacientov do studie.

5. Celkovo aZ % intervenénych vykonovo bolo realizovanych cievnymi chirurgami, teda lekarmi,
ktori nemuseli byt vyli¢ne Specializovani na endovaskularne intervencie ako svoje hlavné
zameranie. Z tohto pohladu je vyznamna informacia, Zze az u 15% pacientov v endovaskularnom
ramene bolo zaznamenané skoré technické zlyhanie, pricom skory crossover z endovskularneho
do chirurgického ramena tvoril az 16% primarneho cielového parametra ateda vyznamne
ovplyvnil celkové vysledky! Prekvapivé je vysoké % mortality v intervenénom ramene, ¢o by
mohlo naznacovat realizaciu intervenénych vykonov v celkovej anestéze, ako moznu prax
v niektorych chirurgickych centrach.

6. Vysoké % poufZitia obycajnych PTA balénov mohlo limitovat celkové vysledky, ako v studii BEST-
CLI, tak aj v studii BASIL-2. Nizke % lie¢Civom potahovanych baldénov pravdepodobne suvisi
s vysledkami meta-analyzy Katsanosa a spol poblikovanymi v roku 2018, ktoré naznacovali
moznost zvySenej 2 rocnej mortality u pacientov lieCenych lie¢ivom potahovanymi balénmi
alebo stentami (3).

= D3 sateda konstatovat, Ze presnejSou interpretaciou vysledkov Studia BEST-CLI je, Ze tato Studia
nepodporuje intervencné rieSenie ako metédu prvej volby pausalne u vietkych pacientov s CLI.
Pacienti, u ktorych je potrebna revaskularilzacia, maji byt zhodnoteni v zmysle ich rizikovosti
na operacny vykon a maju mat zrealizované USG vySetrenie vhodnosti vena saphena ako
operacného Stepu. Pacienti s dobrou VSM st vhodnymi kandiddtmi na chirurgické rieSenie CLI
po individudlnom posutdeni angiografického nalezu a celkového operacného rizika pacienta.

Vzhladom na rozdielnost vysledkov sa investigatorské timy oboch studii dohodli na spolo¢nej meta-
analyze dat individudlnych pacientov, o méze priniest dalSie uzitocné informacie do tejto
problematiky.
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Zaver

Studia BASIL-2 ukazala, Ze u pacientov s kritickou konéatinovou ischémiou a potrebou infrapoplitedlnej
revaskularizicie vedie endovaskuldrna intervencia k predfzenia prezivania bez amputacie v porovnani
s revaskularizaciou pomocou vendzneho bypassu ato o035 %. Napriek tomu ostava faktom velmi
nepriazniva progndza tychto pacientov aaj napriek pouZitiu ¢o najoptimalnejsieho postupu je ich
prezivanie, alebo prezivanie bez koncatinovej amputacie podfa zaverov studie BASIL-2 len priblizne

4 roky.

Z klinickej praxe sa dd konstatovat, Ze skér mensia Cast pacientov s CLI je svojou rizikovostou
a vhodnostou VSM spoOsobild na bypassovu infrapoplitedlnu revaskularizaciu a tiez skér mensi pocet
centier ma s takouto revaskularizdciou dostatocne velké skidsenosti. DéleZitym zadverom oboch studii,
BASIL-2 aj BEST-CLI, je zasadny vyznam individualneho postupu a postdenia optimalneho rieSenia pre
konkrétneho pacienta a vyznam skusenosti jednotlivych centier, ¢i uz s realizaciou krurdlnych bypassov,
resp. s realizaciou aj naro¢nejsich intervencénych infrapoplitedlnych rieSeni a to u dostatoéného poctu
pacientov a vytrénovanymi Specialistami. Pausalne pouZitie len jedného ztychto rieSeni neponuka
pacientovi moznost byt lieceny pre neho optimalnym sposobom. Vysledkom Studia BASIL-2 je, Ze ak sme
si nie isti, ktord metddu revaskularizacie uprednostnit, mame sa rozhodnut pre endovaskularnu.
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