Hlavna téma

Liecba periproceduralneho endoleaku typu la u EVAR
pacientov s komplexnou anatéomiou proximalneho
krcka pomocou kotviaceho systému Heli-FX
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Ciel: Napriek pritomnosti nepriaznivej anatomie proximalneho kréka aneuryzmy brusnej aorty (AAA) a s tym spojenym vys$sSim rizikom
periproceduralnych komplikacii je u tychto pacientov §tandardna endovaskularna liecba (EVAR) éasto jedinou terapeutickou moznostou.
Cielom tejto prace je poukdzat na moznosti endovaskularnej liecby periproceduralneho endoleaku typu la u pacientov s komplexnou
anatomiou pomocou systému Heli-FX.

Metodika: V obdobi od novembra 2018 do oktobra 2021 sme identifikovali a oSetrili celkovo 10 pacientov (8 muZov, 2 Zeny) s aneuryzmou
abdominalnej aorty s komplexnou anatémiou proximalneho kréka, u ktorych bol angiograficky potvrdeny periproceduralny endoleak typu
la. Priemerny vek pacientov bol 76 rokov. Komplexni anatémiu sme definovali ako vyskyt aspoi jedného z nasledujicich parametrov:
dizka kréka s 15 mm, diameter = 28 mm, angulacia 2 60°, kénicka morfoldgia kréka a pritomnost nastenného trombu alebo kalcifikatov
na viac ako 50 % obvodu kotviacej zony. Na sledovani sa zicastnilo 9 pacientov. Priemerny cas sledovania u 9 pacientov bol 30 mesiacov,
median 36 mesiacov (IQR 12 - 43,5).

Vysledky: Technicka a proceduralna dspesnost dosiahli 100 %. Po¢as implantacie nebola zaznamenana fraktira, dislokacia endokotvy
ani poskodenie tkaniny stentgraftu. U jedného pacienta bola nutna implantacia aortalnej extenzie este pred samotnym pouzitim systému
Heli-Fx v dosledku distalneho posunu tela graftu. U jedného pacienta sme na kontrolnom CTAg detegovali véasny postproceduralny endo-
leak Ia, s jeho spontannym vymiznutim na kontrolnej CTAg o jeden mesiac. Pocas sledovania sme u ziadneho z pacientov nezaznamenali
rozvoj oneskoreného endoleaku typu la, migraciu stentgraftu ani ruptiru vaku AAA.

Zaver: Heli-FX Endoanchor systém predstavuje efektivhu metodu v liecbhe periproceduralnych endoleakov typu la u AAA pacientov
s komplexnou anatémiou proximalnej kotviacej zony s dobrymi kratko- a strednodobymi vysledkami.
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Treatment of periprocedural type la endoleak in EVAR patients with complex proximal neck anatomy using the
Heli-FX anchoring system

Purpose: Despite the hostile neck anatomy and associated higher risk of periprocedural complications, standard endovascular aortic an-
eurysm repair (EVAR) sometimes remain the only treatment option for these patients. The aim of this study is to highlight the possibilities
of endovascular treatment of periprocedural type la endoleak in patients with complex anatomy using the Heli-FX EndoAnchors system.
Methodology: In the period from November 2018 to October 2021, we identified a total of 10 patients (8 men, 2 women) with abdominal
aortic aneurysm with complex proximal neck anatomy, in whom periprocedural type la endoleak was angiographically confirmed. The
average age of the patients was 76 years (63-91). We defined complex anatomy as the occurrence of at least one of the following param-
eters: neck length < 15 mm, diameter = 28 mm, angulation 2 60°, conical morphology of the neck and the presence of mural thrombus
or calcifications on more than 50% of the circumference of the anchorage zone. Nine patients participated in the follow-up. The mean
follow-up period in 9 patients was 30 months, median 36 months (IQR 12 - 43.5).

Results: Technical and procedural success rate was 100%. There were no EndoAnchor fractures, dislocations, or stent graft fabric dam-
age due to anchor implants. In one patient, implantation of an aortic extension cuff was necessary before implanting the EndoAnchors
because of the distal displacement of the endograft. In one patient, postprocedural type la endoleak was observed on control CTA, with
its spontaneous disappearance after one month. During follow-up, we did not observe the development of a late type la endoleak, stent
graft migration, or AAA sac rupture in any of the patients.

Conclusion: The Heli-FX EndoAnchor system is an effective method for treating periprocedural type la endoleaks in AAA patients with
complex proximal neck anatomy, with good short—and medium-term results.
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Uvod

Endovaskularna lie¢ba (EVAR -
Endovascular aneurysm repair) zasadnym
spoésobom zmenila manazment aneu-
ryziem abdominalnej aorty (AAA) a v st-
Casnosti predstavuje preferovant metodu
lie¢by u velkej skupiny pacientov. Uspech
zdkroku je podmieneny schopnostou
dosiahnut kompletné vyradenie vaku
AAA zo systémovej cirkuldcie. Endoleak
definovany ako pretrvavanie toku krvi
do vaku aneuryzmy je hlavnou pri¢inou
vacsiny v¢éasnych a neskorych komplika-
cii asociovanych s EVAR (obrazok 1) (1).
V pripade endoleaku typu la ide o nea-
dekvatne tesnenie medzi stentgraftom
a aortalnou stenou v oblasti proximal-
neho krc¢ka AAA. Vznik endoleaku typu
Ia je vo velkej miere asociovany s pri-
tomnostou nepriaznivej anatémie pro-
ximalnej kotviacej zény, ako st kratky
a angulovany kré¢ok, velky diameter pro-
ximalneho kr¢ka, konicky tvar a vyrazne
trombotické a aterosklerotické postihnu-
tie kotviacej zony (2-4). Spominana ana-
tomia sa vyskytuje u viac ako 20 - 30 %
vSetkych AAA (5, 6). Posledné desatrocie
sice prinieslo vyrazny rozvoj v technol6-
giach fenestrovanych a branchovanych
graftov uréenych na zvladnutie tychto
komplexnych patoldgii, stale je tu vSak
velka skupina pacientov, u ktorych je
Standardny EVAR jedinou terapeutickou
moznostou (polymorbidni pacienti, pa-
cienti s nevhodnou anatémiou). Okrem
spominanych anatomickych limitacii st
to aj proceduralne faktory (nedostato¢ny
rozmer grafu, nespravna technika im-
plantacie), ktoré zohravaji tlohu v roz-
voji endoleaku typu Ia. Pretrvavajuci tok
krvi vedie ku kontinualnemu zvySovaniu
tlaku vo vaku aneuryzmy, dalSiemu ras-
tu AAA, ¢im signifikantne sttpa riziko
ruptary. Véasna diagnostika a okamzita
lie¢ba je preto zakladom manazmentu
takychto pacientov (7, 8).

Endovaskularna liecba (EVL) je
metodou prvej volby v lieCbe peripro-
ceduralneho endoleaku typu Ia. K Stan-
dardnym EVL technikam patri klasicka
balénikova angioplastika proximalnej
kotviacej zony. V pripade distalnej migra-
cie stentgraftu pocas implantacie alebo
nedostato¢ného over-sizingu (diametra)
pouzitého stentgraftu, moézeme zvolit
implantaciu aortalnej extenzie alebo

Obrazok 1. Typy endoleakov
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A - baldnikova postdilatdcia; B - aortdlna extenzia; C - Palmaz stent

Obrazok 3. Heli-Fx EndoAnchor systém

\. A

A - vodiaci katéter s ovlddacou rukovétou; B - aplikator; C - kazeta s endokotvami; D - endokotva

v pripade kratkej kotviacej zony pouzi-
tie aortalneho Palmaz stentu (obrazok 2).
K nov§im metédam patri posilnenie ak-
tivnej fixacie stentgraftu k stene aorty
pomocou systému Heli-FX.

Systém Heli-FX EndoAnchor

Hlavnou funkciou systému Heli-
FX EndoAnchor (Medtronic Vascular,
Santa Rosa, CA, USA) je mechanické
ukotvenie stentgraftu k stene aorty.
Ukotvenim sa zlepSuje apozicia stent-
graftu k stene aorty, zvySuje sila potreb-
na na malpoziciu (migraciu) a tym redu-

kuje riziko endoleaku typu Ia. Systém po-
zostava z troch hlavnych komponentov
- vodiaceho katétra s ovladacou rukova-
tou, aplikatora a kazety s endokotvami
(obrazok 3).

Cely proces implantacie prebie-
ha pod fluoroskopickou kontrolou na
intervencnej sale. Pomocou vodiaceho
katétra s ovladacou rukovitou nasme-
rujeme aplikator na zamyslané miesto
kotvenia. Samotna fixacia sa dosiahne
implantaciou tzv. endokotiev. Endokotvy
st malé kovové skrutky $piralovitého
tvaru, ktoré penetruja cez tkaninu stent-
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A - 3D CTA rekonstrukcia AAA s nepriaznivou anatémiou proximalnej kotviacej zony; B — periproceduralny

endoleak typu la (Cervend Sipka) post-PEVAR; C, D - implantdcia endokotiev a koncové angiografia s vymiz-
nutim endoleaku la; E, F - kontrolnd CTAg verifikuje nepritomnost endoleaku la

graftu do steny aorty. Proces fixacie je
dvojstupriovy a v pripade nespravneho
uloZenia umoZiuje reverzibiln Gpravu
pozicie kotvy po prvom medzistupni (ob-
razok 4).

Pocet a umiestnenie implanto-
vanych kotiev zavisi od diametra krcka
aneuryzmy, pozicie eventualnych kalci-
fikatov, nastennych trombov a od loka-
lizacie endoleaku v ramci obvodu kréka
aneuryzmy. Neadekvatna implantacia
moze viest k Strukturalnemu poskodeniu
graftu, k uvolneniu kotvy a jej distalnej
embolizacii, Co ma za nasledok subopti-
malnu fixaciu a mozn( perzistenciu en-

doleaku. Technika zakroku a implantacie
bola detailne vysvetlena a rozoberana
v predchadzajacom ¢lanku (9).

Metodika

V obdobi od novembra 2018 do
oktobra 2021 sme identifikovali celko-
vo 10 pacientov s aneuryzmou abdomi-
nalnej aorty s komplexnou anatémiou
proximalneho kré¢ka, u ktorych bol an-
giograficky potvrdeny periproceduralny
endoleak typu la. Nepriazniv anatémiu
sme definovali ako pritomnost proximal-
neho kréka s dizkou < 15 mm, diametrom
> 28 mm, angulaciou = 60°, konickej mor-

fologie a v pripade nastenného trombu
alebo kalcifikatov pokryvajtcich viac ako
50 % obvodu kotviacej zony. U vSetkych
pacientov bol ako stentgraft pouzity
Endurant II (Medtronic Cardiovascular,
Santa Rosa, CA, USA). Podla odporucani
vyrobcu bol minimalny pocet implanto-
vanych endokotiev 4 v pripade diametra
<29 mm a 6 v pripade diametra 30 - 32
mm (10). V mieste predpokladaného en-
doleaku sme sa snazili endokotvy im-
plantovat tesnejsie vedla seba a vo viace-
rych radoch v kranio-kaudalnom smere.
Proceduralna ispesnost bola definovana
ako nepritomnost endoleaku Ia na kon-
trolnej angiografii. U vSetkych pacientov
bola vykonana kontrolna CTAg s cielom
potvrdenia vyradenia vaku AAA z cirku-
lacie na 3. - 5. defl po EVAR (obrazok 5).

Vysledky

V obdobi od novembra 2018 do
oktébra 2021 sme na nasej intervenc-
nej sale oSetrili 10 pacientov (8 muzov,
2 Zeny) s komplexnou anatoémiou AAA,
u ktorych bola na kontrolnej periproce-
duralnej angiografii potvrdena pritom-
nost endoleaku typu la. Priemerny vek
pacientov bol 76,4 roku (63 - 91 rokov).
Komplexnt anatémiu sme definovali ako
vyskyt asponl jedného z nasledujicich
parametrov: dizka kréka < 15 mm, dia-
meter > 28 mm, angulacia > 60°, kdnicka
morfologia kréka a pritomnost nastenné-
ho trombu alebo kalcifikatov na viac ako
50 % obvodu kotviacej zony. Kratky kréok
sa vyskytoval u 8 pacientov, vyrazna an-
gulécia bola pritomna u troch pacientov,
dvaja pacienti mali kénick( morfolégiu,
ujedného pacienta bol diameter > 28 mm
a u dvoch pacientov pokryval trombus
viac ako 50 % obvodu krc¢ka. U 5 pacien-
tov sa vyskytoval len jeden parameter,
u Styroch pacientov dva parametre
a u jedného pacienta tri parametre (ta-
bulka 1). Technicka tspe$nost definovana
ako implantacia odporac¢aného poctu
endokotiev (10) a proceduralna tspes-
nost (nepritomnost endoleaku typu Ia na
koncovej angiografii) dosiahli 100 %. Ani
u jedného pacienta nedoslo k frakttare/
dislokacii, pripadne k poskodeniu tka-
niny stentgraftu endokotvou. U jedného
pacienta bola nutna implantacia aortalnej
extenzie eSte pred samotnym pouZitim
systému Heli-Fx v dosledku distalneho
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posunu tela graftu. Na kontrolnom
CTAg pocas hospitalizacie bol detego-
vany mensi endoleak typu Ia u jedné-
ho pacienta, avS§ak bez progresie vaku
AAA. Nélez bol ponechany na sledovanie
a nasledné CTAg o jeden mesiac potvr-
dilo kompletné vymiznutie endoleaku.
Jeden pacient sa stratil zo sledovania,
bez zndmok endoleaku typu Ia a migra-
cie graftu na kontrolnom CTAg pocas
hospitalizacie. Priemerny cas sledovania
u 9 pacientov bol 30 mesiacov, median 36
mesiacov (IQR 12 - 43,5). Regresia vaku
AAA bola pocas sledovania pozorovana
u 6 pacientov, u troch pacientov zostala
vel'kost vaku stacionarna. U Ziadneho
z pacientov nedoslo pocas celého sledo-
vania k rozvoju oneskoreného endoleaku
typu Ia, k migracii stentgraftu ani rup-
tare vaku AAA (tabulka 2).

Diskusia

Endovaskularna lie¢ba (EVAR) sa
stala akceptovanou a preferovanou me-
todou liecby pacientou s aneuryzmou
abdominalnej aorty. V st¢asnosti je viac
ako 70 - 75 % pacientov s AAA lie¢enych
endovaskularne (11-13). Zaroven s tym vSak
sttipa aj pocet EVAR zakrokov u pacientov
s nepriaznivou morfolégiou proximalneho
krcka. Schanzer et al. (14) analyzovali data
viac > 10 000 pacientov a zistili, Ze v 44 %
pripadov neboli dodrzané odporacania
vyrobcu (IFU) vzhladom na pritomnost ne-
priaznivej anatémie proximalneho kr¢ka.
U 41 % pacientov doslo v priebehu 5 rokov
k narastu vaku aneuryzmy, so signifikant-
ne vysSim zastpenim pacientov lieCenych
mimo IFU. Adekvatna kotviaca z6na je jed-
nym z hlavnych podmienok tspe$ného
vyradenia vaku AAA z cirkulacie a dobrej
dlhodobej patencie. Jej nepritomnost signi-
fikantne zvySuje riziko v¢asnych aj nesko-
rych EVAR - $pecifickych komplikacii, ako
st migracia graftu, vyssia incidencia endo-
leakov typu Ia a s tym spojena vyssia miera
reintervencii. Vo svojej vel kej metaanalyze
7EVAR stadii (n = 1559), Antoniou et al. po-
tvrdili az 4-nasobne vyssie riziko rozvoja
endoleaku typu Ia a takmer 9-nasobne
vysSie riziko AAA-asociovanej mortality
u pacientov s nepriaznivou anatémiou (2).
Stather et al. vo svojej metaanalyze
porovnavali vysledky u pacientov
s normalnou morfolégiou (n = 8 920)
s pacientami s nepriaznivou morfolégiou

Tabulka 1. Morfoldgia aneuryzmy bru$nej aorty
Diameter AAA (mm), medidn (rozsah)

\ 58 (51 - 91)

Nepriaznivé morfologické znaky proximalneho kréka

Diameter = 28 mm

Angulécia = 60°

Dizka proximéalneho kréka < 10 mm

Dizka proximélneho kréka < 15 mm

Kénicky tvar

Trombus/kalcifikaty (= 50 % @, = 2 mm )

AAA - aneuryzma brusnej aorty

Tabul'ka 2. Technika zékroku a vyskyt komplikdcif (
Procedurélna Uspesnost

N = 10)

10(100,0 %)

Pocet endokotiev na pacienta, medién (rozsah)

8 (4-10)

Adjuvantné zékroky v oblasti proximalneho kréka

Reintervencie asociované s proximalnym krékom

Endoleak la na postproceduralnom CT

Endoleak la do 30 dni

Neskory endoleak typu la

Ruptura vaku AAA pocas follow-up

AAA-asociovand mortalita pocas follow-up

AAA - aneuryzma brusnej aorty, CT - pocitacovd tomografia, n — pocet

(n = 3 039), definovanou dizkou kréka
< 15 mm, diametrom > 28 mm a angula-
ciou krcka = 60° Analyza dat potvrdila
signifikantne vyssie riziko v¢asného a ne-
skorého endoleaku typu Ia (9,5 % vs 4,5
%) a vyS$Siu mieru reintervencii v skupine
s nepriaznivou morfoloégiou (22,8 % vs 11
%) (4). Podla sti¢asnych odportc¢ani ESVS
(7) sa u pacientov s komplexnou anato-
miou odporuca pouZitie fenestrovanych
alebo vetvenych stentgraftov (FEVAR/
BEVAR). Podobne ako $tandardny EVAR,
aj tieto zakroky vSak maju svoje limitacie.
Suprarenalna angulacia > 45° zvySuje rizi-
ko nespravnej pozicie fenestracii k ostiam
visceralnych tepien. Diameter visceralnych
tepien by mal byt > 4 mm. Zavazné atero-
sklerotické postihnutie a ostry, kaudalne
orientovany odstup z aorty predstavu-
ja zvySené riziko zalomenia, trombozy
a nutnosti reintervencii (15). VA¢Si profil
in§trumentaria vyzaduje vac¢si diameter
pristupovych tepien. V neposlednom rade,
vzhladom na ich komplexnost, vystavuju
pacienta aj zdravotnicky personal vac¢sej
radiacnej zatazi, vyzaduji podanie vac-
Sieho objemu kontrastnej latky a mani-
pulaciou v renalnych artériach sa zvysuje
riziko zhor§enia renalnych funkcii (16).
Vzhladom na uvedené existuje pomerne
velka skupina pacientov s komplexnou
anatémiou proximalneho kréka, u ktorych
je Standardny EVAR jedinou terapeutickou
moznostou (polymorbidni pacienti,
pacienti s nevhodnou anatémiou). Ako viak

bolo spomenuté, takito pacienti st zatazeni
vysSou incidenciou periproceduralnych,
vcasnych a neskorych s EVAR-om aso-
ciovanych komplikacii. Podla odportéani
ESVS a SVS, vzhladom na vysoké riziko
ruptry v dosledku perzistentného to-
ku krvi do vaku AAA, sa musi kazdy en-
doleak typu Ia oSetrit (7, 8). K §tandard-
nym endovaskularnym metdédam liecby
periproceduralneho endoleaku typu Ia
(balonikova angioplastika, implantacia
aortalnej extenzie alebo Palmaz aortal-
neho stent) sa ako atraktivna alternativa
javi pouzitie endokotiev systému Heli-FX
EndoAnchor. Ich tlohou je zabezpecit
aktivnu fixaciu stentgraftu s adventiciou
aortalnej steny. Penetrovanim cez inti-
mu a mediu dochadza k ukotveniu graf-
tu k aorte a tym zvySeniu jeho radialnej
a axialnej stability, podobne ako je to pri
chirurgickych suttrach. Sttdia ANCHOR
je prospektivna, multicentricka §ttdia,
ktord hodnoti efektivitu systému Heli-
FX u ,real-world“ pacientov. Pacienti st
zaradeni do primarneho alebo revizneho
ramena podla toho, ¢i iSlo o implanta-
ciu kotiev EndoAnchor pocas prvotného
zakroku alebo iSlo o terapiu neskorych
komplikacii (endoleak typ Ia, migracia
graftu) po predchadzajicej EVAR proce-
dare (17). Podiel pacientov s anatomicky
nepriaznivym krckom v primarnom a re-
viznom ramene predstavoval 88 %, resp.
86 %. V primarnom ramene boli zaradeni
aj pacienti s angiograficky verifikovanym
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periproceduralnym endoleakom typu
Ia. Dnes uz mame k dispozicii vysledky
5-ro¢ného sledovania pacientov zara-
denych v primarnom ramene (n = 771),
ktoré verifikovali nizku mieru ruptury,
AAA-asociovanej mortality a reinterven-
cii v dosledku endoleaku typu Ia (2,3 %,
1,6 %, resp. 4 %) a potvrdili vyhody pouZitia
endokotiev v lie¢be AAA pacientov s kom-
plexnou aortalnou anatémiou. Regresia
vaku AAA ako hlavny prediktor dobrych
dlhodobych vysledkov bola pritomna
u 62,5 % pacientov v primarnom ramene
(18). V nasom stbore 10 pacientov s kom-
plexnou anatémiou proximalneho krcka
a angiograficky verifikovanym periproced-
uralnym endoleakom typu Ia nebol pocas
sledovania pozorovany Ziadny oneskoreny
endoleak typu Ia, migracia graftu ani rup-
tara vaku AAA. Kregresii vaku doSlo pocas
sledovania u 6 pacientov (60 %). NaSe vy-
sledky, aj ked limitované malym stborom
pacientov, potvrdili bezpec¢nost a efektivi-
tu systému Heli-FX EndoAnchor v liecbe
periproceduralneho endoleaku typu Ia.

Zaver

Vzhladom na vysoky pocet pa-
cientov, ktori nie st vhodni kandidati
na komplexné endovaskularne (FEVAR,
BEVAR), resp. chirurgickeé rieSenie, stipa
pocet pacientov, u ktorych je napriek
nepriaznivej anatémii proximdalneho
kr¢ka Standardny EVAR jedinou tera-
peutickou moznostou. S tym je spojena
aj vySsia incidencia periproceduralnych

komplikacii, najma endoleakov typu
Ia. Vysledky nasho stiboru potvrdzuj,
ze Heli-FX EndoAnchor systém
predstavuje efektivhu metodu v liecbe
periproceduralnych endoleakov typu la
uAAA pacientov s komplexnou anatomiou
proximalnej kotviacej zoény s dobrymi
kratko- a strednodobymi vysledkami.
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cidalny konflikt zaujmov.
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