Zastosowanie koperty antybakteryjnej w prewencji infekcji kardiologicznych urzadzen

wszczepialnych.

Na podstawie: Tarakji KG, Mittal S, Kennergren C, et al. WRAP-IT Investigators.
Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. N Engl J Med.
2019. doi: 10.1056/NEJMoa1901111. [Epub ahead of print]

Dr hab. n. med. Ewa Jedrzejczyk-Patej
Oddziat Kliniczny Kardiologii, Katedry Kardiologii, Wrodzonych Wad Serca i Elektroterapii,

Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu

Powiktania infekcyjne zwigzane z wszczepionym urzgdzeniem kardiologicznym (ang.
cardiac implantable electronic device — CIED) stanowig bardzo istotny problem kliniczny,
poniewaz z jednej strony wigzg sie ze wzrostem smiertelnosci, a z drugiej strony skutkujg
czesto dtugimi i kosztownymi hospitalizacjami. Jednym z proponowanych rozwigzan, poza
okotozabiegowa antybiotykoterapig jest zastosowanie koperty antybakteryjnej the TYRX™
Absorbable Antibacterial Envelope (Medtronic), w ktorej jest umieszczana bateria urzadzenia
i nastepnie cato$¢ jest implantowana w podskornej lozy. The TYRX™  Absorbable
Antibacterial Envelope (wczeéniejsza nazwa AIGISRx®) stworzona =zostata z
polipropylenowych witékien, w ktérych zawieszone sg czgsteczki antybiotykéw (minocykliny i
rifampicyny) stopniowo uwalnianych przez okoto 1-2 tygodnie, koperta ulega natomiast
catkowitej absorpcji po okoto 9 tygodniach.

Na tamach NEJM opublikowano wyniki randomizowanego badania WRAP-IT (The
Worldwide Randomized Antibiotic Envelope Infection Prevention Trial), ktérego celem byta
ocena bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania koperty antybakteryjnej The TYRX™ w
redukcji infekcji CIED. Pacjentéw randomizowano w stosunku 1:1 do grupy badanej,
otrzymujgcej koperte antybakteryjng oraz do grupy kontrolnej, w ktorej nie stosowano
koperty. Okres obserwacji wynosit 12 miesiecy. W badaniu uczestniczyli chorzy o
podwyzszonym ryzyku infekcji CIED tj. pacjenci poddawani wymianie baterii urzgdzenia,
rozbudowie CIED, rewizji lozy lub elektrody, a takze chorzy poddawani implantacji CRT-D.
Pierwszorzedowym punktem koncowym badania byta duza powierzchowna lub uogdlniona
infekcja CIED, tj. taka, ktéra wymagata leczenia zabiegowego bgdz przedtuzonej

antybiotykoterapii z nastepczym nawrotem infekcji lub zgon w ciggu 12 miesiecy od zabiegu.
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Drugorzedowymi punktami koncowymi badania byty powiktania zwigzane z zabiegiem bagdz
urzgdzeniem w ciggu 12 miesiecy od zabiegu, jakiekolwiek infekcje CIED w ciggu 12
miesiecy oraz duze infekcje urzadzenia w catym okresie obserwac;ji.

Do badania miedzy styczniem 2015 r. a lipcem 2017 r. wigczono 7075 pacjentow w
25 krajach. Sposrdod tych badanych zrandomizowano 6983 chorych: 3495 do ramienia
koperty antybakteryjnej i 3488 do grupy kontrolnej. Sredni wiek badanych wynosit 70.1+12.5
lat, 28% stanowity kobiety. Charakterystyka podstawowa grup badanych nie réznita sie
znamiennie. Nie bylo roznic w czasie trwania zabiegu pomiedzy badanymi grupami.

Sredni okres obserwacji wynosit niemal 21 miesiecy. W trakcie 12 miesiecznego
okresu wykonano 181 rewizji urzgdzenia u 153 chorych z grupy koperty antybakteryjnej oraz
229 u 186 badanych z grupy kontrolnej (RR 0.79; 95% CI 0.65-0.96).

Stwierdzono 30 duzych infekcji u 25 pacjentdw z grupy koperty oraz 45 duzych
infekcji u 42 chorych z grupy badanej (HR 0.60; 95% CI 0.36-0.98; P=0.04), przy czym w 50
przypadkach byty to infekcje lozy, a w 17 odelektrodowe infekcyjne zapalenie wsierdzia lub
bakteriemia. W grupie koperty antybakteryjnej mniej byto infekcji lozy (0.4% vs 1.0% w
grupie kontrolnej; HR 0.39; 95% CI1 0.21-0.72).

Powiktania zwigzane z zabiegiem lub urzgdzeniem w okresie 12 miesiecy od
procedury wystgpity u 201 chorych z grupy koperty antybakteryjnej i u 236 pacjentow z grupy
kontrolnej (HR 0.87; 95% CI1 0.72-1.06; P<0.001 dla analizy noninferiority). Infekcje zwigzane
z CIED w 12 miesiecznym okresie obserwacji wystgpity u 50 badanych z grupy koperty i u 75
chorych z grupy kontrolnej (HR 0.67; 95% CIl 0.47-0.96). W catym okresie obserwacji duze
infekcje CIED stwierdzono u 32 badanych z grupy koperty oraz u 51 pacjentéw z grupy
kontrolnej (HR 0.63; 95% CI 0.40-0.98).

Podsumowujgc, w populacji chorych ze zwiekszonym ryzykiem infekcji CIED
zastosowanie koperty antybakteryjnej redukuje o 40% czestos¢ wystepowania duzych
infekcji w 12 miesiecznym okresie obserwacji w poréwnaniu ze standardowym
postepowaniem i nie zwieksza czestosci wystepowania powikfan zwigzanych z zabiegiem
lub CIED.

KOMENTARZ: Maria Trusz-Gluza

Powiktania infekcyjne stanowig powazny problem kliniczny u chorych poddawanych
wszczepieniu urzgdzehn do elektroterapii serca, szczegdlnie po zabiegach ich wymiany.
Prowadzg do dodatkowych lub przedtuzonych hospitalizacji, zwiekszajg ryzyko zgonu oraz

stanowig duze obcigzenie kosztowe dla systemow ochrony zdrowia. Problem ten jest stale
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aktualny mimo profilaktycznej antybiotykoterapii i optymalizacji technik operacyjnych. Stad
rosngce zainteresowanie kopertg antybakteryjng. Juz w 2015 roku opublikowano duze
badanie retrospektywne (oméwione w leksykonie WDR) dowodzgce korzysci z zastosowania
takiej koperty. W trakcie kongresu American College of Cardiology 2019 przedstawiono
wyniki wieloosrodkowego, randomizowanego badania WRAP |IT, ktére jednoczasowo
opublikowano w New England Journal of Medicine. Badanie wykazato, ze zastosowanie
koperty antybakteryjnej zmniejszyto ryzyko duzych infekcji az o 40%. Réwnoczesnie nie
zwigkszyta sie liczba powiktan oraz nie wydtuzyt sig czas trwania zabiegu. Badanie
prowadzono u chorych podwyzszonego ryzyka powikfan infekcyjnych jakich spotyka sie w
codziennej praktyce. Chorzy duzego ryzyka (dializowani, leczeni immunosupresyjnie itp.) byli
wykluczeni.

Sponsorem badania WRAP IT byfa firma Medtronic. Nalezy jednak doda¢, ze badanie
prowadzono w okresie kiedy firma miata juz akceptacje FDA na stosowanie koperty

antybakteryjne;j.
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