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Wprowadzenie

* Ablacja metodg elektroporacji (pulsed field ablation, PFA) to nowa
metoda leczenia arytmii, ktora pozwala na wybiorcze uszkodzenie
miokardium i zapobie%a powiktaniom zwigzanym z nagrzewaniem
sie okolicznych tkanek

1) Cardiovasc Electrophysiol 2021;32:958-69



Cel badania

e Porownanie
e skutecznosci
* bezpieczenstwa

ablacji za pomocg elektroporacji vs. ablacji RF/krioablacji u pacjentéw
Z objawowym, napadowym migotaniem przedsionkéw z wywiadem
braku skutecznosci 21 leku antyarytmicznego



Metody

* ADVENT

* Prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne porownujace
ablacje PFA z ablacja RF/krioablacja

* Rekrutacja . —
e« Marzec 2021 - czerwiec 2022 607 zrandomizowanych pacjentow

e Gtowne kryteria wtgczenia
 Objawowe, napadowe migotanie przedsionkow
* Brak skutecznosci 21 leku antyarytmicznego klasy |, II, 1l lub IV

e Wiek <75 lat

* Obserwacja
* 12 miesiecy po zabiegu
* 72-h holter EKG 6 i 12 miesiecy po zabiegu + EKG przez telefon co tydzien po 3-
miesiecznym ,,okresie zaslepienia”

* Wizyty telefoniczne po 7, 30 i 60 dniach
* Wizyty ambulatoryjne 3, 6, 12 miesiecy po zabiegu




Wyﬂlkl Skutecznosc
= brak:

ostrego niepowodzenia zabiegu (niemoznosé
izolacji wszystkich zyt ptucnych)

nawrotu arytmii trwajgcej >30 s po okresie

zaslepienia

witgczenia leku antyarytmicznego klasy | lub Il lub
wykonania kardiowers;ji po okresie zaslepienia

leczenia amiodaronem
ponownej ablacji

W Ciggu roku

Ablacja PFA Ablacja RF/krioablacja

204 z 305 pacjentow 194 z 302 pacjentow

0 . 0
Spetnione kryterium non-inferiority



Bezpieczenstwo

Punkt koncowy dot. bezpieczenstwa

= wystgpienie:
* powaznych powiktan zwigzanych z zabiegiem
e powaznych powiktan zwigzanych z urzgdzeniem

Ablacja PFA Ablacja RF/krioablacja

6 z 305 pacjentéw (2.3%) 4 z 302 pacjentow (2.0%)

1zgon, 1 TIA, 2 tamponady/perforacje, 1 1 udar mdzgu, 1 obrzek ptuc, 2 powiktania dot.
zapalenie osierdzia, 1 obrzek ptuc, 1 powikfanie dostepu naczyniowego

dot. dostepu naczyniowego

Spetnione kryterium non-inferiority



Wyniki

Skutecznosé
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Pulsed field ablation

Thermal ablation
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No. at Risk
Pulsed field ablation 301
Thermal ablation 296

Treatment Success (%)
Pulsed field ablation 99.3
Thermal ablation 98.7

Figure 2. Efficacy Outcomes of Pulsed Field Ablation

Thermal Ablation.

T
30 60 90 120 150 180 210 240 270 300

Days since Index Procedure

298
292

99.0
97.3

238
228

79.7
77.5

228
219

76.4
74.5

T |
330 360

176
150

/3.1
71.3

as Compared with



* U pacjentow z napadowym migotaniem
przedsionkdw w rocznej obserwacji ablacja
PFA nie jest gorsza od ablacji RF/krioablacji
w zakresie skutecznosci oraz bezpieczenstwa

zabiegu




Komentarz do ADVENT TRIAL
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Ablacja metoda elektroporacji to metoda ablacji polegajagca na
uszkodzeniu elektrycznym tkanek, a nie jak w stosowanych dotychczas
metodach z wykorzystaniem energii termicznej (krioablacja, RF)

* W zwigzku z wykorzystaniem innej energii metoda ta wydaje sie nie
powodowac takich powiktan jak porazenie nerwu przeponowego,
zwezenie zyt ptucnych czy uszkodzenie przetyku?

e Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo tej metody jest aktualnie intensywnie
badane

* ADVENT TRIAL to pierwsze randomizowane badanie porownujgce
ablacje PFA z ablacjg termiczng u chorych z napadowym AF



Komentarz do ADVENT TRIAL
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Niewatpliwie wartym zauwazenia jest fakt, ze zabieg ablacji PFA byt istotnie
krotszy w porownaniu z ablacjg termiczng (105 vs 123 min)

* PFA w omawianym badaniu nie jest jednak skuteczniejsza od ablacji
termicznej. Aktualnie skutecznosc¢ kazdej z metod ablacji napadowego AF
siega 75% w obserwacji rocznej

* Bezpieczenstwo i czestos¢ powiktan byty poréwnywalne, jednakze jedyne
dwa przypadki tamponady wystgpity w grupie PFA, w tym jeden zakonczony
zgonem

 Konieczne sg rowniez kolejne badania nad ablacja PFA z uwagi na

stwierdzane po zabiegu w tej grupie pacjentow nieme zmiany
niedokrwienne w mozgu obrazowane w badaniu MRI. Wynika to
prawdopodobnie z faktu tworzenia sie pecherzykow podczas ablacji PFA



