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Wprowadzenie

* Pierwsze wyniki badan nt izolacji zyt ptucnych (pulmonary vein isolation,
PVI) przy Eomocy elektroporacji (pulsed field ablation, PFA) sugerowaty
wiekszg skutecznosc tej metody ablacji w porownaniu do dotychczasowych
metod ablacji termalnej (ablacja pradem czestotliwosci radiowej lub
krioablacja).

* Rekoneksacja zz ptucnych (PVs) wydaje sie by¢ jednym z najistotniejszych
czynnikdw nawrotow arJtmii przedsionkowych po ablacji i stwierdzana jest
u ok 80% pacjentow poddawanych zabiegowi re-ablacji.

* Niniejsza praca jest subanalizg rejestru EU-PORIA — jednego z europejskich
rejestrow ablacji PVI przy pomocy PFA, pacjentow, u ktérych stwierdzono
nawrot migotania przedsionkow, dajgc wglad w rzeczywistg (tzn. w
warunkach klinicznego stosowania metody -,real life”), a nie w
restrykc]ijnych warunkach badania klinicznego) skutecznos¢ oraz trwatos¢
blizn wykonanych podczas ablacji PFA.



* Typ badania:  Retrospektywna analiza rejestru EU-PORIA*

* Populacja badana:

Wszyscy pacjenci zarejestrowani w badaniu EU-PORIA (tzn. z objawowym
migotaniem przedsionkéw (AF), poddanych zabiegowi PVI przy pomocy PFA) z
nawrotem migotania przedsionkdw po zabiegu, zakwalifikowani do zabiegu re-
ablacji podtoza AF.

* Kryterium wytfgczenia — pacjenci z wywiadem PVI wykonanego innymi metodami
przed zabiegiem metoda PFA

 Analizowane punkty koncowe:

Ocena trwatosci izolacji zyt ptucnych (w przeliczeniu na kazdg zaizolowang
zyte i na pacjenta), analiza miejsc rekoneks;ji oraz czynniki predykcyjne trwatosci PVI
na podstawie mapowania elektroanatomicznego przy pomocy wielopolowych
elektrod o duzej rozdzielczosci (high density mapping) podczas procedury ,re-do”

* prospektywny miedzynarodowy rejestr 7 europejskich osrodkdw typu , high-volume centre”, ktére jako jedne z pierwszych w Europie miaty mozliwos¢
wykonywania ablacji migotania przedsionkéw przy uZyciu piecio-ptaszczyznowej elektrody do PFA (Farawave, Boston Scientific)



 Obserwacja — analiza nawrotow w rejestrze:

* Kontrolne wizyty po 3, 6 12 miesigcach z analizg objawow zwigzanych z AF,
wystepowaniem powiktan®, rejestracja Holter EKG 24 — 168h

Nawrot migotania przedsionkow = rejestracja >30s epizodu
jakiejkolwiek tachyrytmii przedsionkowej

* wiaczajgc: przetoke przedsionkowo-przetykows, zwezenie zz ptucnych, tamponade/perforacje wymagajacy interwencji, udar/uktadowy incydent zakrzepowo-zatorowy, powiktania zwigzane z
dostepem naczyniowym wymagajgce interwencji chirurgicznej, przetrwate uszkodzenie nerwu przeponowego, skurcz tetnicy wieficowej, zgon



* Miejsce: , , o
7/ renomowanych osrodkéw z Niemiec,
Holandii, Francji i Szwajcarii

e Czas rekrutacji: marzec 2021 — maj 2022,

e Populacja (caty rejestr):
* N:1,184
 Wiek: $r. 67,1 lat
* Mezczyzni- 60%
* Przetrwate AF — 39%
* EF:sr. 60%
e LA:Sr.42 mm
* CHA,DS,-VASc: ér. 2,0 (1,0-3,0)
* Nawroty AF: n=272 (23%)

* Liczba zabiegdéw ,re-do”: n=144 — u 50% pacjentow

th,

FIGURE 1 Study Flowchart

Index PVI using PFA at
7 European centers
n=1,184

}

Recurrence of atrial
arrhythmias
n=272

|

Repeat ablation
(median 7 months post PVI)

n=144

ze stwierdzanym nawrotem arytmii

* Czas obserwacji:
mediana 5 miesiecy (IQR Q1-Q3: 4-8)

A clinically indicated redo procedure due to arrhythmia recur-
rence was performed in 144 (7.6%) patients. PFA = pulsed-field
ablation; PVI = pulmonary vein isolation.




Wyniki — pacjenci z nawrotem vs bez nawrotu

arytmii przedsionkowych

TABLE 1 Baseline and Procedural Characteristics of Patients With an Index PVI Using PFA

Overall No Recurrence Arrhythmia Recurrence
(N =1,184) (n = 912) (n = 272) P Value
Baseline characteristics
Age, y 67.1 (59.4-73.9) 66.2 (58.9-73.4) 69.6 (61.9-75.1) <0.001
Female 459 (38.8) 356 (39.0) 103 (37.9) 0.783
Body mass index, kg/m? 26.8 (24.4-30.2) 26.5 (24.2-29.8) 27.8 (25.1-31.6) <0.003
lPersistent AF 461 (38.9) 320 (35.1) 141 (51.8) <0.00
Hypertension 643 (54.3) 485 (53.2) 158 (58.1) 0.175
Diabetes 133 (11.2) 95 (10.4) 38 (14.0) 0.129
Previous stroke or TIA 75 (6.3) 50 (5.5) 25 (5.2) 0.039
Previous heart failure 202 (17.1) 147 (16.1) 55 (20.2) 0.137
Coronary artery disease 146 (12.3) 106 (11.6) 40 (14.7) 0.210
ICHAZDSZ-VASC score 2.0 (1.0-3.0) 2.0 (1.0-3.0) 3.0 (1.8-4.0) <0.00'Il
Class I or Il AADs® 516 (46.1) 388 (44.7) 128 (51.0) 0.091
LA diameter, mm® 42.0 (38.0-48.0) 41.0 (37.0-47.0) 44.0 (40.0-52.0) ~0.00
[Left ventricular ejection fraction, %" 60.0 (55.0-60.0) 60.0 (55.0-60.0) 57.2 (50.0-60.0) <0.001
Procedural characteristics
Procedure time index procedure, min 56.0 (38.0-85.0) 55.0 (38.0-82.0) 61.0 (40.0-92.0) 0.006
Fluoroscopy time, min 14.0 (8.5-20.7) 13.6 (8.2-20.0) 15.0 (9.0-23.0) 0.005
Use of 35-mm catheter 254 (21.5) 182 (20.0) 72 (26.5) 0.028
Extra-PV ablation 120 (10.1) 76 (8.3) 44 (16.2) <0.001
Posterior wall isolation 96 (8.1) 58 (6.4) 38 (14.0) <0.001
LA isthmus ablation 59 (5.0) 37 (4.1) 22 (8.1) 0.012
Cavo-tricuspid isthmus ablation 6 (0.5) 4 (0.4) 2(0.7) 0.906

Values are median (Q1-Q3) or n (%). Data missing for 6%, "34%, and “11%.
AAD = anti-arrhythmic drug; AF = atrial fibrillation; LA = left atrial; PFA = pulsed-field ablation; PV = pulmonary vein; PVl = pulmonary vein isolation; TIA = transient

ischemic attack.

Pacjenci z nawrotami arytmii:

starsi

wyzsze BM|

czesciej przetrwate AF
czesciej po udarze/TIA
wyzszy CHA2DS2-VASc
wiekszy wymiar LA i nizsza EF
czesciej aplikacje poza zz
ptucnymi w czasie
,pierwotnego” zabiegu PFA



Trwatosc izolacji PVs 1h.

Trwatosc izolacji PVs:

(u pacjentéw z nawrotami poddanych re-ablacji):
* u 38% pacjentow wszystkie zyty zaizolowane
* w przypadku 71% zyt ptucnych (404 z 567 zyt)

Najczesciej rekoneksja w obrebie ujscia
wspolnego pnia lewych PVs lub w lewej gérne;j
PV

Najrzadziej rekoneksja w obrebie ujscia
prawej gornej i lewej dolnej zyty ptucnej

Typ migotania przedsionkow byt zwigzany z
trwatoscig izolacji 2z ptucnych:

76% vs 66% (p=0,017) odpowiednio dla
napadowego i przetrwatego migotania
przedsionkow, ale
osiggniecie trwatej izolacji wszystkich zz ptucnych

nie roznito sie w zaleznosci od typu AF
(odpowiednio 43% vs 32%, p=0,245)

FIGURE 2 PV Durability During Repeat Procedures After an Index PVI Using PFA

Proportion of veins Proportion of patients
with durable Isolation with # veins reconnected
100% 40%
90% 35%
0% 30%
70% ’
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Proportion of durable isolation on a per-vein basis (left) and proportion of patients
stratified by number of reconnected pulmonary veins (PVs) (right). LCPV = left common
pulmonary vein; LIPV = left inferior pulmonary vein; LSPV = left superior pulmonary vein;
RIPV = right inferior pulmonary vein; RSPV = right superior pulmonary vein; other ab-
breviations as in Figure 1.




Pacjenci z nawrotami — czynniki skorelowane

Z wystepowaniem rekonekscji PVs

TABLE 2 Baseline Characteristics of Patients Undergoing Repeat Ablation

Overall No PV Reconnection PV Reconnection
(N - 144) (n - 54) (n - 90) P Value
l Age, y 68.9 (61.4-73.6) 71.7 (64.9-75.9) 67.2 (58.4-72.2) 0.002]
— —
Female 54 (37.5) 26 (48.1) 28 (31.1) 0.062
Body mass index, kg/m? 27.0 (25.0-31.1) 26.6 (24.5-30.0) 27.1(25.4-31.3) 0.237
Initial AF type 0.245
Paroxysmal AF 75 (52.1) 32 (59.3) 43 (47.8)
Persistent AF 69 (47.9) 22 (40.7) 47 (52.2)
Type of recurring arrhythmia 0.053
AF 98 (68.1) 31(57.4) 67 (74.4)
Organized AT 46 (31.9) 23 (42.6) 23 (25.6)
Hypertension 81(56.2) 36 (66.7) 45 (50.0) 0.075
Diabetes 21 (14.6) 7 (13.0) 14 (15.6) 0.855
Previous stroke or TIA 12(8.3) 6 (11.1) 6 (6.7) 0.533
Previous heart failure 26 (18.1) 9 (16.7) 17 (18.9) 0.91
'ﬁnvn\ 11 (12 C) 1C (10 7Y faNe]
I CHA,DS,-VASC score 2.0 (1.0-4.0) 3.0 (2.0-4.0) 2.0 (1.0-3.0) o.ogh
— —
a 71 (02 Q) 272 (42 2} 40 (01 2)

LA diameter, mm"

45.0 (41.0-52.0)

43.0 (40.0-50.0)

48.0 (42.0-53.0)

fal
0.011 I

Left ventricular ejection fraction, %°

Index procedure characteristics
Pracedure time, min
Fluoroscopy time, min
Use of 35-mm catheter
Use of 3D-mapping

Study center

R I B N P

Q) cp Gy
’Operator prior cryo experience

57.0 (51.5-60.0) 57.0 (50.0-60.0) 56.8 (54.5-60.0) 0.809
67.0 (40.0-93.3) 54.0 (34.2-90.8) 68.5 (47.0-100.2) 0.087
15.8 (10.7-24.5) 13.8 (6.9-22.7) 18.0 (12.6-26.0) 0.009
44 (30.6) 16 (29.6) 28 (31.1) 1.000
50 (34.7) 17 (31.5) 33 (36.7) 0.651
110 (76.4) 41 (75 0) ﬁ (76.7) 1000
103 (71.5) 45 (83.3) 58 (64.4) G.[a
0.002
35 (24.3) 10 25
8(5.6) 3 5
9(6.2) 3 6
22 (15.3) 6 16
42(29.2) 27 15
17 (11.8) 4 13
1 (7.6) 1 10 )

Values are median (Q1-Q3) or n (%). Data missing for *8%, ®31%, and “12%.
3D = 3-dimensional; AT = atrial tachycardia; cryo = cyroballoon; other abbreviations as in Table 1.

Pacjenci z nawrotem arytmii, u ktérych rozpoznano
rekoneksje w obrebie PVs:

mtodsi

Z nizszym CHA2DS2-VASc

z wiekszym wymiarem LA

czesciej zabieg wykonywany przez operatorow
bez doswiadczenia w wykonywaniu ablacji PVs
(ale doswiadczenie operatorow w wykonywaniu
kazdego rodzaju ablacji nie istotne)

duza zmiennos¢ pomiedzy osrodkami
wykonujgcymi zabiegi



Rekonekscje PVs — zaleznosci pomiedzy doswiadczeniem

operatorow, doswmdczemem w wykonywaniu krioablacji i roznice
osrodkami

FIGURE 5 Impact of Operator Experience on Lesion Durability After PFA PVI

Cryoballoon experience AF ablation experience
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Impact of prior cryoballoon experience (upper left), overall atrial fibrillation (AF) ablation experience (upper right), and study center on lesion
durability after PFA PVI. Abbreviations as in Figure 1.




Miejsca rekoneksacji PVs

FIGURE 4 Localization of Reconnection Sites Found During
Repeat Ablation After PVI Using PFA

Nawrét przewodzenia
czesciej w obrebie przedniej
czesci ujs¢ gornych 2z
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Gaps identified by high-density mapping during repeat ablation
after an index PVI using PFA. Abbreviations as in Figures 1 and 2.




U 144 pacjentdw z nawrotem arytmii przedsionkowej po izolacj
Zyt ptucnych metodg PFA trwata 1zolacja wystepowata w /1%
izolowanych wczesniej zyt ptucnych podczas procedury re-do.

tacznie u 38% pacjentow wszystkie zyty ptucne podczas
procedury re-do byty trwale zaizolowane.




Komentarz do EU-PORIA registry
Jan Ciszewski/Ewa Jedrzejczyk-Patej

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

e Skutecznosc¢, bezpieczenstwo i trwatos¢ tej metody s3 aktualnie
intensywnie badane

 EU-PORIA registry wskazuje, ze u pacjentow poddawanych izolacji zz
ptucnych metodg PFA trwatg izolacje wszystkich zz ptucnych uzyskano
u 38% pacjentow poddanych zabiegowi re-ablacji w obserwacji <1
roku, co wydaje sie wynikiem nieco lepszym w porownaniu do innych
typow ablacji — RF/krio, jednak nadal nawrdt przewodzenia
stwierdzany jest u przewazajacej wiekszosci pacjentow z nawrotami
arytmii



Komentarz do
Jan Ciszewski/Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Trwata izolacja 72z ptucnych u pacjentow z nawrotami wystepowata
czesciej:
* u pacjentow z wiekszym ryzykiem substratu pozazylnego (wyzszy
CHA2DS2-VASc, pacjenci starsi) i z wiekszym lewym przedsionkiem
 jezeli operator wykonujgcy zabieg nie miat doswiadczenia w
krioablacji

e Rekoneksje czesciej wystepowaty w przedniej czesci ujS¢ gornych zz
ptucnych i tylnej czesci prawej dolnej zyt ptucnej

vy

PN



