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Wprowadzenie

Skutecznos¢ ablacji w przetrwatym migotaniu przedsionkow (persistent atrial fibrillation, PersAF)
jest nizsza niz w przypadku napadowej formy AF

Substrat arytmii w przetrwatym migotaniu przedsionkow czesto wykracza poza zyty ptucne, przez
co ablacja ograniczajgca sie jedynie do izolacji zyt ptucnych (pulmonary vein isolation, PVl) moze

nie byc¢ wystarczatagca. Jednym z postulowanych miejsc ablacji poza PVI jest ablacja sciany tylnej
lewego przedsionka (left atrial posteriori wall, LAPW)

Dotychczasowe badania nie wykazaty, aby ablacja LAPW poprawiata skutecznos¢ ablacji PersAF,
jednak ich istotnym ograniczeniem byt brak mozliwosci uzyskania petnej izolacji LAPW u duzej
grupy pacjentow.

Do czynnikéw utrudniajgcych izolacje LAPW nalezg ograniczenia anatomiczne (bliskos¢ przetyku,
mozliwosc¢ potaczen epikardialnych w obr?bie LAPW) oraz ograniczenia zwigzane z wtasciwosciami
biofizycznymi dotychczasowych metod ablacji (ablacja termiczna)

Ablacja przy pomocy elektroporac;ji (Eulsed filed ablation, PFA) moze byc skuteczniejsza w
uzyskaniu trwatego uszkodzenia miokardium na ca’fejof'ego grubosci oraz charakteryzuje sie
znacznie lepszym profilem bezpieczenstwa jezeli chodzi o aplikacje na Scianie tylnej z uwagi na
znacznie bardziej wybidrcze dziatanie na miokardium i praktycznie zerowe (na podstawie

dotychasowych badan i analiz) ryzyko uszkodzenia przetyku



* Typ badania:  Retrospektywna analiza rejestru MANIFEST*

* Populacja badana:

Pacjenci z objawowym przetrwatym AF zakwalifikowani do ablacji przy pomocy PFA
 ablacja PFA pierwszorazowa u wszystkich pacjentow
» z analizy wykluczeni pacjenci na napadowym AF

* Interwencja:
izolacja sciany tylnej (LAPW) jako dodatek do PVI

(wykonywanie dodatkowych aplikacji i , linii” pozostawione do decyzji operatora)

* Grupy badane: PVI + LAPW vs PVI

prospektywny miedzynarodowy rejestr 24 osrodkow badajqcy skutecznosc i bezpieczeristwo ablacji migotania przedsionkdw przy uzyciu piecio-
ptaszczyznowej elektrody do PFA (Farawave, Boston Scientific)

%



e Obserwacija:

e Kontrolne wizyty po 3, 6i 12 miesigcach z analizg objawow zwigzanych z AF,
wystepowaniem powiktfan,

. Eﬂgliza EKG na wizytach — 12 odprowadzeniowe spoczynkowe EKG i/lub 24 godzinny Holter

 Punkty koncowe:

* Pierwszorzedowy punkt koncowy:

* Brak jakiejkolwiek tachyarytmii przedsionkowej
(230 s epizod AF/trzepotania przedsionkow/czestoskurczu przedsionkowego)

e Ztozony punkt drugorzedowy:

* Brak jakiejkolwiek tachyarytmii przedsionkowej
(=30 s epizod AF/trzepotania przedsionkdw/czestoskurczu przedsionkowego)

* Niestosowanie lekdow antyarytmicznych klasy | lub Il
e Analiza bezpieczenstwa:

» Ztozony punkt korncowy wczesnych (<7dni) i odlegtych (=7 dni od ablacji) powaznych zdarzen
niepozgdanych (MAEs)*

* 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:
24 renomowane osrodki z 8 krajow Europy

e Czas rekrutacji: marzec 2021 — maj 2022,

* Populacja:
* N: 547 (sposrdd tgcznie 1568 pacjentdéw w rejestrze):
131 PVI+LAPW
* 416 PVI
* Wiek: 66,3 lat
* Mezczyzni - ok 70%
e LVEF— 57% (50-60%)
* LA-44 mm
(réznica 45 vs 44mm istotna statystycznie)
* CHA,DS,-VASc: $r. 2,5+/-1,6

Brak istotnych roznic pomiedzy grupami
w charakterystyce podstawowe]

TABLE 1 Baseline Characteristics

PVI + LAPW
Entire Cohort Ablation PVI
(N — 547) (n —131) (n — 416) P Value

Age, y 66.3+ 2.6 648 +£10.4 66.7+10.8 0.08
Female 165 (30.2) 36 (27.5) 129 (31.0) 0.51
CHA,DS,-VASc score 25+16 2316 26+16 0.08
Mean body mass index, kg/m? 28.9 £52(n=544) 289145 289 154 0.96
Past medical history

Atrial flutter 66 (15.5) (n = 427) 22 (17.2) 44 (14.7) 0.56

Coronary artery disease 77 (18.0) (n = 427) 16 (12.5) 61 (20.4) 0.055

Diabetes 97 (17.7) 29 (22.1) 68 (16.3) 0.15

Hypertension 377 (68.9) 90 (68.7) 287 (69.0) 1.00

Heart failure 139 (25.4) 35 (26.7) 104 (25.0) 0.73

Sleep apnea 48 (11.6) (n = 413) 13 (11.0) 35 (11.9) 0.86

Prior stroke/TIA 38 (7.0) 7 (5.4) 31 (7.5) 0.55

COPD 29 (7.9) (n = 365) 10 (9.4) 19 (7.3) 0.52
Echocardiographic parameters

LVEF, % 57 (50-60) (n = 486) 60 (50-60) 55 (50-60) 0.31

LA diameter, mm 44 (40-48) (n = 429) 45 (42-48) 44 (40-48) 0.04
Antiarrhythmic medications

Class | AADs 74 (13.6) (n = 545) 24 (18.3) 50 (12.1) 0.08

Class 11l AADs 137 (25.1) (n = 546) 30 (22.9) 107 (25.8) 0.56

Values are mean =+ SD, n (%), or median (Q1-Q3).

AAD = anti-arrhythmic drug; COPD = chronic obstructive pulmonary disease; LA = left atrium; LVEF = left
ventricular ejection fraction; TIA = transient ischemic attack.




Wyniki - przebieg zabiegu

* Pacjenci poddani ablacji LAPW
» czesciej mapowanie 3D (p=0,07)
e czesciej uzycie echokardiografii
wewnatrzsercowej (ICE)

e dtuzszy czas procedury

* rzadziej wypis tego samego dnia

* brak réznic w czestosci
wykonywania dodatkowych
aplikacji poza czestszym w grupie
LAPW wykonywaniem ablacji ciesni
mitralnej

TABLE 2 Procedural Characteristics

PVI + LAPW
Entire Cohort Ablation PVI

Intubation 124 (22.7) 27 (20.6) 97 (23.4) 0.55

Mapping 225 (41.2) 63 (48.1) 162 (39.0) 0.07

ICE imaging 110 (25.8) 59 (46.1) 51 (17.1) <0.001

(n = 426)
Additional ablation lesion sets 71 (12.9) 22 (16.8) 49 (11.8) 0.14
Mitral line 25 (4.6) 16 (12.2) 9 (2.2) <0.001
CTI line 32 (5.9) 5(3.8) 27 (6.5) 0.29
Roof line 14 (2.6) 5(3.8) 9 (2.2) 0.34
Other ablation 21 (3.8) 6 (4.6) 15 (3.6) 0.60
Type of energy used for
additional ablation
Pulsed-field energy 53 (9.6) 21(16.0) 32 (7.6) 0.01
Radiofrequency 18 (3.3) 1(0.7) 17 (4.1) 0.07
Fluoroscopy time, min 13.0 (7.0-20.5) 14 (9.3-20.3) 12.4 (6.7-20.8) 0.19
(n = 527)

Procedure time, min 68.0 (45.0-100.) 80 (61-114) 61 (40-95) <0.001
(n = 536)

Same day discharge 29 (6.8) 3(2.3) 26 (8.7) 0.02
(n = 426)

Values are n (%) or median (Q1-Q3).

CTl = cavotricuspid isthmus; ICE = intracardiac echocardiography; LAPW = left atrial posterior wall;

PVI = pulmonary vein isolation.




Ablacja LAPW nie wigzata sie z istothymi roznicami w wystepowaniu

punktow koncowych

Wystepowanie 230 s tachyarytmii przedsionkowych

No. of Patients
PVI + LAPW ablation

PVI

Freedom from Atrial Arrhythmias (%)
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Log Rank (Mantel-Cox), p=0.68

12-mo KM Estimates (95% Cls)
PVI: 73.1% (68.5 — 77.2%)
PVI + LAPW ablation: 66.4% (57.6 — 74.4%)
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Wystepowanie 230 s tachyarytmii przedsionkowych +

No. of Patients
PVI + LAPW ablation

PVI

Freedom from Atrial Arrhythmias (%)
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Log Rank (Mantel-Cox), p=0.77

12-mo KM Estimates (95% Cls)
PVI: 66.8% (62.1 - 71.3%)
PVI + LAPW ablation: 59.5% (50.6 — 68.0%)

PVI + LAPW ablation
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TABLE 3 Major and Minor Adverse Events

PVI + LAPW
Entire Cohort Ablation PVI
(N = 547) (n =131) (n = 416)
Acute major adverse events 9 (1.6) 3(2.2) 6 (1.4)
Esophageal fistula 0 0 0
Symptomatic PV stenosis 0 0 0
Cardiac tamponade 6 (1.1) 1(0.8) 5(1.2)
Percutaneous drainage 5(0.2) 1(0.8) 4 (1.3)
Surgical drainage 0 0 0
Stroke 2(0.4) 1(0.8) 1(0.2)
Coronary spasm 1(0.2) 1(0.8) 0
Phrenic nerve injury (persistent) 0 0 0
Death 0 0 0
Vascular complications requiring surgery 0 0 0
Acute minor adverse events 24 (4.4) 9 (6.8) 15 (3.6)
Pericardial effusion without intervention 2 (0.5 2(1.6) 0
Pericarditis 1(0.2) 0 1(0.3)
Air embolism 3(0.5) 1(0.8) 2 (0.5)
TIA 2(0.4) 0 2(0.5)
Phrenic nerve injury, transient 1(0.2) 0 1(0.2)
Vascular access complications 13 (2.3) 4 (3.0) 9 (2.1)
Hematoma 1 (2.0) 4 (3.1 7(0.7)
AV fistula 1(0.2) 0 1(0.2)
Pseudoaneurysm 1(0.2) 0 1(0.2)
DVT 0 0 0
Respiratory related 2(0.4) 2(.5) 0
Chronic major adverse events 0 0 0

Values are n (%).
AV = arteriovenous; DVT = deep vein thrombosis; PV = pulmonary vein; other abbreviations as in Tables 1 and 2.

* Brak réznic w wystepowaniu
zdarzen niepozadanych

* Wystepowanie wczesnych AEs:
* Ciezkie: 1,6%
* Drobne: 4,4%



Empiryczne wykonanie ablacji sciany tylnej (LAPW) podczas ablacji PFA
przetrwatego migotania przedsionkow nie wigze sie ze zmniejszeniem ilosci
nawrotow arytmii przedsionkowych po zabiegu ani zmniejszeniem
zapotrzebowania na leki antyarytmiczne po zabiegu w obserwacji roczne;j.




Komentarz do Posterior wall PFA — MANIFEST subanalysis
Jan Ciszewski/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

* Podanaliza badania MANIFEST wykazata, ze ablacja sciany tylnej przy
pomocy PFA u chorych z przetrwatym AF nie wigze sie z
podwyzszonym ryzykiem powiktan.



Komentarz do Posterior wall PFA — MANIFEST subanalysis
Jan Ciszewski/Ewa Jedrzejczyk-Patej

UWAGI | OGRANICZENIA:

Badanie retrospektywne
Brak randomizacji do interwencji (ablacji LAPW)

Ablacja LAPW wykonywana empirycznie u wszystkich —
brak potwierdzenia zwigzku LAPW z ,,substratem” arytmii

Brak oceny tadunku migotania przedsionkow jako punktu koncowego




