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Kardiologia inwazyjna — najnowsze doniesienia naukowe
z Kongresu ESC 2018

Invasive cardiology — recent trials presented at ESC Congress in 2018
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Ostatni Kongres Europejskiego Towarzystwa Kardio-
logicznego w roku 2018 obfitowat w wiele interesujacych
prezentacji wynikow duzych badan naukowych. Lekarze,
a takze pielegniarki i technicy medyczni mogli sie zapoznac
z wieloma doniesieniami, ktore wptyng na postepowanie
w codziennej pracy klinicznej i leczenie pacjentow. W ni-
niejszym opracowaniu proponujemy Pafnstwu subiektywny
przeglad najciekawszych i najbardziej wartoSciowych
doniesien z zakresu kardiologii inwazyjne;j.

Duze znaczenie praktyczne majg wyniki rocznej obser-
wacji pacjentéw wtgczonych do badania CULPRIT-SHOCK.
Oceniano w nim losy pacjentéw we wstrzasie kardiogen-
nym zakwalifikowanych do strategii petnej przezskérnej
rewaskularyzacji w poréwnaniu z koronaroplastykg (PCl,
percutaneous coronary intervention)ograniczong tylko
do naczynia odpowiedzialnego za wstrzas [1]. Kryterium
wtaczenia do badania obejmowato zawat serca, wstrzgs
kardiogenny oraz istotne hemodynamicznie zmiany w co
najmniej dwéch tetnicach wieAcowych. Istotng zmiane
definiowano jako zwezenie powyzej 70% w naczyniu
o Srednicy wiekszej niz 2 mm. Kryteria wytaczenia obej-
mowaty gtéwnie: reanimacje dtuzsza niz 30 minut, objawy
uszkodzenia oSrodkowego uktadu nerwowego (OUN), wy-
stgpienie wstrzasu wczesniej niz 12 h przed przyjeciem
do szpitala, ciezkg niewydolnosé nerek (wspdétczynnik
filtracji ktebuszkowej [GFR, glomerular filtration rate]
< 30 ml/min). Pacjentéw przydzielano losowo do row-
nolicznych grup — poddawanej PCl w zakresie naczynia
odpowiedzialnego za zawat/wstrzas oraz do grupy, w ktorej
wykonywano petnag rewaskularyzacje wszystkich istotnych
zmian. Pierwszorzedowy punkt koncowy obejmowat zgon
z jakiejkolwiek przyczyny badz ciezkg niewydolnosé nerek
prowadzgca do terapii nerkozastepczej, natomiast drugo-

rzedowy punkt koncowy obejmowat zgon z jakiejkolwiek
przyczyny, terapie nerkozastepcza, ponowny zawat serca,
ponowng koronaroplastyke oraz hospitalizacje z powodu
niewydolno$ci krgzenia — w rocznej obserwacji. Wyniki
badania pokazaty, ze w obserwacji 30-dniowej czestosé
zgondw u pacjentéw z PCl jednego dozawatowego naczy-
nia wynosita 45,9%, natomiast u pacjentéw poddanych
petnej rewaskularyzacji — 55,4% (istotna réznica na
korzy$¢ strategii wybiérezej; p = 0,01). W obserwacji
12-miesiecznej réznica pod wzgledem ryzyka zgonu nie
byta znamienna, choé¢ zgon z jakiejkolwiek przyczyny wy-
stgpit 0 12% rzadziej, tj. u 50% pacjentdow poddawanych
PCl jednego naczynia, natomiast w grupie chorych z petng
rewaskularyzacjg — u 56,9% (ryzyko wzgledne [RR, relative
risk] 0,88, 95-proc. przedziat ufnosci [Cl, confidence in-
terval] 0,76-1,01). Ponowny zawat serca wystapit u 1,7%
pacjentéw z PCl jednego naczynia oraz u 2,1% pacjentow
poddanych petnej rewaskularyzacji, czyli bez znamiennej
roznicy (RR 0,85, 95% Cl 0,29-2,5). Zgodnie z przewidy-
waniami konieczno$¢ ponownego zabiegu PCl wystepowata
istotnie czesciej w grupie poddanej PCI jednego naczynia
niz w grupie poddanej od razu petnej rewaskularyzacji
(32,3 v. 9,4%, RR 3,44; 95% Cl 2,39-4,95), podobnie jak
ponowna hospitalizacja z powodu niewydolnoSci krgzenia
(5,2 v. 1,2%, RR 4,46; 95% Cl 1,53-13,04). W badaniu
potwierdzono, ze u pacjentdw z zawatem serca i wstrzgsem
kardiogennym ryzyko zgonu badz terapii nerkozastepczej
byto nizsze w przypadku PCI ograniczonej tylko do zmiany
dozawatowej w poréwnaniu z petng rewaskularyzacja,
a w obserwacji rocznej nie wykazano istotnych réznic w za-
kresie Smiertelnosci miedzy obiema grupami. W badaniu
CULPRIT-SCHOCK potwierdzono zatem, ze w przypadku
zawatu serca i wstrzasu kardiogennego Smiertelnos¢ jest
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nadal bardzo wysoka, ale korzystniejsza wydaje sie rewa-
skularyzacja ograniczona do naczynia odpowiedzialnego
za zawat.

Kanadyjskie badanie SCAD (Spontaneous Coronary
Artery Dissection) dotyczyto stabo poznanego, ale istot-
nego klinicznie problemu spontanicznych dysekcji tetnic
wiencowych [2]. W tym mechanizmie powstaje nawet 24%
zawatow, gtéwnie u kobiet przed 50. rokiem zycia. Kanadyj-
ski wielooSrodkowy rejestr jest najwiekszym na Swiecie do
tej pory. Gtéwnym celem byto poznanie przebiegu SCAD,
natomiast cel drugorzedowy obejmowat ocene strategii
leczenia. Do badania wtgczono 804 pacjentow, Srednia
wieku wynosita 52 lata, a kobiety stanowity 88% badanej
grupy, przy czym 55% byto w wieku pomenopauzalnym.
U 29,7% chorych rozpoznano zawat serca z uniesieniem
odcinka ST (STEMI, ST-elevated myocardial infarction),
natomiast u 69,9% — zawat serca bez uniesienia odcin-
ka ST (NSTEMI, non-ST-elevated myocardial infarction).
Zmiany odpowiedzialne za ostry zesp6t wiencowy (ACS,
acute coronary syndrome) wystepowaty gtdwnie w gatezi
przedniej zstepujacej (60%) oraz gatezi okalajacej (38%).
U 60% pacjentéw dyssekcja miat charakter rozlanego,
podtuznego zwezenia Swiatta (diffuse stenosis). Wysitek
fizyczny byt czynnikiem wyzwalajacym u 29% pacjentéw,
natomiast silny stres — az u 50% pacjentow. W badaniu
SCAD potwierdzono, ze az u 31,1% pacjentéw czynnikiem
predysponujgcym do wystapienia dyssekcji byta dysplazja
widknisto-miesniowa (FMD, fibromuscular dysplasia), czyli
niezapalna choroba naczyn, ktéra dotyczy nie tylko naczyn
nerkowych i szyjnych, ale — jak potwierdzono w badaniu
SCAD — stanowi takze istotny problem w aspekcie spon-
tanicznych dysekcji naczyh wieAcowych.

W populacji badania SCAD koronaroplastyke wykonano
tylko u 12% pacjentow, przy czym az u 30% zakonczyta sie
ona niepowodzeniem, a okreSlona jako suboptymalna —
w 41% przypadkéw. W obserwacji 30-dniowej Smiertelnos¢
wynosita jednak zaledwie 0,1%. Sredni okres obserwacji
pacjentéw wynosit 3,1 roku i w tym czasie ryzyko zgonu
wynosito 1,2%, ponowny zawat serca wystapit u 4,8%
pacjentéw, a 1,5% chorych wymagato ponownej niezapla-
nowanej rewaskularyzacji.

Szczegblng grupe stanowity pacjentki w okresie od |l
trymestru cigzy do 1 roku po porodzie. W tej grupie pacjen-
tek ryzyko zdarzen niepozadanych byto 2-krotnie wyzsze
niz w populacji ogdlnej i wynosito 20,6%, stanowigc takze
istotny czynnik prognostyczny zdarzehn niepozgdanych
w obserwacji 30-dniowej (iloraz szans [OR, odds ratio]
2,9). W kanadyjskim badaniu SCAD potwierdzono istotno$é
niezdiagnozowania tego problemu, szczegdlnie wérdd
mtodych kobiet. Wydaje sie, ze strategia zachowawczego
leczenia moze by¢ lepsza opcjg terapeutyczng w tej grupie
pacjentéw. Szczegblnie u mtodych kobiet z rozpoznaniem
zawatu serca nalezy bra¢ pod uwage spontaniczng dyssek-

cje naczynia wiencowego jako przyczyne zawatu, co moze
wptywaé na strategie leczenia.

Badanie, ktore wzbudzito liczne kontrowersje, dotyczyto
przezskornego leczenia niedomykalnosci mitralnej zapinka
MitraClip u pacjentéw z niewydolnoscig serca (MITRA-FR)
[3]. Do badania wtgczono pacjentéw z wtdrng ciezka nie-
domykalnoscig mitralng, obnizona frakcjg wyrzutowa (15%
< EF [ejection fraction] < 40%) oraz objawami niewydol-
nosSci krazenia. Ciezkg wtdrng niedomykalno$¢ mitralng
definiowano jako efektywne pole ujScia fali zwrotnej (ERO,
effective regurgitant orifice) ponad 20 mm? oraz objetosé
fali zwrotnej przekraczajaca 30 ml. Pacjentow poddano
randomizacji w stosunku 1:1 do przezskdrnego leczenia
niedomykalno$ci zastawki mitralnej (152 pacjentéw) oraz
do leczenia farmakologicznego (152 pacjentow). W obser-
wacji 12-miesiecznej ztozony punkt koficowy obejmowat
zgon z jakiejkolwiek przyczyny lub hospitalizacje z powodu
niewydolnoSci krgzenia. W grupie leczonej przy uzyciu Mi-
traClip ztozony punkt koncowy wystapit u 54,6% pacjentow,
natomiast w grupie leczonej zachowawczo — u 51,3% (OR
1,16; 95% CI 0,73-1,84; p = 0,53). Zgon z jakiejkolwiek
przyczyny wystapit u 24,3% pacjentéw w grupie leczonej
inwazyjnie oraz u 22,4% w grupie leczonej zachowawczo
(OR 1,11;95% CI1 0,69-1,77). Podobnie nie wykazano istot-
nych réznic w zakresie niezaplanowanych hospitalizacji
z powodu objawdw niewydolnosci krazenia; 48,7% w grupie
leczonej interwencyjnie w poréwnaniu do 47,4% w grupie
leczonej zachowawczo. Przedstawione wyniki sugeruja
brak korzySci w zakresie przezycia oraz czestoSci niepla-
nowanych hospitalizacji z powodu niewydolnoSci serca
u pacjentow z ciezka niedomykalno$cia mitralna leczonych
za pomocg MitraClip badZ farmakologicznie w obserwacji
12-miesiecznej. Podobnie w aspekcie klasy czynnosSciowej
wedtug New York Heart Association (NYHA), mimo istotnej
poprawy w obu grupach w obserwacji 12-miesiecznej,
miedzy grupg leczong farmakologicznie oraz za pomocag
MitraClip nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic.
Wyniki te pozostajg w pozornej sprzecznosci z rezultatem
amerykanskiego badania COAPT, ogtoszonego kilka tygodni
pozniej, w ktérym wykazano znakomitg skutecznos¢ korek-
ty wtérnej niedomykalnosSci mitralnej z uzyciem MitraClip
w zblizonej (cho¢ nieidentycznej) populacji pacjentow —
wigcznie ze zmniejszeniem SmiertelnosSci ogolnej. Porow-
nanie badan dostarcza pouczajgcych wnioskéw. Przyczyn
niepowodzen MITRA-FR nalezy szukaé w stosunkowo
niskim odsetku technicznego powodzenia zabiegu, jego
3-krotnie mniejszej trwatosci i czestszych powiktaniach
zabiegowych (14,6% v. 8,5% w badaniu COAPT). Btedem
byt brak standaryzacji leczenia farmakologicznego przed
zabiegiem — tylko w badaniu COAPT zaktadano maksy-
malna tolerowana terapie w obu analizowanych grupach;
farmakoterapia rowniez byta stabilniejsza w ciagu trwania
COAPT. Co bardzo istotne, pacjenci MITRA-FR mieli cechy
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mniej nasilonej niedomykalno$Sci mitralnej (ERO = 31 +
+ 10 mm® v. 41 + 15 mm* w COAPT) przy wiekszym na-
sileniu niewydolnoSciowej przebudowy serca (koncowa
objetos¢é rozkurczowa lewej komory [LVEDV, left ventricular
end-diastolic volume] wieksza o 1/3). W Swietle jedno-
znacznej skutecznosci terapii z uzyciem MitraClip wyka-
zanej w COAPT badanie MITRA dostarcza raczej danych
na temat tego, jakich btedow w kwalifikacji chorych nalezy
unika¢ — ze szczegdlnym uwzglednieniem roli precyzyjnej
oceny iloSciowej niedomykalnoSci mitralnej wykazujacej
jej kluczowg role dla statusu klinicznego kwalifikowane-
go pacjenta, jak to czyniono w badaniu amerykanskim.

Niespojne wyniki badan MITRA-FR i COAPT podkreslaja

celowosé dalszych badan ukierunkowanych na optymalna

identyfikacje podgrup pacjentoéw, ktérzy mogg odniesé
korzysci z implantacji zapinki MitraClip.

Kolejnym bardzo interesujgcym badaniem, ktére moze
wptynaé na codzienng praktyke kliniczng, jest GLOBAL LEA-
DERS [4]. Poréwnywano w nim stosowanie u pacjentéw po
koronaroplastyce tikagreloru oraz kwasu acetylosalicylo-
wego (ASA, acetylsalicylic acid) przez miesiac, a nastepnie
samego tikagreloru z grupa leczong standardowa terapig
przeciwptytkowa. Do badania wigczono 16 tys. pacjentow
z ACS badz stabilng choroba wieficowa, ktorzy mieli im-
plantowany stent uwalniajacy biolimus. Pacjentéw objeto
randomizacja do 3 grup:

— otrzymujacej tikagrelor i ASA przez miesigc, a nastepnie
tikagrelor w dawce 90 mg 2 razy/dobe przez kolejne
23 miesigce;

— otrzymujgcej ASA oraz klopidogrel 75 mg raz/dobe
przez 12 miesiecy, a nastepnie przez kolejne 12 miesie-
cy samg ASA (pacjenci ze stabilng choroba wieAcowq);

— przyjmujgcej ASA i tikagrelor przez 12 miesiecy i przez
kolejne 12 miesiecy samg ASA (pacjenci po ACS).

W obserwacji 2-letniej oceniano wystapienie ztozonego
punktu koAcowego: Smiertelnosci catkowitej, zawatu serca
z obecno$cig nowych zatamkoéw Q. Drugorzedowe punkty
korficowe obejmowaly wystapienie istotnego krwawienia
(zgodnie z klasyfikacja Bleeding Academic Research
Consortium criteria stopnie 3. i 5.). W obserwacji 2-let-
niej u 3,81% pacjentéow leczonych eksperymentalnie
doszto do zgonu badZ zawata serca, natomiast w przy-
padku pacjentéw leczonych zgodnie z obowigzujgcymi
standardami — u 4,37% (RR 0,87; 95% Cl 0,75-1,01;
p = 0,073). Analiza podgrup, tj. pacjentéow z ACS oraz
stabilng chorobg wiencowa, nie potwierdzita istotnych

réznic pod wzgledem wystapienia pierwszorzedowego
punktu koncowego w zaleznoSci od strategii leczenia.
Miedzy grupami nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic w zakresie istotnych krwawien (2,04% pacjentow
z grupy leczonej eksperymentalnie oraz u 2,12% pa-
cjentdéw leczonych klasycznie). Interesujacy jest fakt, ze
w obserwacji 12-miesiecznej w badaniu potwierdzono, ze
u pacjentéw po zawale serca lub PCl stosujgcych tikagrelor
odstawienie ASA po miesigcu stosowania nie powoduje
zwiekszenia czestosci wystepowania ztozonych punktow
kohAcowych w poréwnaniu z grupg stosujaca podwdjna
terapie ztozona z klopidogrelu oraz ASA. W badaniu nie
potwierdzono poprawy rokowania u pacjentéw leczonych
PCl z zastosowaniem tikagrelolu przez 24 miesigce w po-
rownaniu ze standardowg terapig 12-miesieczng w pota-
czeniu z ASA. Brak poprawy moze wynika¢ z faktu, ze ze
wzgledu na wystepowanie dusznosci po tikagreloru oraz
nierzadkiej zamiany tikagreloru na klopidogrel nawet przy
niewielkich krwawieniach w 2. roku obserwacji tylko 78%
pacjentow w badanej grupie przyjmowato tikagrelor, nato-
miast w grupie kontrolnej klopidogrel stosowato az 91,3%.
Konieczne sg kolejne badania z bardzo doktadng oceng
przestrzegania przez pacjentdéw protokotu przyjmowania
leku, ktérych celem bedzie ocena mozliwoSci odstawienia
ASA po 1 miesigcu obserwacji i leczenia pacjenta po PCI
jednym lekiem przeciwptytkowym — z racji wymienionych
ograniczen GLOBAL LEADERS nie dostarczaja w tym
wzgledzie definitywnej odpowiedzi, bedac nominalnie
badaniem negatywnym.
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