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Migotanie przedsionkéw (AF, atrial
fibrillation) jest istotnym problem zdro-
wotnym i spotecznym ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko zgonu, udaru oraz
rozwoju niewydolnosci serca. Z powo-
du bardzo znacznej liczby chorych far-

makoterapia pozostanie podstawowym
sposobem leczenia AF. Obecnie jed-
nak farmakoterapia AF wigze sie z wieloma niedogodnoscia-
mi dla chorych. Jej skutecznos¢ jest bardzo ograniczona,
a objawy niepozadane leczenia dos¢ czeste. Alternatywnym
postepowaniem u czesci chorych z AF jest zabieg ablacji pra-
dem o wysokiej czestotliwosci (RFA, radiofrequency ablation).

Wilber i wsp. wykonali w 19 osrodkach Europy i obu
Ameryk prospektywne, randomizowane badanie kliniczne po-
rownujace efektywnosc¢ kliniczng RFA i terapie lekami anty-
arytmicznymi (ADT, antiarhrythmic drug therapy) u pacjen-
tow z napadowym migotaniem przedsionkéw. Do badania
wiaczano chorych z licznymi objawowymi epizodami AF,
ktorzy nie reagowali na przynajmniej 1 lek antyarytmiczny.
Najwazniejsze kryteria wytaczenia obejmowaty: wymiar le-
wego przedsionka co najmniej 50 mm, przetrwafe AF, za-
awansowang niewydolnos¢ serca (klasa 11l [V wg NYHA lub
EF< 40%), leczenie amiodaronem, obecnos¢ skrzepliny
w lewym przedsionku, stan po implantacji kardiowertera-defi-
brylatora (ICD, implantable cardioverter-defibrillator), stan po
epizodzie zakrzepowo-zatorowym w ciagu ostatnich 12 mie-
siecy, powazna chorobe ptuc, stan po zabiegach kardiochi-
rurgicznych na zastawkach. Do kontroli skutecznosci lecze-
nia stosowano: badanie EKG metoda Holtera (na poczatku
i na koricu badania), 12-odprowadzeniowe spoczynkowe EKG
w czasie kazdej wizyty kontrolnej, telemetryczne zapisy EKG
w czasie kazdego objawowego napadu arytmii i w zaplano-
wanych odstepach czasu. Czeste wizyty kontrolne zapew-
niaty odpowiedni nadzo6r nad stanem klinicznym chorych.
Weryfikacja powiktan, szczeg6lnie zwezen zyt ptucnych, byta
bardzo skrupulatna. Przeprowadzono badania MRI lub CT
przed zabiegiem oraz 3 i 12 miesiecy po ablacji. Zabieg RFA
przeprowadzono cewnikiem NaviStar ThermoCool Irrigated
Tip Catheter za pomoca systemu Carto Navigation System
(oba produkty firmy Biosense Webster, sponsora badania).
Protokét badania wymagat przeprowadzenia izolacji elektrycz-
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nej zyt ptucnych za pomocg okreznych aplikacji z potwier-
dzeniem bloku wejscia. Protokét przewidywat mozliwosé
wykonania dodatkowych aplikacji linijnych w przedsionkach,
ablacji w miejscach rozszczepionych potencjatéow, 2 dodat-
kowych zabiegéw RFA w okresie do 80 dni od pierwotnej
ablacji i stosowanie nieskutecznego przed ablacjg leku
antyarytmicznego. W przypadku nieskutecznosci ADT po
90 dniach terapii pacjenci mogli by¢ poddani RFA. Wyniki
wszystkich badar (w tym obrazowych) byty analizowane przez
niezalezne laboratoria. Ponadto wszystkie dane dotyczace
bezpieczenstwa oceniato niezalezne kolegium.

Jako pierwszorzedowy punkt koricowy przyjeto brak
zdefiniowanej przez protokét nieskutecznosci leczenia, kto-
re obejmowato w obu grupach wystapienie udokumentowa-
nego epizodu AF. Ponadto w grupie RFA jako nieskutecz-
nos¢ terapii uznawano réwniez: dodatkowe zabiegi RFA poza
80-dniowym okresem od pierwszej RFA, brak bloku wejscia
dla wszystkich zyt ptucnych, zmiany farmakoterapii (w zakre-
sie lekéw antyarytmicznych, blokeréw tacza przedsionkowo-
komorowego, inhibitoréw enzymu konwertujacego i anta-
gonistow receptorow angiotensyny ). W grupie ADT dziafa-
nia niepozadane prowadzace do odstawienia leku uznawa-
no za nieskuteczno$¢ terapii. Analiza bezpieczenstwa
obejmowata powazne dziatania niepozadane, ktére wystapi-
ty w ciggu 30 dni od RFA lub rozpoczecia ADT, a nalezaty do
nich typowe powikfania AF, zabiegi RFA i dziatania niepoza-
dane stosowanych lekéw antyarytmicznych. Poza wymienio-
nymi punktami korficowymi dodatkowo oceniano réwniez
brak objawowych arytmii przedsionkowych (AF, trzepotanie
przedsionkéw, czestoskurcz przedsionkowy), brak jakichkol-
wiek arytmii przedsionkowych (objawowych i bezobjawo-
wych), a takze badano jako$¢ zycia pacjentéw, postugujac
sie kwestionariuszami SF-36 i AF Symptom Frequency and
Severity Checklist.

Z 5545 pacjentéw wstepnie ocenianych pod katem wia-
czenia do badania randomizacji poddano 167 os6b, 106 przy-
dzielono do grupy RFA, 61 zas do grupy ADT. Pacjenci
w obu grupach nie réznili sie pod wzgledem wieku, czasu
trwania napadow AF i liczby stosowanych lekéw antyaryt-
micznych przed wiaczeniem do badania. Mediana czasu ob-
serwacji wyniosta w grupie RFA 12,5 miesigca, a w grupie
ADT 14,3 miesigca.
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W grupie ADT pacjenci stosowali gféwnie propafenon
(n = 23, 41%) i flekainid (n = 20, 36%), rzadziej sotalol
i dofetilid (odpowiednio n = 11 i n = 2). W grupie RFA
u wszystkich pacjentéw poddanych ablacji potwierdzono blok
wejscia. Zabieg trwat Srednio 208 minut, ze $rednim czasem
fluoroskopii 48,6 minuty. U 37 pacjentéw (35,9%) wykona-
no dodatkowo ablacje ciesni prawego przedsionka, u 23
(22,3%) przeprowadzono co najmniej 1 dodatkowa linijng
ablacje lewego przedsionka, u 17 (16,5%) ablowano zyte
gléwna goérna, a u 17 (16,5%) chorych dokonano dodatko-
wych ablacji ognisk arytmii w obu przedsionkach. W ciagu
dozwolonych protokotem 80 dni ponowna RFA przeprowa-
dzono u 13 (12,6%) 0s6b.

Pierwszorzedowy punkt koricowy (brak zdefiniowanej
przez protokét nieskutecznosci leczenia w ciagu 9-miesiecz-
nej obserwacji) osiagnieto u 66% pacjentow w grupie RFA
i 16% w grupie ADT (HR 0,30; 95% Cl: 0,19-0,47). Ponadto
70% v. 16% pacjentéw, odpowiednio w grupach RFA i ADT,
pozostawato wolnych od objawowych arytmii przedsionko-
wych (HR 0,24; 95% Cl: 0,15-0,39), a 63% v. 17% chorych
pozostawato wolnych od jakichkolwiek (objawowych i bez-
objawowych) arytmii przedsionkowych (HR 0,29; 95% ClI:
0,18-0,45). Pod koniec badania w grupie skutecznej RFA tylko
5 pacjentéw przyjmowato nadal lek antyarytmiczny, nato-
miast w grupie ADT 36 0s6b po stwierdzeniu nieskuteczno-
Sci farmakoterapii zostato poddanych RFA.

U 5 pacjentéw leczonych RFA obserwowano powazne
dziatania niepozadane: ptyn w osierdziu, obrzek ptuc, nie-
wydolno$¢ serca, zapalenie ptuc i powiktania w miejscu
wktu¢ naczyniowych. Podobnie powazne dziatania niepo-
zadane obserwowano u 5 pacjentéw w grupie ADT: u 2 cho-
rych wystapity zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca,
u 3 oséb odstawiono lek ze wzgledu na nasilenie dziatanh
niepozadanych.

Whyniki badar nad jakoscig zycia oceniano tylko w ciggu
pierwszych 3 miesiecy, gdyz ponad pofowa pacjentéw z gru-
py ADT po stwierdzeniu nieskutecznosci terapii zostata pod-
dana RFA. Jednak juz po 3 miesigcach stwierdzono istotng
statystycznie i klinicznie poprawe jakosci zycia i zmniejsze-
nie intensywnosci i czestotliwosci napadéw AF.

Whyniki badania wykazaty istotna przewage RFA nad
ADT w leczeniu napadowego AF u pacjentdw, ktérzy po-
przednio bezskutecznie stosowali co najmniej 1 lek anty-
arytmiczny. Rezultaty badania s zbiezne z poprzednio pu-
blikowanymi pracami, w ktérych wykazywano efektywnosc¢
RFA na poziomie 56-89%, a efektywnos¢ lekéw z | grupy
i sotalolu na poziomie 20-40%. Ponadto wykazano kli-
nicznie istotny wptyw RFA na jakos¢ zycia pacjentéw z na-
padowym AF, co wynika z szybkiego i trwatego efektu lecz-

niczego zabiegu. Réwnoczes$nie zademonstrowano zado-
walajacy poziom bezpieczeristwa leczenia zabiegowego,
unikajac wielu wczesniej opisywanych powiktain RFA.
Uwzgledniajac wnioski z tego badania, trzeba pamietac,
ze badanie dotyczyto bardzo wyselekcjonowanej grupy
chorych z napadowa forma AF, z prawidtowym lub nie-
znacznie powiekszonym lewym przedsionkiem, bez istot-
nej niewydolnosci serca oraz ciezkich patologii ptucnych.
Pacjenci stanowili zatem grupe oséb z przewaga ognisko-
wego AF, bez nasilonego remodelingu lewego przedsion-
ka, ktéra najtatwiej poddaje sie leczeniu zabiegowemu.
Dlatego tez, biorac pod uwage fatwe do przewidzenia wy-
niki farmakoterapii, badanie od poczatku ,byto skazane
na sukces”.

Ponadto do badania nie witgczano chorych leczonych
amiodaronem, co jest zrozumiate ze wzgledu na jego tok-
syczno$¢ podczas diugotrwatego stosowania. Jednak podczas
poréwnywalnego okresu obserwacji chorych z przetrwatym
migotaniem przedsionkow Singh i wsp. [1] wykazali, ze amio-
daron u 27% chorych powodowat konwersje przetrwatego
AF do rytmu zatokowego, ktoéry byt utrzymywany w rocznej
obserwacji u 52% oséb. Wyzszy odsetek skutecznoéci amio-
daronu u chorych z AF z niewielka liczba powiktan wykazali
Ahmed i wsp. [2]. Przytaczajac wyniki leczenia amiodaronem,
mysle takze o jego analogu — dronedaronie, ktory jest praw-
dopodobnie pozbawiony wielu dziatai niepozadanych amio-
daronu. Interesujace bytoby poréwnanie ablagji i leczenia dro-
nedaronem chorych z napadami AF, uwzgledniajac ustalone
ostatnio wskazania do terapii dronedaronem pacjentoéw z AF
bez niewydolnosci serca, czyli bardzo podobnej grupy jak
w omawianym badaniu [3]. Rozwazajac korzysci ptynace
z farmakoterapii i ablacji, trzeba pamietac o ograniczonej sku-
tecznosci faramkoterapii i licznych dziataniach niepozadanych
lekéw antyarytmicznych. Nie mozna tez zapominac, ze pod-
czas ablacji w bardzo doswiadczonych centrach leczenia AF
Sredni czas skopii rentgenowskiej wyniést prawie 50 minut,
Sredni czas trwania procedury blisko 3,5 godziny, a poza izo-
lacja zyt ptucnych u wielu chorych przeprowadzono dodat-
kowe linie aplikacyjne w lewym i prawym przedsionku oraz
ablacje ognisk arytmii przedsionkowych oraz stref nieprawi-
dfowych elektrograméw przedsionkowych.
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