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Ponizej przedstawiono podsumowanie informacji do-
tyczacych badan klinicznych, ktérych wyniki zaprezento-
wano podczas konferencji Heart Rhythm Society.

ALTITUDE

Badanie ALTITUDE — badanie obserwacyjne, ktére miato
na celu ocene Smiertelnosci wsréd chorych z niewydolnoscia
serca i kardiowerterem-defibrylatorem (ICD). Interesujgce jest
to, ze nie byto to badanie z randomizacjg, ale populacje ba-
danga stanowili chorzy otrzymujacy urzadzenie w codziennej
praktyce klinicznej. Zgromadzono dane dotyczace 85 999
chorych (47 032 z ICD i 38 967 z ICD-CRT) w czasie 5-letnigj
obserwacji. Przezycie wynosito 91,8% u chorych z ICD i 75,6%
u 0séb z ICD-CRT, interwencje urzadzenia miaty miejsce od-
powiednio u 35,5 i 34,5% chorych, a fakt wystapienia elek-
trowstrzasu zwiekszat ryzyko zgonu 1,6 razy. Co ciekawe, 53%
interwencji byto adekwatnych, a az 47% — nieadekwatnych.
Te wyniki pokazuja, ze w codziennej praktyce Smiertelnosé
chorych z niewydolnoscig serca i ICD jest nizsza niz w opu-
blikowanych dotad badaniach z randomizacja, co jeszcze bar-
dziej umacnia role tej terapii w praktyce kardiologicznej. Wi-
dac¢ tez, ze programowanie urzadzeh pozostawia wiele
do zyczenia — prawie potowa nieadekwatnych interwencji
jest zjawiskiem niepokojacym.

MADIT 11

Badanie MADIT Il — 8-letnia obserwacja. To interesujace
dane, gdyz dotad jednym z czesciej krytykowanych aspektow
profilaktycznego wszczepiania ICD na podstawie jedynie ni-
skiej frakcji wyrzutowej byta koniecznos¢ wszczepienia 11 urza-
dzen, aby uratowac jednego chorego. Przedtuzenie obserwa-
cji az do 8 lat pokazato, ze ICD ratuje zycie wiekszej grupie
chorych (6 urzadzen wszczepionych na jednego uratowane-
go). Co wiecej, okazato sie, ze korzystny wptyw ICD na $mier-

Kardiol Pol 2009; 67: 711-712

telnos¢ utrzymywat sie réowniez w dalszym okresie obserwa-
cji 4-8 lat (pierwsze 4 lata — obnizenie ryzyka o 41%, nastep-
ne 4 lata — dalsze obnizenie ryzyka o 29%). W sumie catko-
wita Smiertelnos¢ podczas 8-letniej obserwacji wynosita 45%
w grupie ICD wobec 61% w grupie kontrolnej (p < 0,001).

Thermocool AF

Badanie Thermocool AF — poréwnanie skutecznosci le-
czenia farmakologicznego z ablacja RF u chorych z napado-
wym migotaniem przedsionkéw (AF), u ktérych w przeszto-
ci przynajmniej jeden lek antyarytmiczny byt nieskuteczny.
W badaniu wzieto udziat 167 chorych, sposréd ktérych 106
zostato poddanych ablacji RF, a 61 otrzymato leki antyaryt-
miczne. Pod koniec obserwacji brak nawrotu jakiejkolwiek
arytmii przedsionkowej zanotowano u 63% chorych podda-
nych ablacji wobec 17% chorych leczonych farmakologicznie
(p < 0,0001). Jest to wiec kolejne, wprawdzie mate, ale prze-
prowadzone z randomizacja badanie, ktére potwierdza wyz-
sz05¢ ablacji nad farmakoterapia u chorych z napadowym AF

STAR-AF

Kolejne badanie (STAR-AF) poréwnywato trzy rodzaje abla-
cji u chorych z opornym na leczenie, czesto nawracajacym
napadowym AF lub przetrwatym AF: (i) ablacja rejonéw o du-
zej fragmentacji elektrogramow, (ii) izolacja zyt ptucnych lub
(iif) zastosowanie tych dwdch technik jednoczesénie. Okaza-
to sie, Ze to ostatnie, ztozone podejscie jest najskuteczniej-
sze (odpowiednio 85 vs 77 vs 53%, p = 0,01). Badanie to po-
twierdza znane juz raczej fakty, ze u chorych z przetrwatym
lub czesto nawracajgcym AF konieczne jest wykonanie bar-
dziej obszernego zabiegu i usuniecie nie tylko czynnikéw wy-
zwalajacych (izolacja zyt ptucnych), ale réwniez czynnikdw
podtrzymujacych AF
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Nowa generacja ukladéw stymulujacych

Nastepne doniesienie dotyczyto nowej generacji ukta-
déw stymulujacych, ktére bytyby odporne na zaktécenia
elektromagnetyczne powstajace podczas wykonywania
badania rezonansu magnetycznego. Okazato sie, ze dzie-
ki odpowiedniemu oprogramowaniu stymulatora oraz
zmianom w budowie elektrod, ktére zapobiegaja rozgrze-
waniu sie koncowki elektrody, mozna bedzie bezpiecznie
przeprowadza¢ te badania diagnostyczne.

REPLACE

W badaniu REPLACE oceniano czestos¢ wystepowania
powiktan zwigzanych z wymiang stymulatora lub ICD (bez
interwencji dotyczacych elektrod). Wsréd 1032 chorych
(48% z ICD i 52% ze stymulatorem) istotne powiktania (in-
fekcja, rewizja lozy z powodu niesprawnego dziatania ukta-
du po dokonanej wymianie, ponowna hospitalizacja,
krwiak wymagajacy ewakuacji) wystapity u 4,2%, a inne,
mniejsze powiktania u dalszych 7,4% oséb. Nie odnotowa-
no zgonéw bezposrednio zwigzanych z zabiegiem.

PEGASUS CRT

Badanie PEGASUS CRT miato na celu sprawdzenie, czy
wiaczenie i utrzymywanie stymulacji przedsionkowej u cho-
rych z CRT moze da¢ dodatkowe korzysci. W badaniu wzie-
to udziat 1433 chorych, u ktérych stymulator tréjjamowy pro-
gramowano na stymulacje DDD-40, DDD-70 lub DDDR-40.
Okazato sie, ze obecnosé lub brak stymulacji przedsionko-
wej nie miaty wptywu na stan chorych.

MVP

Badanie MVP dotyczyto podobnego zagadnienia jak
badanie przedstawione wyzej — chorzy ze wszczepionym
stymulatorem mieli nastawiong jedynie stymulacje komo-
ry 40/min (back-up pacing) lub stymulacje przedsionko-
wa 60/min (oba tryby stymulacji uwzgledniaty unikanie
szkodliwej stymulacji prawej komory). Réwniez i w tym ba-
daniu nie wykazano réznic pomiedzy poréwnywanymi try-
bami stymulacji.

PASCAL

W badaniu PASCAL oceniano skuteczno$¢ nowego le-
ku antyarytmicznego — budiodaronu (analog amiodaronu),
w zapobieganiu nawrotom AF u chorych ze wszczepionym
stymulatorem DDD, co pozwolito na bardzo doktadna oce-
ne skutecznosci antyarytmicznej badanego leku. W tym
niewielkim badaniu wzieto udziat 110 chorych (61 ukon-
czyto badanie). Wykazano, ze ten nowy lek moze by¢ rze-
czywiscie skuteczny w prewencji nawrotéw AF (ponad
75-procentowe zmniejszenie narazenia na AF w grupie
otrzymujacej najwyzsza z trzech testowanych dawek leku
w poréwnaniu z placebo).
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ATHENA

Kolejne doniesienie dotyczyto dalszej analizy badania
ATHENA - najwiekszego dotad badania oceniajacego sku-
tecznos¢ leku antyarytmicznego (w tym przypadku droneda-
ronu) u chorych z AF. Jak wiadomo, badanie to wykazato, ze
dronedaron poprawia jakos¢ zycia, zmniejsza czestos¢ hospi-
talizacji, zgonéw sercowo-naczyniowych (istotnie, ale nie-
znacznie) i udaréw u chorych z AF. Badanie ANDROMEDA po-
kazato jednak, ze moze by¢ niebezpieczny u chorych
z zaawansowana niewydolnoscig serca, ktérej zaostrzenie
wymagato niedawno hospitalizacji. Przedstawiona wtér-
na analiza badania ATHENA u chorych z AF, w IlI klasie
wg NYHA i z frakcja wyrzutowg < 35% wykazata, ze droneda-
ron jest prawdopodobnie bezpieczny w tej grupie, tak wiec
bedzie mozna zapewne myslec o jego stosowaniu u chorych
z uszkodzeniem lewej komory i niewydolnoscia serca, ale ta-
kich, ktérzy sa w stabilnym stanie, a problem nawrotéw AF
jest u nich bardzo istotny.

PROTECT AF

Pokazano rowniez kolejna analize badania PROTECT
AF, w ktérym poréwnywano bezpieczehstwo i skutecznos¢
zamykania uszka lewego przedsionka za pomoca specjal-
nego urzadzenia i niestosowania antagonistow witaminy
K w poréwnaniu z rutynowa terapia warfaryna. Jak wiado-
mo, badanie to wykazato, ze okluzja uszka lewego przed-
sionka moze by¢ alternatywa dla przewlektego leczenia
przeciwzakrzepowego, szczeg6lnie u chorych, u ktérych to
leczenie jest przeciwwskazane lub sa ktopoty z jego sku-
tecznym prowadzeniem. Tym razem analiza dotyczyta pod-
grupy chorych ze wzglednie niskim ryzykiem powiktan za-
torowo-zakrzepowych (skala CHADS2 1 lub 2). Wykazano,
ze nawet w takiej grupie zabiegowe zamkniecie uszka le-
wego przedsionka moze byc¢ alternatywa dla ktopotliwe-
go przewlektego leczenia przeciwzakrzepowego.

Podskoérny system ICD

Ostatnie doniesienie dotyczyto bezpieczefstwa i sku-
tecznosci dziatania podskérnego systemu ICD, ktéry jak
wiadomo, pozbawiony jest elektrod wewnatrzsercowych.
Tym razem przedstawiono wyniki implantacji, testowania
progu skutecznosci defibrylacji podczas zabiegu oraz
30-dniowej obserwacji u 55 chorych, ktérzy otrzymali ta-
kie urzadzenie. Wyniki s3 bardzo zachecajace — migotanie
komér byto rozpoznawane prawidtowo, a defibrylacja 65
) byta skuteczna, poza jednym epizodem, u wszystkich cho-
rych. Jest to wiec urzadzenie, ktére moze okazac sie bar-
dzo przydatne w prewencji pierwotnej w szerszej niz obec-
nie grupie chorych, a tatwos¢ implantacji, brak
koniecznosci skopii RTG oraz brak powiktanh zwigzanych
z obecnoscia elektrod w uktadzie sercowo-naczyniowym
czynia ten sposéb terapii bardzo atrakcyjnym.



