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Sztokholm 2005 – Hot Line sessions 
MICHELANGELO OASIS 5

Na œwiecie/In the World

Jednym z najwa¿niejszych badañ, których wyniki og³o-

szono na Kongresie Europejskiego Towarzystwa Kardiolo-

gicznego w Sztokholmie, by³ program MICHELANGELO

OASIS 5. 

Wyniki przedstawili dr Shamir Mehta i prof. Salim

Yusuf z McMaster University w Hamilton w Kanadzie. 

Badanie to dotyczy³o porównania leku fondaparinuks,

syntetycznego blokera czynnika Xa, z enoksaparyn¹. Fon-

daparinuks podawano w dawce 2,5 mg 1 x dziennie,

a enoksaparynê w dawce 1 mg/kg 2 x dziennie przez

8 dni. Porównanie dzia³ania tych leków w prewencji za-

krzepicy ¿ylnej w badaniach: Ephesus, Pentathlon, Pen-

thifra i Pentamaks wypad³o na korzyœæ fondaparinuksu.

Do próby OASIS 5 w³¹czono chorych z ostrymi zespo³ami

wieñcowymi bez uniesienia ST w ci¹gu 24 godz. od po-

cz¹tku objawów, którzy spe³niali 2 z 3 kryteriów: wiek

>60 lat, zmiany odcinka ST, wzrost wskaŸników uszko-

dzenia miêœnia serca. Pierwszoplanowymi koñcowymi

punktami badania by³y w zakresie skutecznoœci: zgon,

zawa³, oporne na leczenie niedokrwienie w ci¹gu 9 dni,

w zakresie bezpieczeñstwa: powa¿ne powik³ania krwo-

toczne w ci¹gu 9 dni, oraz wypadkowy wskaŸnik skutecz-

noœci i bezpieczeñstwa. Drugoplanowymi punktami koñ-

cowymi badania by³y powy¿sze z³o¿one wskaŸniki oraz

ka¿da sk³adowa oddzielnie w ci¹gu 30 dni i 6 miesiêcy.

Testowano hipotezê nie-ni¿szoœci a nastêpnie wy¿szoœci

RRyycciinnaa  11.. Skumulowane ryzyko wyst¹pienia

pierwszoplanowego punktu koñcowego (zgon,

zawa³ lub oporne na leczenie niedokrwienie)

w ci¹gu 9 dni
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RRyycciinnaa  22.. Skumulowane ryzyko wyst¹pienia po-

wa¿nych powik³añ krwotocznych w ci¹gu 9 dni
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RRyycciinnaa  33.. Skumulowane ryzyko wyst¹pienia zgo-

nu, zawa³u, opornego na leczenie niedokrwienia

lub powa¿nych powik³añ krwotocznych w 6-mie-

siêcznej obserwacji
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RRyycciinnaa  44.. Skumulowane ryzyko wyst¹pienia zgo-

nu w 6-miesiêcznej obserwacji
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fondaparinuksu nad enoksaparyn¹. Do badania w³¹czono

20 078 chorych z 41 krajów, w tym 2 465 chorych z Polski. 

Wyniki badania by³y bardzo interesuj¹ce. Z du¿ym mar-

ginesem statystycznym spe³niono kryterium nie-ni¿szoœci

fondaparinuksu w porównaniu z enoksaparyn¹ w zakresie

pierwszoplanowego punktu koñcowego. Z³o¿ony wskaŸ-

nik: zgon, zawa³, oporne na leczenie niedokrwienie, wyst¹-

pi³ z czêstoœci¹ 5,9% i 5,8% odpowiednio w grupie otrzy-

muj¹cej fondaparinuks i enoksaparynê (Rycina 1.). 

Powa¿ne powik³ania krwotoczne wyst¹pi³y w ci¹gu

9 dni istotnie statystycznie rzadziej w grupie fondapari-

nuksu ni¿ w grupie enoksaparyny, odpowiednio 3,2%

i 7,0% (Rycina 2.). Wypadkowy wynik skutecznoœci i bez-

pieczeñstwa w okresie 9, 30 i 180 dni wypad³ na korzyœæ

fondaparinuksu (Rycina 3.). W okresie 30 i 180 dni czê-

stoœæ zgonów, a tak¿e udarów mózgu, by³a ni¿sza w gru-

pie fondaparinuksu ni¿ w grupie enoksaparyny (Rycina 4.). 

Wyst¹pienie powik³añ krwotocznych by³o istotnym

czynnikiem ryzyka zgonu w okresie 9, 30 i 180 dni obser-

wacji, z ilorazami szans odpowiednio 6,5 (5,1–8,2), 2,1

(1,4–3,0) i 4,1 (3,3–5,0). Ni¿sza czêstoœæ powik³añ krwo-

tocznych w ci¹gu 9 dni w grupie fondaparinuksu w po-

równaniu z grup¹ enoksaparyny przek³ada³a siê na

mniejsz¹ czêstoœæ zgonów w ci¹gu 30 i 180 dni. 

W podsumowaniu autorzy podali, ¿e lecz¹c 1 000

chorych z ostrym zespo³em wieñcowym bez uniesienia

ST fondaparinuksem zamiast enoksaparyny mo¿na za-

pobiec 10 zgonom lub zawa³om, 4 udarom i 25 powa¿-

nym powik³aniom krwotocznym. 

Badanie OASIS 5 wykaza³o, ¿e za pomoc¹ dostêpnych

leków przeciwkrzepliwych zbli¿ono siê do maksymalnej

skutecznoœci. Potencjaln¹ rezerwê stanowi ograniczenie

czêstoœci powik³añ krwotocznych, co przek³ada siê na

poprawê rokowania d³ugoterminowego. 
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580 Na œwiecie  

Nowe spojrzenie na choroby układu krążenia u kobiet

Konferencja Sekcji Chorób Serca u Kobiet
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
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Aula Kliniki Chirurgii Serca, Naczyñ i Transplantologii

Instytut Kardiologii, Collegium Medicum 

ul. Pr¹dnicka 80, Kraków
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Andrzej Bochenek Zdzis³awa Kornacewicz-Jach Anna Posadzy-Ma³aczyñska

Danuta Czarnecka Tomasz Pertyñski Jerzy Sadowski

Kalina Kawecka-Jaszcz Piotr Podolec Beata Tobiasz-Adamczyk

Jadwiga K³oœ Lech Poloñski Wies³awa Tracz

GGooœœææ  zzaaggrraanniicczznnyy

Annika Rosengren (Göteborg, Szwecja) 
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Sekcja Chorób Serca u Kobiet Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego

oraz

Instytut Kardiologii, Collegium Medicum

ul. Kopernika 17, 31-501 Kraków

tel.: +48 12 424 73 00, faks: +48 12 424 73 20
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www.szpitaljp2.krakow.pl/ptk
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