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Sztokholm 2005 — Hot Line sessions

MICHELANGELO OASIS 5

Jednym z najwazniejszych badan, ktérych wyniki ogto-
szono na Kongresie Europejskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego w Sztokholmie, byt program MICHELANGELO
OASIS 5.

Wyniki przedstawili dr Shamir Mehta i prof. Salim
Yusuf z McMaster University w Hamilton w Kanadzie.

Badanie to dotyczyto poréwnania leku fondaparinuks,
syntetycznego blokera czynnika Xa, z enoksaparyna. Fon-
daparinuks podawano w dawce 2,5 mg 1 x dziennie,
a enoksaparyne w dawce 1 mg/kg 2 x dziennie przez
8 dni. Poréwnanie dziatania tych lekéw w prewencji za-
krzepicy zylnej w badaniach: Ephesus, Pentathlon, Pen-
thifra i Pentamaks wypadto na korzys¢ fondaparinuksu.
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Rycina 1. Skumulowane ryzyko wystapienia
pierwszoplanowego punktu kohcowego (zgon,
zawat lub oporne na leczenie niedokrwienie)
w ciggu 9 dni
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Rycina 2. Skumulowane ryzyko wystapienia po-
waznych powiktan krwotocznych w ciggu 9 dni

Do préby OASIS 5 wtaczono chorych z ostrymi zespotami
wiencowymi bez uniesienia ST w ciggu 24 godz. od po-
czatku objawéw, ktérzy spetniali 2 z 3 kryteriow: wiek
>60 lat, zmiany odcinka ST, wzrost wskaznikéw uszko-
dzenia miesnia serca. Pierwszoplanowymi koncowymi
punktami badania byty w zakresie skutecznosci: zgon,
zawat, oporne na leczenie niedokrwienie w ciggu 9 dni,
w zakresie bezpieczefstwa: powazne powiktania krwo-
toczne w ciggu 9 dni, oraz wypadkowy wskaznik skutecz-
nosci i bezpieczefstwa. Drugoplanowymi punktami koh-
cowymi badania byly powyzsze ztozone wskazniki oraz
kazda sktadowa oddzielnie w ciggu 30 dni i 6 miesiecy.
Testowano hipoteze nie-nizszosci a nastepnie wyzszosci
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Rycina 3. Skumulowane ryzyko wystapienia zgo-
nu, zawatu, opornego na leczenie niedokrwienia
lub powaznych powiktan krwotocznych w 6-mie-
siecznej obserwacji
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Rycina 4. Skumulowane ryzyko wystagpienia zgo-
nu w 6-miesiecznej obserwacji
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fondaparinuksu nad enoksaparyna. Do badania wtaczono
20 078 chorych z 41 krajow, w tym 2 465 chorych z Polski.
Wyniki badania byty bardzo interesujace. Z duzym mar-
ginesem statystycznym spetniono kryterium nie-nizszosci
fondaparinuksu w poréwnaniu z enoksaparyng w zakresie
pierwszoplanowego punktu kofcowego. Ztozony wskaz-
nik: zgon, zawat, oporne na leczenie niedokrwienie, wysta-
pit z czestoscig 5,9% i 5,8% odpowiednio w grupie otrzy-
mujacej fondaparinuks i enoksaparyne (Rycina 1.).
Powazne powiktania krwotoczne wystapity w ciggu
9 dni istotnie statystycznie rzadziej w grupie fondapari-
nuksu niz w grupie enoksaparyny, odpowiednio 3,2%
i 7,0% (Rycina 2.). Wypadkowy wynik skutecznosci i bez-
pieczefstwa w okresie 9, 30 i 180 dni wypadt na korzysé
fondaparinuksu (Rycina 3.). W okresie 30 i 180 dni cze-
stosé zgondw, a takze udaréw mozgu, byta nizsza w gru-
pie fondaparinuksu niz w grupie enoksaparyny (Rycina 4.).
Wystapienie powiktan krwotocznych byto istotnym
czynnikiem ryzyka zgonu w okresie 9, 30 i 180 dni obser-

Komunikat/Announcement

wacji, z ilorazami szans odpowiednio 6,5 (5,1-8,2), 2,1
(1,4-3,0) i 4,1 (3,3-5,0). Nizsza czestos¢ powiktan krwo-
tocznych w ciggu 9 dni w grupie fondaparinuksu w po-
rownaniu z grupa enoksaparyny przektadata sie na
mniejszg czestos¢ zgondw w ciggu 30 i 180 dni.

W podsumowaniu autorzy podali, ze leczac 1 000
chorych z ostrym zespotem wieficowym bez uniesienia
ST fondaparinuksem zamiast enoksaparyny mozna za-
pobiec 10 zgonom lub zawatom, 4 udarom i 25 powaz-
nym powiktaniom krwotocznym.

Badanie OASIS 5 wykazato, ze za pomoca dostepnych
lekéw przeciwkrzepliwych zblizono sie do maksymalnej
skutecznosci. Potencjalng rezerwe stanowi ograniczenie
czestosci powiktan krwotocznych, co przektada sie na
poprawe rokowania dtugoterminowego.
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