35/2025 — Czerwiec 2025

>

0006/
5 %

S ©
ASOCJACIA 2 p
NIEWYDOLNOSCI SERCA V% Q\oT
POLSKIEGO TOWARZYSTWA Smoy >

KARDIOLOGICZNEGO

Newsletter Asocjacji Niewydolnosci Serca PTK

Tradycyjnie ,,przedwakacyjny” numer Newslettera poswiecamy na relacje ,,w pigutce” doniesien prezentowanych podczas dorocznego kongresu
Heart Failure Association, ktéry w tym roku odbyt sie w Belgradzie. Oczywiscie nie sposéb wymieni¢ wszystkiego, niemniej jednak staraliSmy sie
przedstawic kluczowe badania lub zapowiedzi badan, ktére ,w niedalekiej przysztosci” mogq przetozyc sie codzienng praktyke.

Z pewnosciq waznym badaniem jest DIGIT-HF, w ktorym po wielu latach (jezeli nie dekadach) powraca sie do Digitoksyny! Badanie jest
zaprojektowane profesjonalnie i moze niedfugo obwiesci¢ ,renesans” tego ,zapomnianego” leku. Ostra niewydolnos¢ serca to jeden
z najdynamiczniejszych obszarow niewydolnosci serca i w tej tematyce prezentowano wiele prac. Nie sposob zapomniec¢ o SEISMIC, w ktdrym
testowany jest nowy lek — Isotaroxym, ktéry nie majgc szeregu dziatari niepozgdanych ,presorow” — moze byc¢ niezwykle cennym lekiem.
Przedstawiamy rowniez kolejne badanie dotyczqgce niedoboru Zelaza i jego korekcji karboksymaltozq Zzelazowqg — aczkolwiek obserwowany efekt

nie byt ,az tak optymistyczny”. Bardzo ciekawq koncepcjqg, badang przy wybitnym udziale wroctawskiego zespotu, jest ,wspomaganie

”

odwodniania bogato-sodowq ptynoterapiq. Badanie SOLVRED-AHF dostarcza ciekawych danych. Czy odstawienie diurektykow petlowych jest
bezpieczne u pacjentow z niewydolnoscig serca — na to pytanie stara sie odpowiedzie¢ swietnie zaprojektowane badanie REDICAE? Z kolei czy
bezpieczne jest rozpoczecie leczenia Verciguatem od razu od dawki 5 mg (z pominieciem dawki 2,5) stara sie odpowiedzie¢ projekt VELOCITY.
Nasze podsumowanie koriczymy ,,melodiq przysztosci”, czyli badaniem FUTURE HF, w ktdry testowany jest dedykowany czujnik implantowany do

zyty gtdwnej dolnej w celu monitorowania przewodnienia.
Nasza redakcja zyczy udanych ,wymarzonych” wakacji!!

A tuz po wakacjach zapraszamy na krotkg lekture doniesien z ,najwazniejszego” kongresu Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego!!

Bavendiek U, Thomas NK, Berliner D et al. DIGitoxin to Improve
ouTcomes in patients with advanced chronic Heart Failure (DIGIT-
HF): Baseline characteristics compared to recent randomized
controlled heart failure trials. EurJ Heart Fail. 2025 May 19. doi:

10.1002/ejhf.3679.
DIGIT-HF to randomizowane, wieloosrodkowe badanie, w ktorym
poréwnywano skutecznos¢ i bezpieczenstwo Digitoksyny

wzgledem placebo w potgczeniu ze standardowym leczeniem
niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (ang. heart
failure with reduced ejection fraction — HFrEF). Grupe poréwnawczg
stanowita populacja pacjentéw z wczesniejszych duzych badan:
PARADIGM-HF, DAPA-HF, EMPEROR-Reduced. Docelowym
stezeniem digitoksyny w surowicy byto 8-18 ng/ml. Do badania
wigczono pacjentéow w klasie NYHA Il i EF £30% lub w klasie NYHA
HI-IV i EF £40%. I-rzedowymi punktami koricowymi byty: czas do
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny i/lub do pierwszej hospitalizacji
z powodu zaostrzenia HF. Wyniki: Do badania wigczono 1212
pacjentow, w Srednim wieku 66111 lat, 20% kobiet, Srednia EF
29+7%. Grupa ta nie réznita sie istotnie od populacji
z podobnych badan. Jednak rozktad klas NYHA I, Il i IV, ktéry
wynosit odpowiednio 30%, 66% i 4%, wskazuje, ze pacjenci mieli
bardziej zaawansowane objawy niz w poréwnywanych badaniach.
Z kolei w badaniu DIGIT-HF mniej pacjentdw miato migotanie
przedsionkdw (27%), wiecej miato ICD (64%) i terapie
resynchronizujaca (25%), natomiast odsetek pacjentdw stosujacych
GDMT: beta-blokery (96%), inhibitory enzymu konwertujacego
angiotensyne/blokery receptora angiotensyny/inhibitory receptora
angiotensyny-neprylizyny ~ (95%),  antagonistow  receptora
mineralokortykosteroidéw (76%) oraz diuretykow (87%) byt na

podobnym poziomie w obu grupach. Whnioski: Pacjenci wiaczeni
do  badania DIGIT-HF  charakteryzuja  sie bardziej
zaawansowanymi objawami i wyzszym odsetkiem
implantowanych ICD/CRT w poréwnaniu do uczestnikéw
z innych wainych klinicznych, natomiast nie roznig sie pod
wzgledem stosowania cztero-lekowej farmakoterapii
niewydolnosci serca.

Safety and efficacy of up to 60 h of iv istaroxime in pre-cardiogenic
shock patients: Design of the SEISMIC trial.

Wstrzas kardiogenny (ang. cardiogenic chock — CS) bedacy skutkiem
ostrej niewydolnosci serca (ang. acute heart failure — AHF) wigze sie

Zyczymy przyjemnej lektury.

z wysoka umieralnoscig. Interwencje majace na celu poprawe
perfuzji tkankowej oraz cisnienia tetniczego sg kluczowe, aby
zapobiec dalszemu pogarszaniu stanu klinicznego. Niestety,
obecnie stosowane leki inotropowe, dziatajgc poprzez stymulacje
receptoréw adrenergicznych wywotuja grozne arytmie komorowe,
co pogarsza rokowanie. Nowy lek — Istaroksym, dzieki swojemu
unikalnemu mechanizmowi dziatania, wydaje sie poprawiac
hemodynamike bez nadmiernej aktywacji adrenergicznej.
W badaniu SEISMiIC badano bezpieczenstwo oraz skutecznosé
(efekt hemodynamiczny) Istaroksymu podawanego pacjentom
w stadium przed-CS. Badanie SEISMIC sktadato sie z dwdch czesci.
W badaniu uczestniczyli pacjenci hospitalizowani z powodu
dekompensacji uktadu krazenia (,jeszcze przed-CS”, niezwigzanej
z niedokrwieniem) z utrzymujaca sie hipotonig (skurczowe cisnienie
krwi — SBP 70-100 mmHg przez co najmniej 2 godziny), klinicznie
potwierdzonym zastojem oraz poziomem NT-proBNP >1400 pg/ml
i EF<40%. Uczestnicy nie mogli przyjmowaé dozylnych
wazopresoréw, lekdw inotropowych ani digoksyny w ciggu
ostatnich 6 godzin. Pacjentéw zrandomizowano do dozylnego
podania Istaroksymu (rézne dawki i schematy) lub placebo, przez
maksymalnie 60 godzin. Kolejno rejestrowano parametry
hemodynamiczne, EKG metoda Holtera, echo serca oraz poziom
biomarkeréw w okreslonych punktach czasowych. I-rzedowym
punktem koricowym efektywnosci badania byt obszar pod krzywa
SBP od wartosci wyjsciowej do 6 i 24 godzin. Wyniki: W badaniu
fazy Il Istaroksym zwiekszat SBP i rzut serca, zmniejszat PCWP
i czestos¢ pracy serca ale nie wywotywat arytmii. Wnioski: Badanie
SEISMIC wykazato bezpieczeristwo oraz skuteczno$¢ nowej
czgsteczki — Istaroksymu w leczeniu AHF. S3 to pierwsze,
pionierskie wyniki dajace szanse na wprowadzenie nowego
leczenia farmakologicznego w AHF.

Ferric carboxymaltose assessment of morbidity and mortality in
patients with iron deficiency and chronic heart failure (FAIR-HF2-
DZHKO5) trial. Anker SD, Friede T, Butler J et al. Eur J Heart Fail.
2025 Apr 29. doi: 10.1002/ejhf.3658.

Zaburzenia gospodarki zelazowej dotycza okoto 30% chorych
z HF i odgrywaja istotng role w patofizjologii choroby. W badaniu
FAIR-HF-2  zaprezentowano pierwsze  wyniki  dotyczace
charakterystyki populacji z HF i niedoborem Zzelaza (ang. iron
deficiency — ID), a takze bezpieczenstwo i wptyw dtugoterminowe;j



suplementacji zelazem (karboksymaltozg zelaza) na chorobowos¢
i Smiertelno$¢. Do badania zrandomizowano tgcznie 1105
pacjentéw w okresie od marca 2017 do listopada 2023. Wiekszos¢
pacjentéw stanowili mezczyzni (67%), a mediana wieku wynosita 72
lata (63-79). Chorych randomizowano do 2 grup (1:1), grupy 1 -
suplementacja zelaza (dawka korygujaca 2 x 1000 mg, a nastepnie
dawka podtrzymujaca 500 mg co 4 miesigce) vs. grupa 2 —
otrzymujgca placebo. Mediana czasu obserwacji wynosita 21,3
miesiecy (8-30). I-rzedowymi punktami koricowymi byty: zgon
z przyczyn sercowo-naczyniowych i czas do pierwszej hospitalizacji
z powodu zaostrzenia HF (ang. heart failure hospitalizations — HHF).
Il-rzedowymi punktami koricowymi byly: zmiana w klasie NYHA,
kwestionariuszu jakosci zycia EQ-5D; zmiana w ogdlnej ocenie
klinicznej, dystans marszu w 6-MWT po 12 miesigcach. Wyniki: 36%
pacjentdw przebyto hospitalizacje z powodu HF w ciggu ostatnich
12 miesiecy, 53% byto hospitalizowanych w momencie
randomizacji. Do najczestszych chordb wspodtistniejacych nalezato:
nadcisnienie tetnicze (79%), choroba wiericowa (74%), dyslipidemia
(67%) oraz cukrzyca (46%). Mediana EF wynosita 58% (42-77),
a $redni eGFR 58 (42-77) ml/min/1,73m2. Pacjenci stosujacy zelazo
mieli 0 21% mniejsze ryzyko HHF i zgonu (p=0,038); natomiast nie
wykazano istotnego wptywu na liczbe HHF (p=0,12). ll-rzedowy
punkt konicowy uzyskano dla wzrostu jakosci zycia w EQS5D
(p=0,009) oraz obserwowano poprawe w ogolnej ocenie klinicznej.
Whioski: W badaniu FAIR-HF2 wykazano, ze suplementacja
zelazem nie wptywata istotnie na redukcje hospitalizacji z powodu
zaostrzenia HF. Najwiekszy efekt byt w ciggu pierwszych 12
miesiecy. Pacjenci z ID (z TSAT < 20%) nie roznili sie pod wzgledem
korzysci z suplementacji zelaza w poréwnaniu do tych z TSAT
> 20%. Pacjenci z kardiomiopatig rozstrzeniowg wydawali sie
odnosi¢ wiekszg korzys¢ niz z postacig niedokrwienng HF.
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Rycina 1. Podsumowanie wynikéw badania REDICAE.

Sodium chloride versus glucose solute as a volume replacement
therapy for more effective decongestion in acute heart failure
(SOLVRED-AHF): A prospective, randomized, mechanistic study.
Biegus J, lwanek G, Testani J et al. Eur J Heart Fail. 2025 Jun 2. doi:
10.1002/ejhf.3708

W ponizszym badaniu kwestionowano dtugoletni paradygmat, iz
zmniejszenie ilosci chlorku sodu jest niezbedne do skutecznego
odwodniania w AHF. W badaniu poréwnano efekty odwadniajace
dwdch strategii: infuzji izotonicznych roztwordw - 5% glukozy (tylko

?

24

>

do uzupetnienia objetosci wewnatrznaczyniowej) w poréwnaniu do
0,9% NaCl (dostarczajgcego dodatkowg ilos¢ chlorku sodu).
Metodyka i wyniki: prospektywnie zrandomizowano pacjentéw
(1:1) do dwéch grup: wlewu (83,3 mi/h) 0,9% NaCl lub 5% glukozy
przez 48 godzin. Ztozonym |-rzedowym punktem koricowym byty:
ilos¢ wydalonego moczu po 24 i 48 godzinach, natriureza w ciggu
48 godzin oraz catkowita dawka furosemidu przyjeta do 48 godzin.
Grupa NaCl (n=25) znaczaco przewyzszata grupe glukozy (n=25) we
wszystkich ztozonych punktach korcowych: mediana wydalania
moczu byta wyzsza w grupie NaCl w poréwnaniu do grupy glukozy
po 24 i 48 godzinach (tgcznie: 9500 vs. 7395 ml, p=0.001), grupa
NaCl miata wyzszg natriureze, co osiggnieto przy nizszych tacznych
dawkach furosemidu (220 vs. 280 mg, p=0.02). Udziat frakcyjny
wydalania sodu byt wyzszy w grupie NaCl w poréwnaniu do grupy
glukozy (19+48,9% vs. 14,7+9,6%; p=0.03), co wskazuje na
hamowanie wechtaniania sodu w proksymalnych kanalikach
nerkowych. Nie stwierdzono réznicy w bezwzglednej resorpcji
dystalnej, ale wzgledna resorpcja sodu w grupie NaCl byta nizsza
(86,9+12,3% vs. 91,5+9,3%; p<0,001). Wnioski: Wlew roztworu
0,9% NaCl w poréwnaniu do 5% glukozy w potaczeniu z terapig
diuretyczng prowadzit do znacznie wyiszej diurezy, natriurezy
oraz mniejszego zapotrzebowania na diuretyki petlowe, co byto
spowodowane hamowaniem wchtaniania sodu w proksymalnych
kanalikach.

Safety and tolerability of diuretics withdrawal in patients with
heart failure with reduced ejection fraction — REDICAE trial.

W niniejszym badaniu testowano bezpieczenstwo oraz tolerancje
odstawienia leczenia diuretycznego u pacjentéw z HF. Do badania
wigczono pacjentéw spetniajgcych nastepujace kryteria: wiek > 18
lat, stabilny stan (euwolemia) zdefiniowany za pomoca
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biomarkeréw (CA- 125 <23 U/ml) oraz analizy bioimpedancji, EF
<50%, klasa NYHA I-lI, brak epizodéw dekompensacji HF w ciggu
2 miesiecy, stabilne dawki diuretykdw przez co najmniej 1 miesiac
przed wigczeniem, stosujacych maksymalnie tolerowang terapie,
poziom K* <5 mmol/I. Do badania wtgczono 98 pacjentdw z $rednig
wieku 6219 lat, ktérych losowo przydzielono do 2 grup: z (n=50)
i bez (n=48) lekéw diuretycznych. Chorych kontrolowano po 4, 12
i 24 tygodniach. Wyniki: Pacjenci nie réznili sie pod wzgledem
wieku, pfci, etiologii HF, czasu trwania choroby, choréb
wspdtistniejgcych.  |-rzedowy punkt koricowy: wystgpienie
objawéw dusznosci w ciggu 24 tygodni nie réinit sie istotnie
pomiedzy obiema grupami. Stopien duszno$ci oceniano za pomoca



wizualnej skali analogowej. ll-rzedowy punkt koncowy, na ktéry
sktadaty sie: markery zastoju — NT-proBNP, CA-125 oraz parametry
bioimpedancji; epizod wystgpienia zaostrzenia HF; zmiana
w dystansie marszu w 6-MWT, zmiana jakosci Zycia oceniana
w  kwestionariuszu KCCQ, przedstawiat sie nastepujaco: nie
stwierdzono réznicy w czestosci zaostrzen pomiedzy grupami, nie
stwierdzono réznic w zmianie poziomu biomarkeréw [NT-proBNP
675 (551-825) vs. 871 (711-1068); p=0,07 oraz CA-125], cech
zastoju jak i parametréw bioimpedancji. Nie réznit sie takze dystans
w tescie 6-MWT (384+81 vs. 392+67 metrow; p=0,67) ani punktacja
w  KCCQ. Whnioski: Badanie REDICAE wykazato, iz
u stabilnych, euwolemicznych pacjentow HF i EF <50%,
otrzymujacych  optymalng GDMT czasowe odstawienie
diuretykéw jest mozliwe pod Scistym nadzorem klinicznym. Nie
powoduje to nasilenia objawow, czestosci zaostrzen ani nie
wptlywa na jakos¢ zycia w tej grupie chorych (Rycina 1).

Safety and tolerability of a 5 mg starting dose of vericiguat among
patients with heart failure: The VELOCITY study. Greene SJ, Corda
S, McMullan CJ et al. Eur J Heart Fail. 2025 May doi:
10.1002/ejhf.3699

W niniejszym prospektywnym, otwartym badaniu fazy 2b VELOCITY
badano czy rozpoczynanie stosowania Verciguatu od dawki 5 mg
1 raz na dobe u chorych z HFrEF (z pominieciem dotychczasowej
dawki wstepnej 2,5 mg) bedzie bezpieczne i dobrze tolerowane. Do
badania wigczono 106 pacjentéow ($rednia wieku 67 lat, 28%
kobiet), EF <45%, z lub bez niedawnego (<6 lub >6 miesiecy)
zaostrzenia HF (ang. worsening HF — WHF). Potowe stanowili
pacjenci z niedawnym WHF. Pacjenci z SBP <100 mmHg,
objawowymi epizodami niedocisnienia oraz niedawng modyfikacjg
podstawowej terapii niewydolnosci serca (GDMT) nie byli wtgczani
do badania. Uczestnicy rozpoczeli leczenie Vericyguatem w dawce
5 mg dziennie i byli monitorowani pod katem I-rzedowego punktu
konicowego, zdefiniowanego jako ukoriczenie 2-tygodniowego
okresu leczenia z maksymalnie 1-dniowg przerwga i bez
umiarkowanego do ciezkiego objawowego niedocisnienia miedzy
wizytg 1 (dzien 1) a wizytg 2 (dzien 14). Wyniki: |-rzedowy punkt
konicowy tolerancji uzyskano u 93,4% pacjentow, w tym u 90,6%
pacjentow w grupie WHF i 96,2% pacjentéw w grupie bez WHF.
Poréwnujgc pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie Vericiguatem 2,5
mg dziennie w badaniu VICTORIA z tymi, ktorzy rozpoczynali
leczenie Vericiguatem 5 mg dziennie w badaniu VELOCITY, odsetek
spetniajacy I-rzedowy punkt koncowy tolerancji wynidst 97,2%
w VICTORIA w poréwnaniu do 93,4% w VELOCITY. Zaréwno
w dawce 2,5 mg jak i 5 mg nie stwierdzono istotnej rdznicy
w redukcji SBP —w obu badaniach redukcja SBP wynosita 3,2 mmHg
w ciggu 2 tygodni stosowania i byta taka sama w obu grupach.
Whioski: W badaniu VELOCITY — 9 na 10 pacjentéw bezpiecznie
tolerowato rozpoczecie leczenia Vericiguatem w dawce 5 mg.

Long-term Safety, Accuracy, and Clinical Usefulness of a novel
implantable IVC sensor for remote ambulatory HF management
(FUTURE HF).

To nowatorskie i eksperymentalne badanie, w ktérym testowano
bezpieczenstwo, wiarygodnos$¢ oraz uzytecznosc¢ kliniczng nowego,
wszczepialnego czujnika umieszczonego w zyle gtéwnej dolnej (ang.
inferior vena cava — IVC), aby umozliwi¢ codzienne monitorowanie
jej wielkosci oraz zapadalnosci w celu lepszej predykcji zastoju
w uktadzie krazenia. W tym celu prospektywnie wiaczono 15
kolejnych pacjentow z HF (w szerokim spektrum EF) oraz przebytym
epizodem zaostrzenia HF w ciggu ostatnich 12 miesiecy,
podwyzszonym NT-proBNP oraz przyjmujgcych 240 mg furosemidu.
Gtéwnymi punktami koicowymi byty: udana implantacja czujnika
bez powiktan w ciggu 30 dni, powiktania zwigzane z czujnikiem
(w ciggu 3 miesiecy) oraz udana transmisja danych do bazy danych

(po 3 miesigcach). Ponadto w badaniu oceniano doktadnosc
pomiaru IVC raportowanej przez czujnik, przestrzeganie zalecen
przez pacjentdéw, stan kliniczny z uwzglednieniem klasyfikacji NYHA
oraz jakos¢ zycia na podstawie kwestionariusza KCCQ — wyjsciowo
oraz po 3 miesigcach. Zmiany IVC raportowane przez czujnik
korelowano nastepnie z prezentacja kliniczng pacjenta aby podjac
decyzje o ewentualnej modyfikacji leczenia. Wyniki: U pietnastu
pacjentéw [$rednia wieku 6612 lat; 47% kobiet; 27% z HFpEF, NT-
proBNP 2569 (1674-5187) pg/ml; 87% klasa NYHA IlI].
przeprowadzono bezpieczng implantacje urzadzenia. Wszyscy
pacjenci  spetnili  podstawowe  wskazniki  bezpieczenstwa
i skutecznosci. Wielkosci IVC uzyskane z czujnika wykazaty
doskonatg zgodnos$¢ z tomografig komputerowag (R2= 0,99).
Mediana przestrzegania codziennych pomiaréw wynosita 98% (IQR:
86%—100%) na pacjenta/miesigc. Zauwazono znaczng poprawe
w klasie NYHA oraz niewielkg poprawe w ocenie kwestionariuszem
KCCQ. Whnioski: Pierwsze pionierskie dane dotyczace wdrozenia
nowego czujnika IVC (FIRE1) wykazaty wykonalnos¢ procedury
oraz jej bezpieczenstwo i uzytecznos¢. Raportowane dane
z czujnika byly zgodne z prezentacja kliniczng pacjentéw
i pozwalaty na optymalizacje leczenia.

Ly ®

Assccintion

Heart

17-20 MAY
BELGRADE & ONLINE

@Esc

Lurepesn Socety
o ey

Opracowanie: dr n. med. Sylwia Wisniowska-Smiatek

Konsultowat: Prof. dr hab. n. med. Pawet Rubis$

Adres korespondencyjny: Klinika Choréb Serca i Naczyn UJ CM,

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il, ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw



