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Koriczqcy sie juz rok stoi pod znakiem publikacji waznych badan i doniesieri. Czes¢ z nich byta przedstawiona po raz pierwszy na
dorocznym kongresie Amerykariskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) by prawie jednoczesnie byc juz dostepna on-line.
Z pewnoscig takim badaniem jest dtugo oczekiwana ISCHEMIA, ktdrej poswiecilismy najwiecej miejsca w niniejszym numerze
Newslettera. Cho¢ badanie bezposrednio nie dotyczy niewydolnosci serca, a chorzy z HFrEF nie byli w ogdle wtqczani do badania,
to z racji rozpowszechnienia choroby wiericowej praktycznie codziennie mamy kontakt z takimi chorymi i musimy podejmowac
decyzje. Badacze programu ISCHEMIA dotozyli wszelkich staran aby ustrzec sie szeregu ograniczeri obecnych w podobnym
projekcie COURAGE. Badanie to bedzie na pewno szeroko komentowane i nalezy liczy¢ sie z powaznymi zmianami
w postepowaniu klinicznym, ktdre bedq odzwierciedla¢ kolejne wytyczne. W niniejszym numerze przedstawiono takzie
problematyke cukrzycy typu 2, migotania przedsionkéw, nowej koncepcji prewencji udaréow u chorych z rytmem zatokowym,
mozliwosci terapeutyczne wynikajgce z wczesnego rozpoczynania leczenia sakubitrilem/walsartanem i znaczenia ICD
u pacjentéw z dfugo-terminowym mechanicznym wspomaganiem krgzenia (LVAD).

Mamy nadzieje, ze w zblizajgcym sie czasie pefnym domowego ciepta, odpoczynku i radosci w gronie rodzinnym siegniecie

Paristwo na krotkqg chwile do drugiego numeru Newslettera.

International Study of Comparative Health Effectiveness with
Medical and Invasive Approaches (ISCHEMIA)

Rola rewaskularyzacji w stabilnej chorobie wiericowej (CAD) jest od
lat przedmiotem goracych dyskusji i licznych kontrowers;ji.
Niejednokrotnie obok siebie wspofistniejg skrajne poglady -
poczawszy do zdeklarowanych ,wyznawcow” rewaskularyzacji,
koniczac do zagorzatych ,krytykach”. Przetomem w bezkrytycznym
kwalifikowaniu pacjentéw do rewaskularyzacji byto badanie
COURAGE, ktére nie ustrzegto sie jednak wielu niedociggniec
metodologicznych. W trakcie dorocznego kongresu Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (AHA), ktéry odbyt sie w Filadelfii
w listopadzie br. zaprezentowano wyniki niezwykle waznego dla catej
spotecznosci kardiologicznej badania ISCHEMIA. Pomimo tego, ze nie
zostato ono jeszcze opublikowane, z racji jego ogromnej wagi ponizej
prezentujemy najwazniejsze informacje z kongresu AHA. Wobec
powyzszego nie mozna wykluczy¢, ze pewne dane mogg by¢ nieco
inne w ostatecznym tekscie publikacji.

Podstawowym celem badania byto sprawdzenie czy rewaskularyzacja
za pomocg przezskornej angioplastyki (PCl) lub pomostowania
aortalno-wienncowego (CABG) u optymalnie leczonych pacjentow
(OMT) ze stabilng CAD ma przewage nad stosowaniem samej OMT.
Badanie trwato 10 lat i byto prowadzone w 320 osrodkach
w 37 krajach i kosztowato ponad 100 milionéw dolarow.
Screeningiem objeto 8518 pacjentdéw z czego w udziatu w badaniu
zdyskwalifikowano 3339 pacjentéw z powoddw: niewystarczajgce
niedokrwienie u 1350, nieistotna angiograficznie CAD - 1218
i niezabezpieczona choroba pnia lewej tetnicy wiericowej — 434. Do
badania wtgczono 5179 pacjentéw ze stabilng CAD, zachowang
frakcja wyrzutowa oraz umiarkowanym do ciezkiego niedokrwieniem
— 2588 do strategii inwazyjnej i 2591 do OMT. Unikatowo w badaniu
ISCHEMIA oceniano stopied niedokrwienia serca w oparciu o
obrazowanie po obcigzeniu lub testem wysitkowym (>10%
niedokrwienia w scyntygrafii, >3segmenty z indukowanym
niedokrwieniem — hypo-/akineza w echo wysitkowym, >12% defekt
perfuzji w rezonansie). Pacjenci z objawowg HFrEF (FW<35%) NYHA
II-IV nie byli kwalifikowani. Ponad potowa pacjentéw miato ciezkie
indukowane niedokrwienie, 1/3 umiarkowane niedokrwienie, a 12%
tagodne niedokrwienie. Kolejnym bardzo waznym aspektem z
metodologicznego punktu widzenia byt fakt, ze pacjenci byli
randomizowani do OMT lub OMT + rewaskularyzacja PRZED oceng
anatomii tetnic wiencowych, albo za pomoca koronarografii lub
angio-CT  (2/3 pacjentéw). Anatomia tetnic wieficowych
(angiograficznie >50% zwezenia): choroba 1-naczyniowa — ok. 23%, 2-
naczyniowa — ok. 30% i 3-naczyniowa — ok. 45%. Zajecie gatezi
miedzykomorowej przedniej u 87% (w tym proksymalny odcinek —
46%), gataz okalajgca — 67% i prawa tetnica — ok. 70%. U 74%
wykonano PCl, a u 26% CABG (92% LIMA i 93% pomosty tetnicze).

Zyczymy przyjemnej lektury

Pierwotny ztozony punkt koricowy obejmowat: zgon sercowo-
naczyniowy, zawat serca, reanimacje z powodu NZK, hospitalizacje z
powodu niestabilnej CAD lub niewydolno$¢ serca. Pacjenci byli
obserwowani przez ok. 3,3 lata (2,2-4,4). Ztozony punkt koricowy
wystapit u 13,3% w grupie rewaskularyzacji i u 15,5% w grupie OMT
(HR 0,93; 95%Cl 0,80-1,08). Podobnie czestosci poszczegdlnych
sktadowych punktu koncowego nie rdznity sie miedzy grupami, a
catkowita Smiertelnos¢ byta praktycznie identyczna po 4 latach:
6,5% (rewaskularyzacja) i 6,4% (OMT) (HR 1,05; 95%Cl 0,83-1,32).
Obserwowano istotne zmniejszenie objawdw dtawicy wiericowej u
chorych poddanych rewaskularyzacji. Wnioski: Rewaskularyzacja
(PCI, CABG) u optymalnie leczonych pacjentéw ze stabilng CAD nie
przynosi korzysci w zapobieganiu szeregowi powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych, w tym redukcji zgonéw, w poréwnaniu do
samej OMT.

A comprehensive analysis of the effects of rivaroxaban on
stroke or transient ischaemic attack in patients with heart
failure, coronary artery disease, and sinus rhythm:
COMMANDER HF trial. Mehra MR, Eur Heart J 2019;40:3593-602.
Znana klasa lekéw przeciwkrzepliwych nalezgcych do bezposrednich
inhibitoréw czynnika Xa, ktérej przedstawicielem jest riwaroksaban
zostata poddana analizie czy zastosowanie matej dawki tj. 2,5 mg dwa
razy dziennie wptywa na czestosc, rodzaj oraz ciezko$¢ udaru mozgu
u pacjentdw niewydolnoscig serca z obnizong frakcja wyrzutowa
(HFrEF), chorobg niedokrwienng serca (CAD) i rytmem zatokowym.
W badaniu zrandomizowano 5022 pacjentéw z HFrEF (<40%), CAD
i rytmem zatokowym do dwdch grup: rywaroksaban w dawce 2,5 mg
dwa razy na dobe vs. placebo jako uzupetnienie terapii
przeciwptytkowej. Pierwszorzedowym punktem koricowym byt czas
do pierwszego zdarzenia neurologicznego udaru mdzgu lub TIA.
Wyniki: W ciggu obserwacji wynoszacej 20,5 miesiecy wystgpito
150 udaréw z dowolnej przyczyny (127, udar niedokrwienny u 82% i
udar krwotoczny u 11%) lub TIA (23). Wczesniejszy udar, niski
wskaznik masy ciata, region geograficzny i wynik CHA2DS2-VASc byty
predyktorami udaru/TIA. Rywaroksaban znacznie zmniejszyt czestosé
wystapienia pierwotnego punktu koricowego: udaru mézgu lub TIA w
poréwnaniu z placebo o 32% (1,29 zdarzen vs. 1,9 zdarzen na 100
pacjento-lat; HR 0,68, 95%Cl 0,49-0,94). Liczba pacjentéw potrzebna
do leczenia (NNT) to 164 pacjentéw rocznie, aby zapobiec jednemu
udarowi/TIA. Punkt koricowy w postaci $miertelnego krwawienia lub
krwawienia do waznych Zzyciowo narzgdéw wystgpit z podobng
czestoscig w terapii skojarzonej lekiem przeciwptytkowym +
rywaroksabanem i w grupie z placebo. Wnioski: Rywaroksaban w
dawce 2,5 mg dwa razy na dobe zmniejsza czestos¢ udaru mozgu
lub TIA w poréwnaniu z placebo u pacjentéw z HFrEF, CAD i rytmem
zatokowym.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mehra%20MR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31461239

European Society of Cardiology/Heart Failure Association position paper onthe role and safety of new glucose-

lowering drugs in patients with heart failure. Seferovi¢ PM, Coats AJS, Ponikowski P, et al. Eur J Heart Fail. 2019. doi: 10.1002/ejhf.1673.
Cukrzyca typu 2 (T2DM) jest powszechna u pacjentéw z niewydolnoscig serca (HF) i wigze sie ze zwiekszong chorobowoscig i Smiertelnoscia.
Ostatnio nastgpit znaczny postep w leczeniu T2DM, a kilka nowych lekéw obnizajacych stezenie glukozy wykazuje neutralne lub korzystne
dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy. Zbadano bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ nowych lekéw obnizajgcych stezenie glukozy: inhibitory
dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4), agonistow receptora glukagonu-peptydu-1 (GLP-1 RA) i inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego typu
2 (SGLT-2), ktére mogg mie¢ dodatkowy korzystny wptyw, poza kontrolg glikemii, na zmniejszanie ryzyka sercowo-naczyniowego (CV). Rycina
przedstawia podsumowanie proponowanych mechanizméw plejotropowych, ktére rozszerzajg korzysci nowych lekéw obnizajgcych poziom
glukozy poza samg kontrole glikemii, wtgczajac pozytywne efekty metaboliczne, nerkowe, naczyniowe i hemodynamiczne.

Efekt nowych lekéw obnizajgcych glikemie na przebieg choréb sercowo-naczyniowych
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Rycina 2. Podsumowanie wynikéw badan Klinicznych z nowymi lekami obnizajacymi stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca typu 2, CV- sercowo-
naczyniowy; HF- niewydolno$c serca; MACE, gibwne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe; DPP-4, dipeptydylopeptydaza-4; GLP-1 RA, agonista
receptora glukagopodobnego peptydu-1; SGLT-2, ko-transporter sodowo-glukozowy typu 2. * W ko-pierwotnych analizach skutecznosci dapaglifiozyna nie
zmniejszata ryzyka 3-punktowego MACE (wspdiczynnik ryzyka 0,93; 95% przedziat ufnosci 0,84-1,03; P = 0,17) ale spowodowato nizsze ryzyko zgonu lub
hospitalizacji z powodu HF (wspotczynnik ryzyka 0,83; 95% przedziat ufnosci 0,73-0,95; P = 0,005).

Dapagliflozin in Patients with Heart Failure and Reduced
Ejection Fraction. Mc Murray JJV, Salomon SD, Inzucchi SE, et al.
NEJM 2019;381:1995-2008.

W przetomowym badaniu EMPA-REG OUTCOME, opublikowanym
w2015  roku, stwierdzono, ze  Empagliflozyna  bedaca
przedstawicielem nowej klasy lekéw — inhibitory kotrasportera
sodowo-glukozowego 2 (SGLT2) poprawita przebieg kliniczny (w tym
redukcja czestosci hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca)
u pacjentéw z réznymi chorobami ukfadu krazenia i cukrzyca typu 2.
To pierwsze odkrycie zapoczatkowato szereg programéw badawczych
dotyczacych SGLT-2. Podstawowym celem badania DAPA-HF byto
sprawdzenie czy Dapagliflozyna wptywa na przebieg kliniczny
pacjentdw z niewydolnoscig serca z obnizong frakcja wyrzutowa
(HFrEF) z lub bez cukrzycy typu 2. W badaniu zrandomizowano
4744 pacjentéw z HFrEF w klasie NYHA [I-IV, ktérzy obok

standardowej terapii, byli leczeni Dapagliflozyng w dawce 10 mg
1 x dziennie lub placebo. Pierwotny ztozony punkt koricowy sktadat
sie ze zgonu sercowego lub zaostrzenia niewydolnosci serca
(wymagajacej pilnej hospitalizacji). Wyniki: W ciggu 18,2 miesiecy
obserwacji pierwotny punkt koricowy wystapit u 386 (16,3%) sposrod
2373 pacjentéw w grupie z Dapagliflozyng i 502 (21,2%) sposrod
2371 pacjentéw z grupy placebo (HR 0,74; 95%Cl 0,65-0,85; p<0,001).
Ponadto Dapagliflozyna istotnie redukowata poszczegélne sktadowe
ztozonego punktu koricowego: zgonu sercowego (HR 0,83; 95%Cl
0,71-0,97; p<0,05) i dekompensacji (HR 0.70; 95%Cl 0,59-0.83;
p<0,05). Wnioski: Pacjenci z HFrEF niezaleznie od obecnosci
cukrzycy typu 2 leczeni Dapagliflozyng odnosili istotng korzys¢
kliniczng (zmniejszenie czestosci zgondw i ryzyka zaostrzenia
niewydolnosci) w poréwnaniu do grupy kontrolnej.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Seferovi%C4%87%20PM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31816162
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Coats%20AJS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31816162
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ponikowski%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31816162
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=European+Society+of+Cardiology%2FHeart+Failure+Association+position+paper+on+the+role+and+safety+of+new+glucose-lowering+drugs+in+patients+with+heart+failure

Initiation of Angiotensin-Neprilysin Inhibition After Acute
Decompensated Heart Failure: Secondary Analysis of the
Open-label Extension of the PIONEER-HF Trial. DeVore AD,
Braunwald E, Morrow DA, et al. JAMA Cardiol. 2019 Dec 11. doi:
10.1001/jamacardio.2019.4665.

Initiation of sacubitril/valsartan shortly after hospitalisation
for acutely decompensated heart failure in patients with
newly diagnosed (de novo) heart failure: a subgroup analysis
of the TRANSITION study. Senni M, Wachter R, Witte KK, et al. Eur
J Heart Fail. 2019 Dec 9. doi: 10.1002/ejhf.1670.

Do przetomowego badania PARADIGM-HF byli wigczani stabilni
chorzy z HFrEF, ktdrzy odniesli korzysci we wszystkich analizowanych
punktach koAcowych w poréwnaniu do pacjentéw leczonych
enalaprilem. Z praktyki klinicznej wiadomo, ze u chorych z HFrEF
stosunkowo czesto dochodzi do zaostrzenia niewydolnosci
wymagajacej pilnej hospitalizacji. W zwigzku z powyzszym powstato
pytanie — czy mozna i kiedy wtgczac sakubitril/walsartan u pacjentéw
po niedawnej hospitalizacji z powodu zaostrzenia HFrEF. Dwa
projekty badawcze: PIONEER-HF i TRANSITION prébowaty zmierzyé
sie z tym zagadnieniem. Do badania PIONEER-HF wtgczono w
warunkach szpitalnych 881 chorych, ktérzy byli przyjeci z powodu
dekompensaciji i randomizowano pacjentéow do
sakubitrilu/walsartanu lub enalaprilu. Pacjenci byli obserwowani
przez 12 tygodni. Podstawowym punktem koricowym byty zmiany
poziomu NT-proBNP w okresie miedzy 8 a 12 tygodniem. Pacjenci na
sakubitrilu/walsartanie mieli o 37% wiekszg redukcje poziomu NT-
proBNP. Whnioski: Wtaczanie sakubitrilu/walsartanu po niedawnym
zaostrzeniu niewydolnosci serca okazato sie bezpieczne i wigzato sie
z istotng redukcjg poziomu NT-proBNP.

W badaniu TRANSITION oceniono czy wiaczenie
sakubitrilu/walsartanu u pacjentéw z de novo rozpoznang HFrEF po
niedawnej hospitalizacji z powodu zaostrzenia okaze sie bezpieczne i
skuteczne. Do badania wtgczono 1002 pacjentéow z HFrEF po
niedawnym zaostrzeniu, z ktérych czes¢ miata rozpoznang HFrEF po
raz pierwszy. Pacjenci z de nevo rozpoznang HFrEF szybciej osiggali
docelowe dawki sakubitrilu/walsartanu i mieli wiekszg redukcje NT-
proBNP. Wnioski: Badanie TRANSITION wykazato bezpieczenstwo i
duze korzysci kliniczne wynikajagce zwczesnego wit3czania
sakubitrilu/walsartanu u pacjentéw ze $wiezo rozpoznang HFrEF po
pierwszym epizodzie zaostrzenia niewydolnosci.

Przekazujemy zaproszenie od Profesor Matgorzaty Lelonek na VI
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Catheter Ablation Versus Best Medical Therapy in Patients
With Persistent Atrial Fibrillation and Congestive Heart
Failure: The Randomized AMICA Trial. Kuck KH, Merkely B, Zahn
R, et al. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2019 Dec;12(12):e007731.
Przewlekta niewydolnos$¢ serca i utrwalone migotanie przedsionkéw
(AF) bardzo czesto ze sobg wspofistnieja. Ablacja AF jest coraz
czesciej stosowana, w tym u chorych z HFrEF. W badaniu
poréwnywano dwie odmienne strategie leczenia utrwalonego AF u
pacjentéw z HFrEF: ablacje vs. optymalng farmakoterapie. Do
badania zrandomizowano 140 pacjentéw z
uporczywym/dtugotrwatym AF oraz FW <35% do dwdch réznych
metod leczenia: przezskérnej ablacji AF (izolacji zyt ptucnych) lub
OMT. Pierwszorzedowym punktem koncowym byt bezwzgledny
wzrost FW w stosunku do wartosci wyjsciowej po 1 roku.
Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty dystans w 6-
minutowym tescie marszu, jakos¢ zycia i zmiany poziomu NT-proBNP.
WSszyscy pacjenci mieli implantowany kardiowerter-defibrylator (ICD)
lub ICD z funkcja resynchronizujacg (CRT-D). Wyniki: Sposrod
140 pacjentéw (658 lat, 126 [90%] mezczyzn): 68 i 72 przypisano
odpowiednio do ablacji i OMT. Po roku FW wzrosta u pacjentéw po
ablacji 0 8,8% (8%-11,9%), a u pacjentéw z OMT o 7,3% (4,3%-10,3%)
p=0,36. Rytm zatokowy rejestrowano w spoczynkowym EKG po
1 roku u 61/83 (73,5%) pacjentéw po ablacji i 42/84 (50%) pacjentéw
na OMT. Nie byto réznicy we wtérnym punkcie koricowym miedzy
pacjentami po ablacji a pacjentami z grupy OMT. Whnioski: Badanie
AMICA nie wykazato korzysci z ablacji u pacjentow z AF
i zaawansowang niewydolnoscig serca w stosunku do OMT.

Cardiac implantable electronic devices with a defibrillator
component and all-cause mortality in left ventricular assist
device carriers: results from the PCHF-VAD registry. Cikes M,
Jakus N, Claggett B, et al. Eur J Heart Fail. 2019;21:1129-1141.

Dtugoterminowe mechaniczne wspomaganie lewej komory (LVAD)
staje sie coraz czesciej codzienng rzeczywistoscig. Nieznane jest
znaczenie implantowanych kardiowerterow-defibrylatoréow (ICD) u
chorych z kranncowag niewydolnoscia serca leczonych LVAD. W
rejestrze  PCHF-VAD analizowano 448 chorych z LVAD z 12
europejskich centrow, z ktérych 235 (52%) miato ICD w momencie
implantacji LVAD. Okres obserwacji wynosit 1,1 roku. Pacjenci z LAVD
i ICD mieli 36% redukcje catkowitej $miertelnosci w poréwnaniu do
chorych z samym LVAD (HR 0,64; 95%Cl 0,46-0,91; p<0,02). Wnioski:
Chorzy z kraricowa niewydolnoscia serca z jednoczesnym LVAD i ICD
odnoszg wieksze korzysci w poréwnaniu do chorych z samym LVAD.

WESOLYCH SWIAT BOZEGO NARODZENIA
| SZCZESLIWEGO NOWEGO ROKU
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