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Poréwnanie pomostowania aortalno-wiencowego i angioplastyki
z zastosowaniem stentéw uwalniajacych leki — 3-letnia obserwacja
w badaniu SYNTAX

We wrzesniowym numerze European Heart Journal ukazal si¢ artykul, w ktorym przedsta-
wiono wyniki 3-letniej obserwacji w badaniu SYNTAX (The SYNergy between PCI with
TAXUS and Cardiac Surgery). Ta miedzynarodowa wieloo§rodkowa randomizowana proba
kliniczna miata na celu poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia za pomocg po-
mostowania aortalno-wienicowego (CABG) oraz angioplastyki z implantacjg stentu powle-
kanego paklitakselem (PCI) pacjentéw z chorobg pnia lewej tetnicy wiencowej lub trojna-
czyniowg chorobg wiencows.

Do badania SYNTAX wiaczono 1800 pacjentéw w 85 oSrodkach kardiologicznych, kto-
rzy mogli by¢ leczeni zaréwno za pomocg CABG, jak i PCI. Jesli jedna z technik rewa-
skularyzacji byta preferowana, pacjenci byli leczeni za jej pomocg i wiaczani do réwnole-
gle prowadzonych rejestréw PCI lub CABG. Po 3 latach pierwszorz¢dowy zlozony punkt
koncowy badania (zgon z jakiejkolwiek przyczyny, udar mézgu, zawal migSnia sercowego,
koniecznos¢ ponownej rewaskularyzacji) wystgpil istotnie czeSciej w ramieniu PCI (28 vs
20,2%, p <0,001). Powyzszy pierwszorzedowy punkt konicowy badania wystapit ze zblizong
czestoscig u 0sdb z chorobg pnia lewej tetnicy wiencowej (PLTW) (26,8 vs 22,3%, p=0,20),
ale istotnie czesciej w grupie PCI wsrdod osob z chorobg tréjnaczyniowg (28,8 vs 18,8%,
p <0,001). Podobnie proste punkty konicowe pod postacig koniecznosci ponownej rewasku-
laryzacji (19,7 vs 10,7%, p <0,001) oraz zawalu migsnia sercowego (7,1 s 3,6%, p=0,002)
wystapily istotnie czgsciej wsrod osob leczonych angioplastykg wiencowg. Czestos¢ zlozo-
nego punktu koncowego pod postacig zgonu, udaru mézgu lub zawatu serca (14,1 vs 12,0%,
p=0,21) oraz samego udaru mézgu (2,0 vs 3,4%, p=0,07) byta zblizona w obu poréwnywa-
nych sposobach rewaskularyzacji. Autorzy badania wykonali analize podgrup w zaleznos-
ci od punktacji w skali SYNTAX. W podgrupie z matym (0-22 pkt) lub umiarkowanym
(23-32 pkt) wynikiem oraz zw¢zeniem pnia lewej tetnicy wieicowej i u pacjentow z matlg
punktacjg oraz chorobg tréjnaczyniowg nie zaobserwowano istotnych roéznic w czgstosci
wystepowania pierwszorz¢dowego punktu koncowego badania. U pozostatych os6b wiaczo-
nych do badania przewage uzyskala rewaskularyzacja za pomocg pomostowania aortalno-
-wiencowego.

We wnioskach autorzy podkreslaja, ze w obserwacji 3-letniej korzystniej wypada rewa-
skularyzacja za pomocg leczenia operacyjnego. W podgrupie os6b z mniej nasilong chorobg
wiencowsg (wg powyzej przedstawionej punktacji w skali SYNTAX) angioplastyka wienco-
wa jest akceptowalng metodg leczenia. Oczekujemy jednak na wyniki S-letniej obserwacji
przedstawionego badania.

Eur Heart ¥ 2011; 32: 2125-2134

Zblizona skutecznosc¢ leczenia za pomocg pomostowania aortalno-
-wiencowego oraz angioplastyki pacjentow ze zwezeniem pnia
lewej tetnicy wiencowej — metaanaliza badan z randomizacjg

Na tamach Fournal of The American College of Cardiology opublikowano zblizong tematycznie
do badania SYNTAX metaanaliz¢ badan z randomizacja poréwnujgcych bezpieczenstwo
1 skuteczno$¢ leczenia za pomocg pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) oraz angio-
plastyki wieficowej (PCI) pacjentéw z istotnym zwezeniem pnia lewej tetnicy wiencowej.
Do przedstawianej metaanalizy wlgczono cztery randomizowane badania z udzia-
fem tacznie 1611 uczestnikow. Pierwszorzedowym zlozonym punktem koficowym byto
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wystgpienie zgonu, zawalu migSnia sercowego, koniecz-
nosci ponownej rewaskularyzacji naczynia po interwen-
¢ji oraz udaru moézgu. Obserwacja trwala 12 miesiecy.
W 96% interwencji zastosowano stenty pierwszej ge-
neracji uwalniajgce lek, u 95% pacjentow poddanych
CABG zastosowano pomostowanie tetnicy piersiowej
wewnetrznej do galezi przedniej zstepujacej. Pelng re-
waskularyzacje uzyskano u 71 i 76% leczonych odpo-
wiednio PCI i CABG. Powyzszy pierwszorzedowy punkt
konicowy badania wystapit ze zblizong czestoScig w obu
ramionach badania (14,5 »s 11,8%, OR 1,28, p=0,11).
Jego nieistotnie wieksza czesto$¢ w grupie leczonej
angioplastykg spowodowana byla wickszym ryzykiem
konieczno$ci ponownej rewaskularyzacji (11,4 vs 5,4%,
OR 2,25, p <0,001). Ryzyko udaru mézgu bylo mniejsze
w grupie leczonej PCI (0,1 vs 1,7%, OR 0,15, p=0,013).
Nie zaobserwowano roéznic w Smiertelnosci (3,0 vs 4,1%,
OR 0,74, p=0,29) lub ryzyku wystgpienia zawaltu serca
(2,8 vs 2,9%, OR 0,98, p=0,95) miedzy grupami.

Na podstawie metaanalizy stwierdzono, ze $miertel-
nosc¢, zawal mieSnia sercowego oraz zlozony punkt konco-
wy w obserwacji 12-miesiecznej wystepujg z podobng cze-
stoScig w obu grupach terapeutycznych. Angioplastyka
wiencowa pnia lewej tetnicy wiencowej wigze sie nato-
miast z mniejszym ryzykiem udaru mézgu kosztem wiek-
szego ryzyka koniecznosci ponownej rewaskularyzacji.

F Am Coll Cardiol 2011; 58: 1426-32

Zwigzek zabiegu przezskérnego
wszczepienia zastawki aortalnej
z istotng poprawa jakosci zycia

Udowodniono, ze wykonanie zabiegu przezskérnego
wszczepienia zastawki aortalnej (TAVI) u oséb z cigzka
stenoza, ktore nie moga by¢ poddane klasycznej operacji
kardiochirurgicznej, korzystnie wptywa na rokowanie
w porownaniu z farmakoterapig. Dotychczas nie bylto
doniesien na temat wplywu zabiegu na jakos¢ zycia.

Na tamach Circulation ukazala si¢ analiza oparta
o wyniki badania PARTNER (The Placement of Aortic
Transcatheter Valves Trial), do ktérego wiaczano pa-
cjentdow z ciezkg objawowg stenozg zastawki aortalnej,
ktorym ze wzgledu na stan ogélny nie mozna bylo za-
proponowac klasycznej operacji chirurgicznej. Pacjentow
losowo przydzielono do grupy leczonej za pomocg TAVI
(n=179) lub do terapii zachowawczej (n=179). Jakos¢
zycia oceniano za pomocg kwestionariuszow Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) (punkta-
cja 0-100; im wiecej punktow, tym lepsza jako$¢ zycia)
oraz Short Form-12 General Health Survey (SF-12) bez-
posrednio po randomizacji oraz po 1,6 oraz 12 miesig-
cach obserwacji. Poprawe oceny jakosci zycia obserwo-
wano w obu grupach badanych, jednak we wszystkich
punktach czasowych obserwacji jako$¢ zycia w grupie
TAVI wzrosta istotnie bardziej (Srednia réznica miedzy
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grupami po miesigcu obserwacji wedlug kwestionariu-
sza KCCQ 13 punktéw; po 6 miesigcach 21 punktéw, po
12 miesigcach 26 punktow, p <0,001 dla wszystkich). Po
12 miesigcach odnotowano takze istotng réznice w punk-
tacji na podstawie skali SF-12 na korzysc¢ zabiegu TAVI.
Zabieg przezskornego wszczepienia zastawki aortal-
nej przynosi istotng poprawe jakoSci zycia w stosunku
do postepowania zachowawczego u osob z ciasng obja-
wowg stenozg zastawki aortalnej, ktére nie mogg byc
poddane klasycznej operacji kardiochirurgiczne;.

Circulation 2011; [ogloszone on-line przed publikacja]

Czestos¢ duzych krwawien u pacjentéow
z OZW zalezy od ich definicji, czasu
raportowania oraz liczby pacjentéw
poddanych leczeniu operacyjnemu

— czyli jak unikna¢ manipulacji...

W European Heart Journal opublikowano bardzo cieka-
wy artykul o wplywie stosowania réznych definicji du-
zych krwawien na czesto$¢ wystepowania tych powiklan
w duzych randomizowanych badaniach klinicznych
oceniajgcych skutecznoS¢ i bezpieczenstwo stosowania
inhibitoréw receptora P2Y,, u 0s6b z ostrymi zespotami
wiencowymi.

Autorzy pracy wyselekcjonowali sze$¢ randomizowa-
nych badan klinicznych, w ktorych poréwnano standar-
dowa dawke klopidogrelu z placebo (CURE, CLARITY-
-TIMI 28, COMMIT), standardowg dawke klopidogre-
lu z prasugrelem (TRITON-TIMI 38) lub tikagrelorem
(PLATO), standardows z podwojng dawka klopidogrelu
(CURRENT-OASIS 7). W kazdym z wymienionych ba-
dan stosowano inng definicje duzych powiktan krwotocz-
nych, co migdzy innymi spowodowalo, ze réznice w czg-
stoci duzych krwawien w grupach leczonych tym samym
lekiem (standardowg dawka klopidogrelu) byly znaczg-
ce — od 0,6% w badaniu COMMIT do 11,2% w badaniu
PLATO. Po zastosowaniu jednej wspélnej definicji krwa-
wien wedtug TIMI réznice w czestosci powikian miedzy
badaniami ulegly niewielkiemu zmniejszeniu (1,1-7,7%).
Ryzyko duzych krwawien bylo zblizone po wykonaniu
analizy poréwnawczej krwawien niezwigzanych z pomo-
stowaniem aortalno-wiencowym, raportowanych w czasie
obserwacji trwajgcej miesigc.

Przedstawiona analiza jest niezwykle wazna dla
0sob chcacych unikngé manipulacji zwigzanej ze sto-
sowaniem réznych definicji krwawien w r6znych bada-
niach klinicznych. Pamigtajmy, aby przy interpretacji
wynikéw préb klinicznych zwracaé uwage na stoso-
wane kryteria uznania krwawienia za duze, na to, czy
oddzielono powiklania zwigzane z operacja kardiochi-
rurgiczng od tych z nig niezwigzanych oraz na okres
raportowania powiklan. Wszystkie powyzsze elementy
majg bardzo istotny wplyw na przedstawiang czgsto$¢
powiktan.
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W zwigzku z réznorodnoscig i ogromng liczbg defi-
nicji krwawien stosowanych w kardiologicznych bada-
niach klinicznych Grupa Robocza do spraw Zakrzepicy
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego opubliko-
wala dokument podsumowujgcy aktualny stan wiedzy na
temat krwawien i zaproponowala stosowanie definicji po-
dzielonej na pie¢ typow — w tym oddzielny dla krwawie-
nia zwigzanego z pomostowaniem aortalno-wiencowym.
Zachecamy do zapoznania si¢ z tym dokumentem.

Eur Heart J 2011; 32: 2256-2265
Eur Heart J 2011; 32: 1854-1864

Wieksza smiertelnos¢ w czasie dtuzszych
przerw od dializ

W New England Fournal of Medicine ukazat si¢ ciekawy
artykul poswigcony zwigzkowi miedzy $miertelnoscia,
niekorzystnymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi
a przerwami miedzy dializoterapig wsrdod amerykan-
skich pacjentow z cigzka niewydolnoScig nerek.

Do analizy wiaczono ponad 32 000 uczestnikéw ba-
dania End-Stage Renal Disease Clinical Performance
Measures Project, bedacych reprezentatywng dla po-
pulacji amerykanskiej grupg pacjentow ze schyltkowsg
niewydolno$cig nerek wymagajacych dializoterapii.
Wszyscy uczestnicy badania poddawani byli dializotera-
pii trzy razy w tygodniu, co skutkowato jedng dwudnio-
wag przerwa w leczeniu. Autorzy proby klinicznej po-
rownali czesto$¢ zgonow oraz hospitalizacji z przyczyn
sercowo-naczyniowych w dniu po dwudniowej przerwie
oraz cze¢stos¢ tych punktow koncowych w pozostate dni.

Sredni wiek uczestnikéw badania wyniost 62 lata.
24,2% pacjentow poddawanych bylo dializie przez
12 lub mniej miesiecy. Sredni czas obserwacji wyniést
2,2 roku. W dniu po dluzszej przerwie migdzy dializa-
mi stwierdzono wigksza cze¢stoSC nastepujacych punk-
tow koncowych w poréwnaniu z pozostalymi dniami:
Smiertelnos¢ catkowita (22,1 s 18% na 100 osobolat,
p <0,001), Smiertelno§¢ z przyczyn sercowo-naczy-
niowych (10,2 vs 7,5%, p <0,001), Smiertelnos¢ z przy-
czyn infekcyjnych (2,5 vs 2,1%, p=0,007), Smiertelnos¢
w przebiegu nagtego zatrzymania krazenia (1,3 vs 1,0%,
$=0,004), $miertelno$¢ z powodu zawalu migSnia ser-
cowego (6,3 vs 4,4%, p <0,001), hospitalizacje z powodu
zawalu mieSnia sercowego (6,3 vs 3,9%, p <0,001), za-
stoinowej niewydolnosci serca (29,9 vs 16,9%, p <0,001),
udaru mézgu (4,7 vs 3,1%, p <0,001), zaburzen rytmu
serca (20,9 vs 11%, p <0,001) oraz z powodu jakiegokol-
wiek zdarzenia sercowo-naczyniowego (44,2 vs 19,7%,
p <0,001).

Dtuzsze (trwajace dwa dni) przerwy migdzy dializa-
mi zwigzane sg ze zwi¢kszonym ryzykiem zgonu oraz
hospitalizacji u pacjentéw przewlekle dializowanych.

N Engl ¥ Med 2011: 365: 1099-1107
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Skuteczne wykluczanie zawatu miesnia
sercowego za pomoca oznaczen
troponiny T wysokoczutym testem

W Fournal of the American College of Cardiology opubli-
kowano bardzo ciekawy i wazny artykul dotyczacy sto-
sowania wysokoczutych oznaczen stezenia troponiny T
w celu wykluczenia zawalu mig$nia sercowego u pacjen-
tow z bolem w klatce piersiowej. Badanie wydaje sie bar-
dzo wazne z klinicznego oraz ekonomicznego punktu
widzenia postgpowania z osobami z podejrzeniem ostre-
go zespolu wieficowego.

Do badania wiaczono 703 osoby powyzej 25 roku
zycia z bolem w klatce piersiowej. Z badania wyklu-
czono osoby z cig¢zkg niewydolnosciag nerek wymaga-
jace dializy, z urazem klatki piersiowej i mozliwoscig
uszkodzenia mig§nia sercowego, innymi chorobami
wymagajacymi przyjecia do szpitala. Mediana czasu od
poczatku objawow do naklucia naczynia w celu pobra-
nia krwi do wykonania oznaczen wyniosta 3,5 godziny.
U 130 os6b (18,5%) z grupy badanej rozpoznano §wiezy
zawal mieSnia sercowego (acute myocardial infarction,
AMI). U zadnego pacjenta bez AMI nie stwierdzono
zwigkszonego stezenia troponiny T oznaczonej testem
wysokoczulym (czulosé: 100%, ujemna warto$¢ predyk-
cyjna: 100%). Wsréd osoéb z ujemnym wynikiem testu
wysokoczulego stwierdzono tylko dwa przypadki niepo-
zadanych zdarzen w ciggu 6 miesiecy (jeden zawal serca
zwigzany z interwencjg, jeden zgon z przyczyny poza-
sercowej). Po uzyskaniu tego wyniku autorzy doniesie-
nia zastosowali metode w praktyce klinicznej u 915
pacjentow z podejrzeniem dolegliwosci wiencowych.
Tylko u jednej osoby (0,6%) z poczatkowo niewykrywal-
nym st¢zeniem troponiny wysokoczulej stwierdzono
jej wzrost do wartosci wykrywalnych (czutos¢: 99,8%,
ujemna warto$¢ predykcyjna: 99,4%).

Niewykrywalne stezenie troponiny T oznaczane te-
stem wysokoczulym przy przyjeciu ma bardzo duzg
ujemng warto$¢ predykcyjng oraz identyfikuje osoby
malego ryzyka niekorzystnych zdarzen w obserwacji
6-miesiecznej. Zastosowanie zaprezentowanej strategii
moze wyeliminowa¢ konieczno$¢ powtarzania oznaczen
marker6éw martwicy miokardium oraz przyjeé do szpita-
la w celu diagnostyki.

FAm Coll Cariol 2011; 58: 1332-9

Cytyzyna skutecznie pomaga w rzuceniu
palenia tytoniu

W New England Journal of Medicine opublikowano ar-
tykul dowodzacy skutecznosci taniego leku — cytyzyny,
czeSciowego agonisty receptora nikotynowego — w rzu-
caniu palenia tytoniu. Badanie jest wazne ze wzgle-
du na znaczacy udzial polskiego osrodka — Instytutu
Onkologii w Warszawie.
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Do randomizowanego kontrolowanego placebo bada-
nia z podwojnie §lepg proba wigczono 740 osdb, ktorych
przydzielono do leczenia cytyzyng lub do grupy kon-
trolnej w stosunku 1:1. Stosowanie aktywnego lecze-
nia lub placebo utrzymano przez 25 dni. Poradnictwo
w ramach wspomagania terapii bylo ograniczone.
Pierwszorzedowy punkt koncowy badania (utrzymanie
abstynencji przez 12 miesiecy po zakonczeniu leczenia,
zweryfikowane biochemicznie) wystgpil istotnie czgsciej
w grupie osob leczonych aktywnie (8,4% [31 uczestni-
kow] vs 2,4% [9 uczestnikow], p=0,001). Leczenie cyty-
zyng zwigzane bylo z wickszg czestoscig dzialan niepo-
zadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Wykazanie skutecznosci taniego leku jest nadzieja
dla os6b uzaleznionych od tytoniu na calym $wiecie!

N Engl ¥ Med 2011; 365: 1193-1200

Poréwnanie leczenia

inwazyjnego zwezen w tetnicach
wewnatrzczaszkowych z farmakoterapiag
— wyniki badania SAMMPRIS

Kolejng pracg opublikowang w New England Journal of
Medicine, ktorg chcemy Panstwu przedstawié, sg wyni-
ki badania SAMMPRIS, poréwnujacego skutecznos¢
1 bezpieczenstwo leczenia za pomocg angioplastyki
z implantacjg stentu (PTAS) lub samej farmakoterapii
istotnych zwezen wewnatrzczaszkowych duzych naczyn
dogtowowych.

Do analizy wigczono pacjentéw z wywiadem przemi-
jajacego niedokrwienia mézgu lub udaru moézgu spo-
wodowanego 70-99% zwezeniem naczynia wewnatrz-
czaszkowego. Pacjentow losowo przydzielano do grupy
leczonej PTAS i intensywng farmakoterapig lub le-
czonej wylacznie intensywng farmakoterapia. Pierw-
szorz¢dowym zlozonym punktem koncowym badania
byt udar moézgu lub zgon w ciggu 30 dni od wiaczenia
do badania lub udar mézgu w rejonie zwezonej tetnicy
po 30 dniach od randomizacji.

Sredni czas trwania obserwacji wyniost 11,9 miesigca.
Po wlgczeniu 451 pacjentéw badanie zostalo zakonczone
ze wzgledu na istotnie wiekszg czesto$¢ udaréw mozgu
lub zgondéw w ciggu 30 dni od randomizacji w grupie le-
czonej inwazyjnie (14,7% [udar mézgu 12,5%, udar moz-
gu zakonczony zgonem 2,2%] vs 5,8% [udar mézgu 5,3%,
zgon z przyczyn innych niz udar 0,4%], p=0,002). Po
30 dniach udar mézgu w rejonie zwezonej lub poddane;j
PTAS tetnicy wystapit u 13 pacjentéw w kazdej z grup.

Przedstawione badanie jest pierwszym dowodem na
znacznie wigksze bezpieczenstwo intensywnego lecze-
nia farmakologicznego w grupie pacjentow ze zweze-
niem te¢tnic wewngtrzczaszkowych po przebytym prze-
mijajagcym niedokrwieniu mézgu lub udarze mézgu.

N Engl § Med 2011; 365: 993-1003
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