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ADVANCE

Studie ADVANCE - Action in Diabetes and
vascular disease byla prezentovana na Evrop-
skeém kardiologickém kongresu ve Vidni v zafi
2007 a publikovana v ¢asopise Lancet 2007,
2. 9. 2007 on line. Jedné se o mezinarodni,
multicentrickou studii u nemocnych s diabetes
mellitus 2. typu. Studie je 2krat 2 faktoridlné
randomizovana: ve vetvi s krevnim tlakem je
srovnavana fixni kombinace perindopril, inda-
pamid (4 mg, 12,5 mg) s placebem a ve vétvi
s kontrolou glykemie (resp glykovaného
hemoglobinu) je srovnavan glyklazid MR
(30-120 mg) s placebem.

Nebylo rozhodujicim, zda nemocni maji ¢i
nemaji hypertenzi, pfi zahajeni studie byla povo-
lena lécba ACE-inhibitory. Pacienti nejprve méli
pamid 6,25 mg. Béhem této faze krevni tlak
poklesl ze 145/81 na 137/78 mmHg. Do
testovaci faze bylo zafazeno 12 878 nemoc-
nych, 3,6 % bylo vyfazeno pro podezfeni na ne-
toleranci kombinace perindopril/indapamid. Do
dvojité slepé faze vstoupilo 11 140 nemocnych.

Zarazeni mohli byt vSichni nemocni s diabe-
tes mellitus 2. typu starsi 65 let a se zvySenym
kardiovaskularnim rizikem. Pro zafazeni nebyl
rozhodujici vstupni krevnitlak, |é¢ba hypertenze
¢i hodnota HbA,. Pacienti mohli uzivat jak
ACE-inhibitory, tak sulfonylureu s vyjimkou
gliklazidu.

Charakteristiku souboru pfi randomizaci
ukazuje tab. 1.

Hlavni vysledky ukazuje tab. 2.

Tyto vysledky znamenaji zabranéni jednomu
amrti za b let pfi lécbé 78 nemocnych.

Studie ADVANCE ma minimélné 2 vy-
znamné zavery:
1. Snizovat krevni tlak diabetikd k cilovym
hodnotam 130/80 mm Hg je bezpecné
a prospésné. Primérny tlak na konci studie
byl 140/73 mmHg v placebové vétvi
a 136/73 mm Hg v aktivni vétvi.

Tab. 1. Vstupni charakteristika studie ADVANCE.

aktivni lécba placebo
n=>5569 n=5571

vék (roky) 66 (6) 66 (7)
zeny n (%) 2 366 (43%) 2369 (43 %)
vék, kdy DM byl zjistén (roky) 58 (9) 58 (9)
anamnéza infarktu myokardu 678 (12 %) 656 (12 %)
anamnéza CMP 502 (9 %) 520 (9 %)
kufak 804 (14 %) 878 (16 %)
body mass index (kg/m?) 28 (b) 28 (b)
TKs (mm Hg) 145 (29) 145 (21)
TKd (mm Hg) 81(11) 81(11)
anamnéza lécené hypertenze 3802 (68 %) 38563 (69 %)

Tab. 2. Vysledky studie ADVANCE.

aktivni léCba
n=5569
861 (15,5 %)

parametr

kombinované makro

a mikrovaskularni

makrovaskularni 480 (8,6 %)
mikrovaskularni 439 (7,9 %)
amrti 408 (7,3 %)
kardiovaskularni amrtf 211 (3,8 %)
koronarni prihody 468 (8,4 %)

cerebrovaskularni prihody 286 (5,1 %)

2. Fixni kombinace perindopril + indapamid se
zda byt nejlepsi ochranou pred hypertenz-
nimi komplikacemi diabetikl druhého typu.

Prof. Mancia v komentafi dodava, Ze
vysledky studie ADVANCE jsou potvrzenim,
ze diabetici maji mit é€eny i normalni, resp.
vysoce normalni krevni tlak, tj. hodnoty
130-139/80-89 mm Hag.

ILLUSTRATE

Studie ILLUSTRATE - efekt tocetrapibu na
progresi koronarni aterosklerdzy byla publiko-
vanav NEJM 2007 356: 1304-16. Vychazela
z teorie, Ze hodnoty HDL-cholesterolu maji in-

placebo RR p
n=5571

938 (16,8 %) 9% 0,041
520 (9,3 %) 8 % neuvedeno
477 (8,6 %) 9% neuvedeno
471 (8,5 %) 14 % 0,025
257 (4,6 %) 18 % 0,027
535 (9,6 %) 14 % neuvedeno
305 (5,4 %) 6 % ns

verzni efekt na kardiovaskularni riziko, tedy ¢im
vy§Si HDL, tim mensi riziko kardiovaskularnich
komplikaci. Torcetrapib, inhibitor cholesterol
ester transferazy, zvySuje HDL-cholesterol
a mohl by tedy vést ke snizeni kardiovasku-
larnich chorob. Tuto hypotézu testovala uvedena
studie.

Zafazeno bylo 1 188 muzli s prokazanou
koronarni nemoci, kterym byl proveden intra-
vaskularni ultrazvuk. Nasledné byli vsichni Ié-
Ceni atorvastatinem s cilem dosahnout LDL
cholesterol < 2,6 mmol/| a poté byli nemocni
randomizovani k 1éébé monoterapii atorvasta-
tinem nebo ke kombinacni Iécbé atorvasta-
tin+ 60 mg torcetrapibu. Za 24 mésict byl
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Tab. 3. Vysledky studie ILLUSTRATE.

prihoda atorvastatin atorvastatin + torcetrapib p
(n=597) (n=591)

amrtf 6 (1,0 %) 8 (1,4 %) ns

nefatalnf infarkt myokardu 1(0,2 %) 1(0,2 %) ns

fatalni a nefatalni CMP 8(1,3) 2(0,3) ns

hospitalizace pro srde¢ni selhanf 4.(0,7) 9(15 ns

jakékoliv kardiovaskularni pfihoda 117 (19,6) 124 (21,0) ns

BMI= body mass index; HbAC1 = glykosylovany hemoglobin; UPC = Urinary Protein Creatinine

Tab. 4. Demografické udaje studie AMADEO.

charakteristika

telmisartan 40/80 mg

losartan 50/100 mg

(n=419) (n=441)
primérny vék (roky) 60+ 9,2 60,5 +£9/4
sTK (mm Hg) 1437 £15,7 1432+ 154
dTK (mm Hg) 79,7+94 79,6 +9,6
BMI (kg/m?) 30,1+6,8 29,9+6,2
trvani DM (roky) 16,6 £ 8,4 14,1 £ 8,1
HbA. . (%) 793+1,3 7,86+ 13
UPC (mg/ g krea) 1970,9 2010,6
serovy kreatinin (umol/1) 136,7 136,9

Tab. 5. Vysledky studie AMADEO.

cile telmisartan (TEM)
UPC (log. zmény) 0,71 (95% Cl; 0,66; 0,77)
zmeény sTK (mm Hg) -47

zmeény dTK (mm Hg) -33

UPC= Urinary Protein Creatinine ratio; log = logaritmus

proveden kontrolni intravaskularni ultrazvuk
u 910 nemocnych (77 %).

PFi kontrolnim ultrazvuku za 24 mésicl byl
pfi kombinacnilécbé o 61 % vétsi vzestup HDL
a0 20 % vétsi pokles LDL-cholesterolu ve srov-
nani s monoterapii. Sou¢asné ale na kombinac-
ni lé¢bé byl vzestup systolického krevniho tlaku
04,6 mm Hg. Procento ateromatického objemu
vzrostlo o 0,19 % pfi 1écbé atorvastatinem
a0 0,12 % na kombinacni lécbé (p = 0,72).
Zména v normalizaci ateromového platu méla
sklon ke zlepSeni po kombinacni lécbé (p = 0,02).
Vyskyt kardiovaskularnich pfihod ukazuje tab. 3.

Zavéry tedy ukazuji, Ze podavani torcetrapibu
je spojeno se vzestupem HDL-cholesterolu
a poklesem LDL-cholesterolu, ale i se vzestu-
pem krevniho tlaku. Tyto zmény nemély zadny
vliv na velikost ateromového platu a nijak ne-
ovlivnily klinické kardiovaskularni pfihody.
Torcetrapib nelze v soucasné dobé doporucit
ke klinickému uZziti.

losartan (LOS) p
0,80 (95% Cl; 0,74;0,87) p=0,0284
-25 ns
-30 ns
AMADEO

Srovnani vlivu telmisartanu a losartanu
u nemocnych s hypertenzi a diabetes
mellitus 2. typu s postizenim funkce ledvin
Studie IRMA 2, IDNT a RENAAL prokazaly, ze
antagonisté receptor( pro angiotenzin Il (sartany
ARB) mély jednoznacné pfiznivy vliv na snizeni
progrese diabetické nefropatie a losartan byl na
zékladé zavérd téchto studii doporucen pro lécbu
diabetické nefropatie. A jelikoz nebyla provedena
studie pfimého srovnani 2 sartan( ve snizeni
proteinurie a v prevenci renélniho poskozeni,
byla koncipovana studie AMADEO srovnavajici
losartan a telmisartan u hypertonik( s diabetes
mellitus 2. typu a prokazanou proteinurii.

Do studie bylo zahrnuto 860 nemocnych
s diabetes mellitus 2. typu, krevnim tlakem nad
130/80 mm Hg a nefropatii, ktera byla defino-
vana jako proteinurie (vice nez 700 mg/ g krea-
tininu coz odpovida priblizné 900 mg/24 hod)
a sérovy kreatinin u zen pod 265 umol/I
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a umuzl pod 285 pmol/I. Nemocni byli rando-
mizovani k podavani losartanu 50 az 100 mg
a telmisartanu 40 az 80 mg tak, aby bylo dosa-
zeno TK pod 130/80 mm Hg, v pfipadé piné
titrace byla povolena dalsi antihypertenzni Iécba
hydrochlorothiazidem nebo blokatory kalciového
kanalu. Doba sledovani byla 1 rok a potom n&-
sledovala 8tydenni doba bez podavani ARB.
Primarnim cilem studie bylo snizeni proteinurie
a sekundarnimi ostatni ukazatelé ledvinnych
funkci, kardiovaskulérni ochrana a bezpecnost
lécby. Dale byl po vysazenilécby sledovan pretr-
vavajici vliv na zlepSeni renélnich funkci.
Nekteré demografické charakteristiky pfi
zafazeni do studie AMADEO ukazuje tab. 4.
Vysledky studie AMADEO ukazuije tab. 5.
Zmény v sekundarnich cilech (pomér Na
v moci ku kreatininu glomerularni filtrace, séro-
vého aldosteronu Ci vysoce sensitivniho C-reak-
tivniho proteinu) jiz nebyly vyznamné kromé
snizeni poméru albumin v moé¢i (p = 0,0451).
U sekundarniho slozeného cile (2kréat zvyseni
sérového kreatininu, nevratné selhani ledvin ¢i
celkova Umrtnost) po roce po telmisartanu byl
vyskyt 3,8 % a po losartanu 6,1 % a v kardio-
vaskularnim postizeni po TEL 4,3 % a po LOS
8,6 % bez statistické vyznamnosti. Co se tyce
pretrvavani pfiznivého vlivu na rendlni funkce po
2mésicnim vysazeni ARB, byl vyznamnéjsi uci-
nek po TEL na 5 % hladiné vyznamnosti.
Prime srovnani 2 |ékl téze Iékové skupiny
je vzdy odvazné a jak je patrno z literatury, tak
i ojedinélé . Proto mdzeme hodnotit studii AMA-
DEO srovnavajici 2 antagonisty receptord pro
angiotenzin (ARB), a to starsi losartan a novéjsi
lék této skupiny telmisartan v ovlivnéni protei-
nurie a dalSich renalnich ¢i kardialnich kompli-
kaci u nemocnych s hypertenzi a diabetes
mellitus 2. typu jako pfinosnou. Z vysledkd stu-
die je patrné, Ze ovlivnéni proteinurie po telmi-
sartanu bylo vyraznéjsi nez po losartanu
unemocnych s diabetes mellitus 2. typu a posti-
Zenim ledvin. Je vSak nutno poznamenat, ze lo-
sartan ma za sebou celou fadu dokoncenych
klinickych studii s vyrazné vysSim poctem ne-
mocnych a pozitivnimi vysledky nez telmisartan,
s nimz dosud mnohé studie jeSté probihaji,
a proto bychom vysledky méli interpretovat
pouze pro nemocné s diabetes mellitus 2. typu
a vyskytem proteinurie. Ke ovéfeni, zdali se vy-
hodnéjsi farmakologickeé vlastnosti telmisartanu
projevi i u jinych skupin nemocnych, bylo by za-
potfebi provést dalsi srovnavaci studie k zobec-
néni zavérl studie AMADEO.

KARDIOL REV 2007; 9(3): 194-198

195



KLINICKE STUDIE UKONCENE, PREDNESENE NEBO PUBLIKOVANE V NEDAVNE DOBE

Tab. 6. Spotreba alkoholu a riziko kardiovaskularnich ptihod.

prihoda

relativni riziko abstinent 0,1-49
M 1,0 1,02
smrtelna ICHS 1,0 0,84
smrtelny IM 1,0 1,18
amrtf 1,0 0,85

konzumace alkoholu (g/den)

5,0-9,9 10,0-14,9 15,0-29,9
0,75 0,65 0,65
0,75 0,46 0,64
0,75 0,82 0,66
0,84 0,85 0,71

30,0-49,9 >50,0 P pro trend
0,60 0,40 <0,001
051 0,41 0,002
0,69 0,38 <0,001
0,82 0,82 0,1

Zavér: Studie AMADEO potvrdila pfiznivy uci- Tab. 7. Vysledky studie STARS BNP.

nek sartant na ochranu renélnich funkei u hyper-
tenze a patfi diabetes mellitus 2. typu. Piznivejsi
vliv na renoprotekci byl zaznamenan po telmi-
sartanu bez ohledu na pokles krevniho tlaku, ktery
byl po obou sartanech podobny. Farmakologické
rozdily mezi jednotlivymi ARB mohou mit vliv na
rozdilny Ucinek, tykajici se renoprotekce u hy-
pertonik{ s patfi diabetes mellitus 2. typu.

Spotieba alkoholu a riziko ischemické
choroby srde¢ni u muzl s hypertenzi

VEtsi spotfeba alkoholu zvySuje riziko hypertenze,
ktera je hlavnim rizikovym faktorem ischemické
choroby srdecni. NenivSak znamo, jak spotfeba
alkoholu ovliviiuje riziko hypertonik{. Do studie
bylo zafazeno 11711 muzi z dlouhodobého
sledovéni studie Health Professionals. Sledovani
probihalo v letech 1986-2002 a vysledky byly
publikovany v Annals of Internal Medicine
2007; 146: 10-19. Konzumace alkoholu byla
sledovana pomoci dotaznikd kazdé 4 roky.

V priibéhu sledovani doslo k 653 infarktim
myokardu. Ve srovnani s abstinenty u nemoc-
nych konzumuijicich alkohol v davce 0,1-4,9
g/den bylo riziko 1,09; 5,0-9,9 g/den 0,81;
10,0-14,9 g/den 0,68; 15,0-29,9 g/den
0,72; 30,0-49,9g/den 0,67 a vice nez
50,0 g/den 0,41, coz dosahlo statistické vy-
znamnosti 0,001 ve prospéch konzumace al-
koholu. Konzumace alkoholu nezvySovala riziko
Umrti, pouze u mirnych konzumentt 10,0-29,9
bylo zvySeno riziko cévni mozkové prihody (tab. 6).

V této studii statisticky vysoce vyznamné
velka spotfeba alkoholu sniZzovala riziko infarktu
myokardu u muz{ hypertonikd. Vysledky je treba
interpretovat s velkou opatrnosti, spotfeba alko-
holu byla zjistovana dotaznikem, ne pfesnym
méfenim a obdobné je mozné, Ze ,vice zdravi*
jedinci maji vétsi spotfebu alkoholu, nez vaznéji
nemocni.

Pro lepsi orientaci uvadime obsah gramu alko-
holu v 1 litru: destilaty (40% alkoholu) = 392 g al-
koholu, pivo svétlé 7 = 25 g, pivo svétlé 10 =231 g,

parametr BNP guided lé¢ba |é¢ba dle guidelines p
(n=110) (n=110)

neplanovana hospitalizace 25 (24 %) 57 (52 %) <0,001

pro srdecni selhani nebo Umrti

amrti 7 11 ns

hospitalizace 60 52 ns

Hospitalizace pro srdecni selhani 29 48 <0,001

hospitalizace > 1krat 2 10 0,02

BNP < 100 pg/ml 16 % 33% 0,04

pivo svétlé 12 = 3B g, pivo tmavé 10 = 33 g, vino
prirodni bilé = 74 g, vino ¢ervené prirodni = 93 g,
vino sladké — typ sherry = 159 g, vino Sumivé
bile =102 g.

STARS BNP

Studie STARS BNP - Plasma Brain Natriure-
tic Peptide - Guided Therapy to Improve
Outcome in Heart Failure byla prezentovana na
kongresu srdecniho selhani v Hamburku v ¢ervnu
2007 a publikovana v JACC 2007; 49:
1733-1739. Jednalo se o multicentrickou
studie s cilem posoudit pfinos stanovovani BNP
pro vedeni lécby chronického srde¢niho selhani.

Bylo zafazeno 220 nemocnych s chronic-
kym srdecnim selhanim NYHA Il a lll, [é¢enych
ACEI, betablokatory a diuretiky, ktefi byli rando-
mizovani k 1é¢bé dle doporuceni, nebo k 1écbé
s cilem snizit BNP po 100 pg/ml. Klinické kon-
troly byly nejprve po mésici, pak pod 3 mésicich.

Obé skupiny byly srovnatelné na zacétku
sledovani, ejekéni frakce levé komory byla mirné
nizsi ve skupiné BNP (29,9 + 7,7% vs
31,8+ 8,4 %, p=0,05). Na konci prvnich 3
mésicd byla ¢astéji ménéna davka lékd v BNP
skuping, kdy v této skupiné byly signifikantné
vyssi davky ACEIl i betablokatord. Béhem
16mésicniho sledovani ve skupiné BNP bylo
signifikantné méné klinickych endpointd (tab. 7).

Studie ukéazala, ze 1écba vedena na zakladé
znalosti hladin BNP vede k vétsimu vyuziti

ACE-inhibitor(l a betablokéator(, predevsim ke
zvySovani davek, coz je doprovazeno mensim
poctem hospitalizaci i tmrti.

BASKET

Studie BASKET - Targeted stent use in cli-
nicle practice based on evidence from the
BAsel Stent Cost Effectiveness Trial (BASKET)
byla publikovana v EHJ 2007 28: 719-725
a srovnavala pouziti kovovych (BMS) a potaho-
vanych (DES) stentd.

Zarazeno bylo 826 konsekutivnich pacientd
s randomizaci DES : BMS 2 : 1 a sledovéni trvalo
18 mésicl. Pouzity byly stenty Cypher, Taxus
a Vision. Pocet revaskularizaci nemajici vztah
k infarktu myokardu byl nizsi ve skupiné DES
(7,5vs 11,6 %, p=0,05), nebyl ale rozdil v po-
Ctu amrti a v poctu klinickych ischemickych
pfihod — infarktd a nestabilni anginy pectoris.
Pri rozdéleni souboru na podskupiny vysly jako
pozitivni prediktory pro pouziti DES-stentd u pa-
cientd, kde byly stentovany mensi cévy nebo by-
passy. Celkovy pocet umrti a infarkt( myokardu
byl lehce vyssi ve skupiné DES (8,4 vs 7,6 %,
p=0,70).

Autofi na zavér uvadéji, ze DES stenty by
mély byt uZivany u nemocnych, u nichz jsou
stentovany malé cévy a/nebo bypassy, a na-
opak u nemocnych, u nichz je stentovana vetsi
céva, ze mohou spiSe Skodit, a mély by byt uzi-
vany kovové stenty.

196

WWW.KARDIOLOGICKAREVUE.CZ



Tab. 8. Charakteristika nemocnych a postupu pfi Iéébé DES ¢&i BMS.

vék ( roky)

diabetes mellitus, n (%)
hypertenze, n (%)
predchozi CABG, n (%)
predchozi PCI, n (%)
predchozi IM, n (%)
celkovy ¢as PCl, min
indikace PCl

stabilni AP, n (%)
non-STEMI/NAP, n (%)
STEMI, n (%)

jiné, n (%)

BMS (n = 8 847)
64,2+ 11,4
871(9.9)
3062 (34,6)
483 (5,5)
739 (8,4)
2338 (26,4)
22,0 (15,0-35,0)

2974 (33,6)

2,710 (30,6)

2,946 (33,3)
217 (2,5)

DES (n = 3 548)
61,7+ 112
552 (15,6)
14920 (40,0)

240 (6,8)
346 (9,8)
802 (22,6)
95,0 (15,0-40,0)

1614 (45,5)
1,055 (29,7)
764 (215)
115 (3,2)

Tab. 9. Vyskyt amrti, infarktu myokardu (IM) a trombézy stentu (TS).

BMS (%)
definitivni TS 0,65
pozdni TS 0,01
definitivni, pravdepod., mozna TS 2,15
M 3,0
pozdni IM 0,22
TLR 7,1
celkova mortalita 6,2
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Tromboza stentu, srdecéni infarkt a umrti
po léky uvolnujici (DES) versus Sisté
kovovych stentech (BMS) pfi koronarni
intervenci. Danska studie

Studie BASKET poprvé prednesena na svéto-
vém a evropském kardiologickém kongresu
v Barceloné 2006 rozpoutala vasnivou debatu
0 bezpecnosti stentd Iéky uvolfiujici nebo-li po-
tahovanych (drug eluting stents DES) ve srov-
nani s béznymi nepotahovanymi stenty (bare
metal stents) ve vyskytu pozdnich trombéz — viz
BASKET studie. Z tohoto diivodu dansti autofi
provedli rozbor své databaze a sledovali vyskyt
trombdzy stentd, infarktd myokardu, umrti a re-
vaskularizaci cilovych tepen po implantaci DES
a BMS stentd. Od ledna 2002 do cervna 2005
zavzali do svého rozboru vSechny nemocné
s perkutanni koronarniintervenci (PCI) v zapad-
nim Dansku, ktefi byli prospektivné zafazovani
do The Western Denmark Heart Registry. Coz
bylo 12 395 nemocnych (celkové 17 162 |ézi),
kterym byl implantovan stent (BMS nebo DES)
a poté byli 15 mésicl sledovani. Data o umrti
a infarktech myokardu byla zjistovana v narodni
databéazi — The Academic Research Consortium.
Doporucena duélni antiagregacni écba byla
aspirin a klopidogrel. Do listopadu 2002 byl klo-
pidogrel podavan 3-12 mésicl a poté vsichni
nemocni dostavali 12 mésict duélni lécbu (tab. 8).

Vysledky: Jsou uvedeny v tab. 9 a na
grafech 1-4. DES byly implantovany 3 548 pa-
cientdm (5 422 1ézi) a BMS 8 847 pacientim
(11730 lézi). Definitivni, pravdépodobna
a mozna tromboza stentu (TS) byla nalezena
u 190 (2,15 %) nemocnych s BMS a 64 (1,80 %)
nemocnych s DES. Rizika definitivni TS byla
v obou skupinach podobné (DES: 0,65 % BMS:
0,61 %). Velmi pozdni TS (mezi 12.a 15. mé-
sicem po PCI) se vyskytla Castéji u pacientl
s DES (HR 10,98; 95 % ClI 1,27-93,76). Také
riziko IM mezi 12 a 15 mésicem po PCI bylo
vy$si po DES (HR 4,00; 95 % CI 2,06-7,79).
Umrtnost byla podobna v obou skupinach. Cilova
revaskularizace (target lesion revascularization)
byla redukovana o 43 % u nemocnych s DES
(HR0,67;95 % Cl 0,48-0,67). U 106 nemoc-
nych s definitivni TS 91 (85,8 %) byla v dobé TS
dudlni antiagregacni 1écba (aspirin a klopi-
dogrel).

Zavér: Po dobu 15 mésicd od provedeni
koronarni angioplastiky byl celkovy vyskyt
trombdzy stentu, infarktu myokardu a umrti velmi
nizky a obdobny u obou typl stentl — BMS ¢i
DES pfi 12mésiéni dudlni antiagregacéni |é¢bé.
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Tab. 10. Zakladni charakteristika PRAGUE 2.

pocet nemocnych

muzi, n (%)

vék, (od do)

predni IM, n (%)

predchozi IM, n (%)

diabetes mellitus, n (%)

hypertenze, n (%)

srdecni selhani (Killip 1) pfi randomizaci, n (%)

¢as bolest-randomizace (min)

TL PCI p<
491 499 neuvedeno
299 (71) 300 (70) 0,76
64 (31-86) 65 (28-89) 0,66
164 (39) 176 (41) 0,58
46 (11) 60 (14) 0,21
97 (23) 107 (25) 0,51
198 (47) 210 (49) 0,58
71(17) 77 (18) 0,59
173+ 119 183 £ 162 0,33

TL = trombolyza, PCI = primarni koronarni intervence-angioplastika

Tab. 11. Konecné cile studie PRAGUE 2 (Kumulativni vyskyt v 5 letech sledovani).

097 — PCI
o — T
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06

0,5

Cumulative eventree survival

0,4
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Months

Graf 5. Kaplanova-Meierova kfivka vyskytu
kombinovaného cile ve studii PRAGUE 2

(preziti, bez CMP, bez recidivy IM, bez
revaskularizace).

celkové umrti/relM/CMP/revaskularizace (95 % CI)
celkové amrti/relM/CMP (95 % ClI)
celkové umrti (95 % Cl)

opakovany IM (95 % CI)

CMP (95 % Cl)

dalsi PCI (95 % Cl)

CABG (95 % CI)

Po 12 mésicich byl nizky ale signifikantni vyssi
vyskyt trombdzy stentu u nemocnych s implanto-
vanym DES. Studie ukazala, ze nizké riziko TS
a IM po DES stentech nemize prevazit nad pro-
spéchem vyrazného poklesu nutnosti revaskula-
rizace cilovych tepen. Autofi dale doporucuji
nejméné 12 mésicd dudlni antiagregacni [é¢bu
pro nemocné s DES stenty.

5leté sledovani nemocnych

zarazenych do studie PRAGUE 2
Ceska studie PRAGUE 2, kterou usporadal
a koordinoval prof. Petr Widimsky (publikovana
EurHeart J 200324: 94—-104) méla mimoradny
vliv na tvorbu evropskych i americkych doporu-
¢eni pro léEbu nemocnych se akutniho infarktu
myokardu s elevacemi ST-segmentd (STEMI).
Studie prokazala jednak jednoznacny prospéch
primarni angioplastiky (PCI) v 1é¢bé STEMI ve
srovnani s farmakologickou trombolyzou (TL),
ale také bezpecnost pfevozu nemocnych se
STEMI do katetrizacnich laboratofi. Nyni prof.

TL (n = 416) PCI (n = 428) HR (95 % Cl) p<
0,53 (0,47-0,59) 0,40 (0,34-0,46) 18 (1,38-2,33) 0,001
0,54 (0,48-0,60) 0,47 (0,41-0,53) 1,35 (1,02-1,7) 0,04
0,23 (0,19-0,27) 0,19 (0,15-0,23) 1,34 (0,99-1,82) 0,06
0,19 (0,15-0,23) 0,12 (0,08-0,16) 172 (1,15-2,58) 0,009
0,08 (0,04-0,12) 0,08 (0,04-0,12) 1,65 (0,84-2,23) 018
0,38 (0,32-0,44) 0,22 (0,16-0,28) 9212 (1,51-2,99) 0,001
0,13 (0,07-0,19) 0,12 (0,06-0,18) 1,13(0,75-1,71) 056

Widimsky a spolupracovnici v jednotlivych cent-
rech publikovali bleté sledovani nemocnych za-
fazenych do studie PRAGUE 2.

Cilem této studie bylo zjistit, zdali bezpro-
stredni prospéch PCl ve srovnani's TL bude mit
i dlouhodoby prospéch u téchto nemocnych.
Z3kladni charakteristika nemocnych ve studii
PRAGUE 2 je uvedena v tab. 10.

Do bleté analyzy bylo zafazeno ve skupiné
trombolyzovanych 416 (98,8 %) nemocnych
a ve skupiné primarni koronarni intervence
428 (99,8 %). Hlavnim sledovanym cilem byl
kumulativni vyskyt téchto udalosti: celkové umrti
z jakychkoliv pricin, opakovany infarkt myokardu,
cévni mozkova pfihoda nebo revaskularizace
(PCI ¢i aortokoronarni bypass-CABG).

Vysledky jsou uvedeny vtab. 11 anagrafu 5.

Zavér

bleté sledovani nemocnych ze studie Prague 2
jednoznacné ukézalo dlouhodoby prospéch pri-
marni angioplastiky oproti trombolyze, a to

i v pfipadech, kdy nemocny byl prevézen z re-
gionalnich nemocnic do katetrizacnich laboratofi,
je-li doba prevozu do 90 minut od stanoveni
diagnoézy akutniho infarktu myokardu. Kréatko-
doby pfiznivy vysledek (mortalita do 30 dnd)
byl sledovan i bletym prospéchem. Na zavér
profesor Widimsky dodava, ze by méla byt Gz
kostné dodrzovana sekundarni prevence ne-
mocnych po infarktu myokardu.
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