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Polyunsaturated Fatty Acids
PUFA (3 494) Placebo (3481) HR(95%Cl)  p<

In Patients With Chronic Heart
KV mortalita 712 (20,4 %) 765(22%)  0,9(0,81-0,99) 0,045

Failure (The GISSI-HF Trial): Nahla 307 (8,8% 325(9,3%) 093(0,79-108) 0,333
A Randomised, Double-Blind, ahla smrt (B8%) (03%) 093(0.79-108) 0.

Placebo-Controlled Trial KV hospitalizace 1636 (46,8%) 1687(4856%) 093(0,87-0,92) 0,026
. . Hospitalizace pro srde¢ni selhani 978 (28 %) 995 (286%) 0,94 (0,79-0,99) 0,147

Vliv n-3 polynenasycenych KV tmrti nebo celkové hospitalizace 2 157 (617%) 2202 (633%) 0,94 (0,89-099) 0,043

mastnych kyselin u nemocnych Vsechny IM 107(31%)  129(37%) 082(063-106) 0,121

s chronickym srdecnim selhanim Vsechny CMP 122(35%)  103(30%)  116(089-151) 0271

Neékolik epidemiologickych a experimentalnich ) o ) o ) o
. i o . o HR - Hazard Ratio, Cl — Confidential Interval; KV — kardiovaskularni, IM — infarkt myokardu, CMP — cévni

studii prokéazalo pfiznivy antitromboticky vliv e ey

n-3 polynenasycenych mastnych kyselin (Poly-

Unsaturated Fatty Acids — PUFA) u kardiovas-

kularnich onemocnéni, véetné vlivu antiaryt-

mického. Pro potvrzeni této skutecnosti byla 07 -

provedena velka multicentrickd studie, ktera placebo

méla prokazat Ucinek PUFA na snizeni kar- 06 - — WA

diovaskularnich pfihod. Podrobny design stu-

die této i nasledujici s rosuvastatinem je popsan 054

v The European Journal of Heart Failure [1].

Do sledovani bylo zafazeno 6 979 nemoc- 04

nych starsich 18 let s chronickym srde¢nim se-

lhanim NYHA 1=V a s ejekeni frakei (EF) bud r

pod 40 %, anebo mohla byt EF nad 40 %, ale ’

s z,ale%spoﬁ jednou hospjtalizaci pro srdecnf se- 09 adjusted HR 0,92 (99% CI 0.849-0,999): p = 0,009

Ihéni. PUFA (1g denné) dostalo 3 494 a pla- unadjusted HR 0,94 (99% CI 0,869-1,022); p = 0,059

cebo 3 481 nemocnych. Doba sledovani €inila

3,9 rokd. Primarnimi cily bylo Umrti a amrti nebo 017

hospitalizace z kardiovaskularni pficiny. Sekun- / log-rank test p = 0,059
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pro srde¢ni selhani, infarkt myokardu nebo cévni
mozkova pfihoda.

Vysledky studie jsou uvedeny v tab. 1 a na
obr. 1.

Obr. 1. Pravdépodobnost vyskytu umrti nebo KV hospitalizaci. GISSI-HF PUFA.
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Zavér

Studie ukazala, ze podavani n-3 polynenasyce-
nych mastnych kyselin (PolyUnsaturated Fatty
Acids — PUFA) je G¢inné a bezpecné pro velkou
populaci nemocnych se srdecnim selhanim ja-
kékoliv etiologie, ktefi dostavaji standardni kli-
nickou péci jak v nemocnici, tak ambulantné.
Ukazala moZnou indikaci PUFA v prevenci
umrtnosti a hospitalizaci pro kardiovaskularni
dlvody [2].
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GISSI-HF ROSUVASTATIN:
Effect Of Rosuvastatin In Patients
With Chronic Heart Failure
(The GISSI-HF Trial):
A Randomised, Double-Blind,
Placebo-Controlled Trial
Vliv rosuvastatinu u nemocnych
s chronickym srde¢nim selhanim
Neékolik epidemiologickych a experimentalnich
studii prokazalo nejasny vliv statin( u srde¢niho
selhani, i studie CORONA [3] neméla zcela jed-
noznacné zaveéry. Z téchto dlvodd byla navrh-
nuta ke studii GISSI-HF ve formatu 2 x 2 druha
multicentricka studie, ktera méla ukazat ucinek
rosuvastatinu u srde¢niho selhani. Populace
nemocnych byla stejna jako v predchozi studii
s PUFA. Do studie bylo zafazeno 4 574 nemoc-
nych, rosuvastatin (10 mg denné) dostavalo
2 285 a placebo 2 289 nemocnych. Doba sle-
dovani ¢inila 3,9 rokd. VSichni nemocni dosta-
vali Ié€bu dle doporuceni pro srdecni selhani, t;.
inhibitory ACE, betablokatory, diuretika, digoxin
a spironolakton. Primarni cile byly umrti a amrti
nebo hospitalizace z kardiovaskularni pficiny,
sekundarnimi cily byly kardiovaskularni mor-
talita, nahla smrt, jakakoliv hospitalizace, kar-
diovaskularni ¢i pro srdecni selhani, infarkt myo-
kardu nebo mozkové prihoda.

Vysledky ukazuje tab. 2 a obr. 2.

Zaveér

Studie GISSI-HF s rosuvastatinem ukézala, ze
nedodlo ke zlepSeni zakladnich ukazatell sr-
decnich pfihod u nemocnych s poruchou sr-

Tab. 2. Studie GISSI-HF s Rosuvastatinem.

Rosuvastatin (2 285) Placebo (2 289)

HR(95% Cl)  p<

KV mortalita 478 (20,9 %) 488(21,3%) 0,96 (0,856-1,09) 0,804
N&hla smrt 220 (9,6 %) 196 (8,6%) 1,12(0,92-1,36) 0,257
Hospitalizace pro srde¢ni selhani 629 (27,5 %) 634 (27,7%) 0,97 (0,87-1,09) 0,610
KV imrti nebo celkové hospitalizace 1417 (62,0 %) 1386 (60,6%) 1,02 (0,86-1,1) 0,626
Vsechny IM 61 (2,7 %) 70(317%) 0,89 (0,63-1,26) 0,459
Vsechny CMP 82 (3,5%) 66(29%) 1023(0,89-17) 0,211
0,75
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— Rosuvastatin
0,6
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log-rank test p = 0,059
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Obr. 2. Pravdépodobnost vyskytu umrti nebo KV hospitalizaci. GISSI-HF ROSUVA.

decni funkce, bez ohledu na etiologii, ejekeni
frakei ¢i funkéni klasifikaci NYHA. Pro praxi to
mUze znamenat: 1. nenasazovat statiny u sr-
decniho selhani neischemické etiologie, 2. pfi
ischemické pficiné srdeéniho selhani zvazit
pfinos lécby statiny. UZiva-li nemocny vice
jinych 1ékd, které maiji jasna data pro zlepseni
prognozy srdecniho selhani, statin neni vhodné
nasazovat. Mozné je i vysadit jej z divodd sni-
Zeni polypragmazie a zlepSeni adherence ne-
mocnych k 16€bé (,compliance®) [4].
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TRANSCEND: Effects Of The
Angiotensin-Receptor Blocker
Telmisartan On Cardiovascular

Events In High-Risk Patients
Intolerant To Angiotensin-
-Converting Enzyme Inhibitors:
A Randomised Rontrolled Trial
Vliv 1é¢by telmisartanem na
kardiovaskularni ptihody u vysoce
rizikovych nemocnych, ktefi
netoleruji inhibitory ACE
Ve studiich s inhibitory angiotenzin-konver-
tujiciho enzymu (Angiotensin-Converting
Enzyme — ACE) bylo ukdzano snizeni kardiovas-
kularnich pfihod (studie HOPE, EVROPE)
u nemocnych s vysokym kardiovaskularnim ri-
zikem nebo s diabetes mellitus. Také je pro-
kazano studii ONTARGET, Ze v sekundarni
prevenci kardiovaskularnich onemocnéni je
blokator receptoru pro angiotenzin Il — telmis-
artan stejné Gcinny jako inhibitor ACE ramipril
[6]. Je v&ak priblizné 20 % nemocnych, ktefiin-
hibitory ACE netoleruiji.

Proto byla provedena studie TRANSCEND
(Telmisartan Randomized AssessmeNt Study
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Telmisartan (2 954) Placebo (2 972) HR (95% Cl)
KV dmrti 907 (7,7%) 203(75%)  103(0,85-1,24)
Infarkt myokardu 116 (3,9%) 147 (50%) 0,79 (0,62-1,01)
Mozkova pfihoda 112 (3,8%) 136 (46%)  0,83(0,64-1,06)
Hospitalizace pro CHSS 134 (4,5%) 129 (4,3%) 1,05 (0,82-1,34)
KV hospitalizace 894 (30,3%) 980(33%) 092 (0,85-0,99)

CHSS — chronické srdecni selhani
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Obr. 3. Primarni cil: kardiovaskularni amrti, IM, CMP a hospitalizace pro srdec¢ni se-

lhani. TRANSCEND.

HR 0,87 (95% CI 0,76-1,00); p = 0,048

0,20 -
placebo
— Telmisartan

__ 0154
=
8
S
=]
£ 010
E
=
=}
£
=2

0,05 -

O T

2 3 4 5

doba sledovani (roky)

Obr. 4. Sekundarni cil — kardiovaskularni amrti, IM, CMP = cil studie HOPE, TRANSCEND.
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in aCE iNtolerant subjects with cardiovascular
Disease), kde byl testovan telmisartan u rizi-
kovych nemocnych, ktefi prokazatelné neto-
lerovali inhibitory ACE. Po tfitydenni periodé
podavani telmisartanu z diivodd otestovani sna-
Senlivosti studijni medikace bylo 5 926 pa-
cientd randomizovano na lé¢bu telmisartanem
80mg denné (n = 2 954) nebo placebem
(n =2 972). Primarnim cilem bylo kardiovas-
kularni tmrti, infarkt myokardu (IM), cévni moz-
kovéa pfihoda (CMP) a hospitalizace pro srde¢ni
selhani. Sekundarni cil, ktery byl stejny jako pri-
marni cil ve studii HOPE, zahrnoval kardiovas-
kularni umrti, IM a CMP. DalSimi sledovanymi
ukazateli byly vznik nového srdecniho selhani,
diabetes mellitus, fibrilace sini, porucha kog-
nitivnich funkci nebo vznik demence a dalsi,
véetné sledovani vzniku nadord.

Vysledky jsou uvedeny v tab. 3 a na
obr. 3-4.

Zaveér

Telmisartan byl dobfe tolerovan nemocnymi,
ktefi nesnaseli ACE inhibitory. Lék neukazal
signifikantni G¢inek na primarni cil, kde byly
navic pfidany hospitalizace pro srde¢ni se-
Ihani. Pfi hodnoceni sekundarniho cile, ktery
byl stanoven stejné jako primarni cil studie
HOPE (kardiovaskularni umrti, infarkt myo-
kardu a cévni mozkové pfihody), byl jiz U¢inek
telmisartanu statisticky vyznamny. Z tohoto po-
hledu autofi uzaviraji, ze v pfipadé cévniho one-
mocnéni ¢&i diabetes mellitus, jestlize nemocni
netoleruji ACE inhibitor, je vhodné podat telmi-
sartan v sekundarni prevenci ICHS [6].
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SYNTAX: The Synergy

Between Percutaneous

Coronary Intervention With
Taxus And Cardiac Surgery:

The SYNTAX Study

Soucinnost mezi perkutanni
koronarni intervenci se stentem
TAXUS a srde¢ni chirurgif

Studie SYNTAX (The SYNergy between Per-
cutaneous Coronary Intervention with TAXus
and Cardiac Surgery) vychazela z pfedpo-
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Tab. 4. Zakladni charakteristika nemocnych ve studii SYNTAX.

Charakteristika CABG (897)
VEk (roky) 65,0 +9,8
Muzi (%) 78,9

BMI 279+45
Diabetes (%) 28,5
Hypertenze (%) 77,0
Dyslipidemie (%) 77,2
Kuraci (%) 22,6
Predchozi IM (%) 338
Nestabilni AP (%) 28,0

TAXUS (908) p<
65,2 +9,7 0,65
76,4 0,20

281 +48 0,37
28,2 0,89
74,0 0,14
78,7 0,44
18,5 0,06

319 0,39
28,9 0,67

Ztabulky je patrné, Ze obé skupiny byly pIné srovnatelné a nelisily se. AP — angina pectoris

Tab. 5. Vysledky studie SYNTAX.

Charakteristika CABG (897) TAXUS (903) p<
Celkova mortalita (%) 83 43 0,37
Cerebrovaskularni prihoda (%) 2.9 0,6 0,003
Infarkt myokardu (%) 3,2 4.8 0,11
Kombinovany primarni cil (%) 7,7 7,6 0,98
Okluze graftu ¢i stentu (%) 34 83 0,89
Opakovana revaskularizace (%) 59 13,7 0,0001
Celkové velké KV prihody (%) 12,1 17,8 0,0015

kladu, Ze v poslednich péti letech vétsina pfi-
mych srovnani angioplastiky (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty — PTCA)
a chirurgie v |é¢bé ischemické choroby sr-
dec¢ni v narodnich i nadnérodnich registrech
vychazela ve prospéch chirurgické Iécby. Pé-
tileta mortalita po kardiochirurgickém zékroku
byla vyznamné nizsi, pfedevsim pokud byla in-
tervenovéna leva koronarni tepna. Posledni kli-
nické studie s koronarnimi stenty (napt. studie
ARTS ) v8ak ukazuji neustalé zlepSovani vy-
sledkl a dlouhodobé prognézy pfi uziti moder-
nich stentd.

Studie SYNTAX zahrnula 3 075 nemoc-
nych, ktefi byli rozdéleni jednak do lé¢ebné
vétve, jednak do registru v 62 evropskych cent-
rech a 23 americkych centrech. V Ié€ebné vétvi
bylo 897 nemocnych randomizovano k lé¢bé
kardiochirurgické a 903 k IéEbé paclitaxem po-
tahovanym stentem — TAXUS (v registru bylo
1 077 nemocnych Ié¢eno kardiochirurgicky
a 198 angioplastikou — vysledky registru ne-
jsou soucasti tohoto sdéleni). PFi randomizaci
nesméli mit nemocni anatomickou ¢i jinou kon-
traindikaci ke kardiochirurgii ani k PTCA a obé
metody byly uznany jako stejné vhodné. Nebylo

naplanovano zadné srovnani registru a lé¢ebné
vétve. Primarni cil byla celkova mortalita, cereb-
rovaskularni pfihoda, infarkt myokardu a opa-
kovana revaskularizace.

Zékladni charakteristiku nemocnych zafaze-
nych k 1écbé aortokoronarnim bypassem (Coro-
nary Artery Bypass Graft — CABG) a stentem
ukazuje tab. 4. Hlavni vysledky studie SYNTAX
pak ukazuje tab. b.

Zavér

Z vysledkd je patrné, Ze primarni cil byl spinén
a obé skupiny se od sebe nelisily v celkovém
pocCtu umrti, kardiovaskularnich a cerebrovas-
kularnich pfihod. Presto je zfetelné, ze celkovy
pocet velkych kardiovaskularnich pfihod byl vy-
znamné vyssi ve skupiné Iécené stentem, a to
predevsim kvili témér trojnasobnému poctu
nutnych naslednych revaskularizaci.

Literatura

7. Mohr FW, Serruys PW on behalf of the SYNTAX In-
vestigators. The synergy between percutaneous coro-
nary intervention and cardiac surgery (SYNTAX) study.
[http:;//www.escardio.org/congresses/esc2008/ con-
gress-reports/pages/ 1690-1693-mohr-serruys-hamm-
jones.aspx].

Prace byla vypracovana v ramci vyzkumného
zaméru MSMT — MSM0021622402

prof. MUDr. Jii Vitovec, CSc., FESC'
prof. MUDF. Jindfich Spinar, CSc., FESC?
'l. interni kardioangiologicka klinika,
LF MU a FN u sv. Anny, Brno
2Interni kardiologicka klinika, FN Brno-Bohunice
jiri.vitovec@fnusa.cz

186

WWW.KARDIOLOGICKAREVUE.CZ



