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Wprowadzenie

* Arytmie komorowe stanowa istotng przyczyne Smiertelnosci u pacjentow z
dysfunkcjg lewej komory o etiologii niedokrwienne;.

* W przypadku stwierdzenia istotnych zwezen w naczyniach wiencowych, u
chorych z dysfunkcjg lewej komory rewaskularyzacja jest zalecana w
pierwszej kolejnosci w celu redukcji ryzyka smiertelnosci catkowitej, a takze

zwigzanej ze zdarzeniami arytmicznymi, a kwalifikacja do wszczepienia

kardiowertera-defibrylatora (ICD) bywa odroczona do czasu uzyskania

,optymalnej” rewaskularyzacji.

* Powyzsze postepowanie nie jest poparte wiedzg z zakresu
randomizowanych badan klinicznych.

* Wcigz nie wyjasniong kwestig pozostaje zagadnienie wptywu oEtymaInej
rewaskularyzacji wiencowej na zdarzenia arytmiczne u chorych z
optymalng terapig farmakologiczng (optimal medical therapy, OMT).



Typ badania: .
Wieloosrodkowe badanie RCT (Muliticenter Randomized Controlled Trial).

Brak zaslepienia (badanie ,open label”)

Populacja badana:

* Pacjenci z dysfunkcjg skurczowga lewej komory o etiologii niedokrwienne;j
* LVEF £35%
* [stotne nasilenie niedokrwienia

* >6 punktéw w skali BCIS-JC* oraz potwierdzenie zywotnosci w obrebie 24 segmentéw lewej komory objetych
niedokrwieniem i podatnych na rewaskularyzacje

* Kryteria wytgczenia: <4 tygodnie od zawatu, <72h od wystgpienia utrwalonej arytmii komorowej
(wtgczajac arytmie powodujgce adekwatng interwencje ICD), ostra dekompensacja niewydolnosci serca

Interwencja — randomizacja 1:1 do jednej z form terapii:

* optymalne leczenie farmakologiczne (OMT)**
VS

* przezskorna angioplastyka wiencowa (PCl) + OMT

*- BCIS-JC — British Cardiovascular Intervention Societ Jeopardy Score, https://calculator.bcis-js.com/
** - OMT obejmowata rowniez wszczepienie ICD/CRT-D — ostateczna decyzja o implantacji podejmowana indywidualnie dla kazdego pacjenta



https://calculator.bcis-js.com/

* Obserwacja:
e >24 miesigce

e ECHO -6 12 miesigc (LVEF oceniane przez niezalezng pracownie bez dostepu do danych pacjentéw w tym
alokacji do grupy)

* Dane dotyczgce wystepowania arytmii, nag’reﬁo zatrzymania krazenia, wszczepienia ICD — zbierane

retrospektywnie po zakonczeniu gtownego follow-up, ale z wykorzystaniem zaprojektowanego wczesniej

jednorodnego formularza, z wszystkich dostepnych danych (papierowych i elektronicznych z uwzglednieniem
raportéw z kontroli ICD/CRT)

* Punkty koncowe:

* | rzedowy — punkt koncowy ztozony: smiertelnos¢ catkowita lub zresuscytownana nagta smier¢ sercowa*
* |l rzedowe:

* Smiertelno$¢ catkowita

* zresuscytowana nagta smierc sercowa

* adekwatne wytadowanie ICD

* utrwalona arytmia komorowa: kazde migotanie komor lub utrwalony czestoskurcz komorowy (>100/min, i >30s lub
wymagajacy przerwania przed 30s z powodu niewydolno$ci hemodynamicznej)

* catkowita ilo$¢ adekwatnych wytadowan ICD (definiowana jako 0, 1 lub > 2)

* - aborted sudden cardiac death, definiowana jako adekwatne wytadowanie ICD lub zresuscytowane
nagte zatrzymanie krazenia



Wyniki

e Czas obserwacji: sierpien 2013 — marzec 2020

* Populacja:
* N:700 (347 PCI+OMT vs 353 OMT)
* Grupa PCI+OMT: 96,3% pacjentéw poddanych rzeczywiscie PCI
* Nieplanowana rewaskularyzacja: 10,5% vs 2,9% (OMT vs OMT+PCI)
* Czas obserwacji: mediana 41 miesiecy
e Wiek: sr. 69 lat
» 88% populacji stanowili mezczyzni
* |CD/CRT wszczepione przed badaniem u ok 50% badanych
* Mediana LVEF 28%

e Brak istotnych roznic pomiedzy grupami w charakterystyce podstawowej
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Time since randomization (years)
Number at risk
PCl 346 305 269 176 124 74 27
OMT 353 299 266 177 134 79 29

Wykonanie PCI nie wigzato sie z istotng redukcjg smiertelnosci i/lub
wystagpienia zresuscytowanego NZK



Wyniki - punkt I-rzedowy

Brak réznic w
wystepowaniu
| rzedowego punktu
koncowego w analizie
podgrup pacjentow

Hazard ratio Interaction
' (95%ClI) p-value
Overall (n=699) —— 1.03 (0.82 to 1.30)
]
Age (years)
<70 (n=348) —. 0.98 (0.69 to 1.39) 0.85
270 (n=351) —— 1.03 (0.75 to 1.40)
Sex : -
Female (n=86) 4 1.49 (0.71 to 3.16) 0.30
Male (n=613) B 0.99 (0.77 to 1.26)
]
Device type !
No device (n=317) — 1.12 (0.78 to 1.60) 0.28
CRT (n=163) i 0.75 (0.48 to 1.18)
Non-CRT (n=219) —i 1.19 (0.79 to 1.79)
LVEF (%) '
<28 (n=324) —— 0.89 (0.64 to 1.25) 0.21
228 (n=373) — 1.20 (0.87 to 1.67)
]
LVEF change from baseline to 6 months (%) i
Unchanged/deteriorated (n=203) £ | 1.06 (0.70 to 1.59) 0.24
Improved (n=203) L ] : 0.72 (0.45 10 1.17)
Jeopardy score :
<8 (n=307) —— 1.17 (0.81 to 1.68) 0.43
210 (n=390) e 0.96 (0.71t0 1.31)
Indication for device implantation .
No device (n=317) —r 1.12 (0.78 to 1.61) 0.42
Primary (n=313) ——— 0.87 (0.61 to 1.23)
Secondary (n=54) —i 1.35 (0.71 to 2.58)
NYHA class .
lor Il (n=512) —— 1.14 (0.86 to 1.52) 0.31
Il or IV (n=182) —— 0.88 (0.59 to 1.32)
Frequency of device implantation by centre (%) .
Non-frequent implanters (n=303) ——— 1.23 (0.85 t0 1.76) 0.21
Frequent implanters (n=396) e [ 0.91 (0.67 to 1.23)
1 I I
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Wynlkl IIII

* Punkty Il rzedowe:

1. Podobne ryzyko wystgpienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub zresuscytowane;j
nagtej Smierci sercowe;j
(PCl vs OMT 32,1% vs 34%, HR 0.94 [95% CI, 0.73—-1.22])

2. Podobne ryzyko wystgpienia utrwalonej arytmii komorowej lub adekwatnego
wytadowania ICD
(PCl vs OMT 27,0% vs 28,4%, HR 0.87 [95% Cl, 0.59-1.28])

3. Podobne ryzyko wystgpienia adekwatnych wytadowan ICD
(PCl vs OMT 25,0% vs 22,8%, OR 1.11 [95% CI, 0.68-1.80])



Wyniki — wszczepienie |ICD

Okoto potowa pacjentow
zabezpieczona byta ICD/CRT przed
wtgczeniem do badania, a w trakcie
badania ICD/CRT wszczepiono u
porownywalnej liczby pacjentow w
obydwu grupach badanych
(podobny stosunek ICD/CRT).

Do wszczepienia ICD/CRT
dochodzito jednak pdzniej w
podgrupie PCI
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Whioski

U pacjentow z niedokrwienng dysfunkcjg lewe] komory strategia PCl w
skojarzeniu z OMT nie wigzata sie z redukcjg ztozonego punktu koncowego:
Smiertelnosci lub nagtych zgonéw sercowych w poréwnaniu ze strategig
wytgcznie OMT.

Pacjenci ze stabilng kardiomiopatig niedokrwienng nie powinni bycC
poddawani PCl wylagcznie w celu redukcji czestosci wystepowania arytmii

komorowych.

U takich pacjentow kwalifikujgcych sie do wszczepienia ICD nie ma
koniecznosci odktadania implantacji do czasu osiggniecia petne;
rewaskularyzacii.

Ograniczenia badania:

Dysfunkcyjnosé segmentdéw oceniana byta w spoczynku. Nie oceniano zaburzen kurczliwosci indukowanych wysitkiem. Nie nalezy
rozszerza¢ wnioskdw badania na pacjentdw ze zwezeniami tetnic powodujgcymi istotne zaburzenia kurczliwosci indukowane wysitkiem.

Badanie nie obejmowato pacjentéw poddanych CABG, a przewazajgca wiekszos¢ pacjentow miata chorobe dwunaczyniowg. W opinii
niektorych ekspertdéw sugeruje to, ze najbardziej chorzy pacjenci nie brali udziatu w badaniu (cho¢ sredni wynik BCIS-JS wynosit 10 na
maksymalne 12 pkt, chorobe pnia miato ok 14%, a chorobe 3-naczyniowa: ok 40% ).




Komentarz do REVIVED-BCIS2 TRIAL
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Wg aktualnych wytycznych u pacjentow z ischemiczng niewydolnoscia
serca W pierwszej kolejnosci zalecana jest rewaskularyzacja, a
nastepnie ocena frakcji wyrzutowej lewej komory po okoto 3
miesigcach i implantacja ICD.

* Dane z badania REVIVED-BCIS2 wskazujg, ze odraczanie wszczepienia
ICD w grupie pacjentow z stabilnym zespotem wiencowym, u ktérych
rozwineta sie niewydolnosc¢ serca z obnizong funkcjg skurczowa lewej
komory do czasu petnej rewaskularyzacji nie ma uzasadnienia.



Komentarz do REVIVED-BCIS2 TRIAL
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Mimo rewaskularyzacji ryzyko <$miertelnosci catkowitej/nagtego zgonu
sercowego/groznych arytmii komorowych nie spada.

* Wydaje sie, ze za arytmie komorowe wsrod pacjentow z ischemiczng
niewydolnoscig serca odpowiada przede wszystkim blizna, a w znacznie
mniejszym odsetku niedokrwienie.

 Badanie wskazuje, ze ryzyko zgonu, nagtego zgonu sercowego i arytmii
komorowych wsrod pacjentow z ischemiczng niewydolnoscig serca jest
wysokie. W omawianym badaniu w okoto 4 letniej obserwacji Smiertelnosc
catkowita w catej badanej populacji wynosita niemal 33%.

* Czestosc zresyscutowanej nagtej Smierci sercowej (adekwatne wytadowanie
ICD lub zresuscytowane nagte zatrzymanie krgzenia) w omawianym
badaniu wsréd chorych z ischemiczng niewydolnoscig serca byta rowniez
wysoka i wynosita 13%.



