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Krioablacja lub leki antyarytmiczne w terapii pierwszego
rzutu migotania przedsionkéw — wyniki badania EARLY AF
Trial
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Wprowadzenie

* Obecnie zalecanym postepowaniem pierwszego wyboru w celu
utrzymania rytmu zatokowego u pacjentow z rozpoznanym
migotaniem przedsionkow jest terapia lekami antyarytmicznymi

* Farmakologiczne leczenie antyarytmiczne ograniczone jest istotnym
ryzykiem powiktan, przeciwwskazan i ma ograniczong skutecznosc

* Dotychczasowa wiedza sugeruje wiekszg antyarytmiczng skutecznosc
leczenia zabiegowego w stosunku do farmakoterapii. Jednak dostepne
badania oceniajgce strategie wczesnego leczenia zabiegowego
(ablacja RF) nie sg konkluzywne (m.in. ze wzgledu na obserwowany
duzy odsetek powiktan, wysoka liczbe nawrotow i wysoki odsetek
migracji z grupy do grupy (cross over)



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

* Populacja badana:
* Co najmniej 1 epizod objawowego migotania przedsionkéw (AF)
* Potwierdzenie AF w zapisach EKG wykonanych w ciggu 24 miesiecy przed wigczeniem do badania

. \I:Yykltfclz%nli”pacjenci z wywiadem regularnego (codziennego) przyjmowania lekéw antyarytmicznych
asy | lub Ill.

* Interwencja —randomizacja 1:1 do jednej z form terapii:
- leczenie farmakologiczne (lek antyarytmiczny)
(dobdr w zaleznosci od osrodka, w przypadku niepowodzenia zmiana na leczenie
I1i 1l rzutu)
VS
- krioablacja ujs¢ zyt ptucnych
(krioabalcja balonowa: Arctic Front Advance, Medtronic®)



* Obserwacja:

* ILR (Reveal LINQ Medtronic®)
* Wszczepienie w ciggu 24h, dane przesytane codziennie

* Kontrola telefoniczna w 7 dobie oraz wizyty po 3, 6 i 12 miesigcach od randomizac;ji

* Punkty koncowe:

* Oceniane z wytgczeniem 90 dniowego okresu zaslepienia (blanking period) stosowanego w
obydwu grupach (w grupie farmakoterapii rowniez — czas na dostosowanie dawkowania leku,
zdefiniowane minimalnej dawki dobowe lekéw uznawane jako leczenie adekwatne)

* | rzedowy — wystgpienie co najmniej 30 sekundowego napadu tachyarytmii przedsionkowej
(migotanie/trzepotanie przedsionkow/czestoskurcz prze sionkowyy
* |l rzedowe:
* Wystgpienie pierwszego nawrotu objawowej arytmii przedsionkowe;j
* tadunek migotania przedsionkéw
e Skutecznos$¢ powtarzanych zabiegdéw ablacji
» Jakos¢ zycia
e Zdarzenia niepozadane



Wyniki

e Czas obserwacji: styczen 2017 — grudzien 2018

* Populacja:
e N: 303 (154 krioablacja vs 149 farmakoterapia)
* Wiek: sr 58 lat
* Ok 70% - mezczyzni
* Brak istotnych roznic pomiedzy grupami w charakterystyce
podstawowej



Wynlkl IIII
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Follow-up (Months)

No. at Risk
Ablation 154 154 123 105 96 86 55

HR 0’48 (95% CI 0’35—0’66) An;i:‘lréﬁ)ﬁ::;;; 149 149 89 69 60 49 27
P<0,001

Figure 1. Freedom from Recurrence of Atrial Tachyarrhythmia over Time.

Shown are Kaplan—Meier estimates of the primary end point, freedom
from recurrence of any atrial tachyarrhythmia (atrial fibrillation, atrial flut-
ter, or atrial tachycardia) lasting 30 seconds or longer between 91 and 365
days after the initiation of an antiarrhythmic drug or catheter ablation. Tick
marks indicate censored data. Cl denotes confidence interval.




Wyniki

* Punkty Il rzedowe:

1. Istotnie nizsze ryzyko nawrotu objawowej R 1 °

arytmii przedsionkowej w grupie krioablacji
(11%) w stosunku do farmakoterapii (26,2%):

1- i

60 3

HR 0,39 (95% CI 0,22-0,68)

Percentage of Time in Atrial Fibrillation

2. Istotnie nizszy tadunek migotania O Abation  Antiarrhythmic o
przedsionkéw w grupie krioablacji 401 Drug Therapy °
(mediana: 0% vs 0,13%) ° o

3. Poréwnywalny odsetek zdarzen N : g
niepozadanych N ; e
(3,2 % w grupie krioablacji vs 4,0% w grupie Ablation Antiarrhythmic

farmakoterapii) Drug Therapy




Whioski

Woczesna terapia zabiegowa oparta na krioablacji balonowej napadowego AF
charakteryzuje sie wiekszg skutecznoscig w prewencji nawrotéw tachyarytmii
przedsionkowych (w tym arytmii objawowych) w stosunku do lekow
antyarytmicznych.

Monitorowanie nawrotow arytmii przy pomocy metod ciggtej analizy EKG (ILR)) wptywa na nizsza
skutecznosé leczenia niz w badaniach z uzyciem monitorowania tradycyjnego (wielodniowy Holter EKG).

Wysokie ryzyko nawrotu arytmii przedsionkowych (>30s) podczas leczenia w celu kontroli rytmu:
-43% dla leczenia zabiegowego

-68% dla leczenia farmakologicznego




Komentarz: Maria Trusz-6luza

W wytycznych ESC z 2020 roku poswieconych migotaniu przedsionkow
(AF) wskazania do ablacji jako metody pierwszego wyboru sq w klasie IIa,
z poziomem dowodow B. Bardzo pozytywne wyniki uzyskane w badaniu
EARLY-AF pozwalajq przewidywac podwyzszenie poziomu zalecen, na pewno
z wyzszym poziomem dowodow. Wiarygodnos¢ wynikow tego badania
wzrasta gtownie dzieki zastosowaniu wszczepialnego rejestratora rytmu dla
oceny skutecznoSci terapii.

Chciatabym jednak zwrdci¢ uwage takze na 2 inne, istotne informacje
dotyczqce EARLY-AF. Po pierwsze, leki antyarytmiczne wykazaty co
najmniej umiarkowanq skutecznos$¢ i zadawalajace bezpieczenstwo, a
zdecydowanie najczeSciej stosowano flekainid (lek obecnie dostepny w
Polsce).

Po drugie, badanq populacje stanowili stosunkowo zdrowi pacjenci z
gtownie (>90%) z napadowym AF, ze Srednim wymiarem lewego przedsionka
39 mm i Sredniq LVEF 60%. I chyba tylko do takich chorych moga odnosié
sie uogodlnienia wynikajace z EARLY-AF. Pamietajmy tez, ze ablacje
wykonywano w doSwiadczonych oSrodkach.



