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Wprowadzenie

* Migotanie przedsionkow oraz niewydolnosc serca sg jednostkami
chorobowymi wzajemnie ze sobg powigzanymi, ich
wspotwystepowanie jest negatywnym czynnikiem prognostycznym i
utrudnia oraz pogarsza skutecznosc leczenia

* Leczenie migotania przedsionkow przy pomocy ablacji jest
skuteczniejsze niz farmakoterapia zarowno u pacjentow z jak i bez
niewydolnosci serca.

* W podgrupie pacjentow z wszczepionymi kardiowerterami-
defibrylatorami leczenie ablacjg wigzato sie z redukcjg Smiertelnosci i
liczby hospitalizacji z powodu zaostrzen niewydolnosci serca.



 Typ badania:

wieloosrodkowe badanie RCT (Muliticenter Randomized Controlled Trial).

* Populacja badana: _
Konieczne wspotwystepowanie:
* migotania przedsionkéw (AF) napadowego lub przetrwatego i duzy tadunek AF (co najmniej 4
epizody w ciggu ostatnich 6 miesiecy z czego przynamniej 1 epizod >6h;
* niewydolnosci serca w klasie NYHA Il lub 11l leczonej optymalnie farmakologicznie z podwyzszonymi
wartosciami NT-proBNP.

* Wykluczeni pacjenci z istotnym powiekszeniem lewego przedsionka (>55mm), chorobg
reﬁmatycznq, istotng chorobg zastawki aortalnej lub mitralnej, z przewidywang dfugosciag zycia <1
roku.

* Interwencja _ ' 3
Randomizacja 1:1 do jednej z form terapii:
- kontrola rytmu oparta na leczeniu ablacja

(konieczne odstawienie lekow antyrytmicznych przed zabiegiem, kontynuacja po zabiegu jedynie przez maksymalnie 6
tygodni, mozliwosc¢ wtgczenia leczenia farmakologicznego na state jedynie w przypadku braku skutecznosci dwdch

zabiegow ablacji, dopuszczone leki: amiodaron, dofetylid, w przypadku zachowanej EF: amiodaron i sotalol)
VS

- kontrola czestosci rytmu

(w I rzucie leczenie farmakologiczne oparte na beta-blokerach, blokerach kanatu wapniowego, digoksynie, ablacja fgcza
przedsionkowoego jedynie w przypadku braku skutecznosci farmakoterapii)



 Obserwacja:

e Czas obserwacji: co najmniej 2 lata
 Wizyty w 2., 4. i 6. miesigcu a nastepnie co 6 miesiecy do konca follow-up.
* Punkty koncowe:

* | rzedowy — ztozony punkt koncowy w postaci Smiertelnosci ogolnej lub ,incydentu
zwigzanego z niewydolnoscia serca”*

* |l rzedowe (m.in.):
 Smiertelno$¢ ogdlna
e Zaostrzenia niewydolnosci serca

* Analiza parametréw takich jak frakcja wyrzucania lewej komory (LVEF), NT-proBNP, dystans w
tescie 6 minutowego marszu (6MWT),

» Jakosc¢ zycia

* - przyjecie >24h do szpitala/klinicznie istotne zaostrzenie NS wymagajgce podawania diuretyku iv w SOR, nieprzewidziana wizyta u lekarza prowadzgcego lub

intensyfikacja leczenia niewydolnosci serca



Wynlkl IIII

e Czas obserwacji: grudzien 2011 — styczen 2018

* BADANIE PRZERWANE PRZEDWCZESNIE Z UWAGI NA MNIEJSZE NIZ
ZAKEADANE ROZNICE W WYSTEPOWANIU I RZEDOWEGO PUNKTU
KONCOWEGO

 Mediana czasu obserwacji: 37,4 miesigca

* Populacja:
* N:411 (214 ablacja AF vs 197 kontrola czestosci)
* Wiek: sr 67 vs 66 lat
* Kobiety 27% vs 25%

e Brak istotnych roznic pomiedzy grupami w charakterystyce podstawowej
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3. Freedom from all-cause mortality or heart failure event.
e line indicates the ablation-based rhythm-control group; the red line, the rate-control group; and HR, hazard ratio.



Wyniki

* |stotna poprawa w grupie leczenia ablacjg w zakresie Il rzedowych
punktow koncowych:

Istotny wzrost LVEF: 10.1+1.2% versus 3.8+1.2%, P=0.017

Wzrost dystansu w tescie 6MWT: 44.9+9.1 m versus 27.5+9.7 m, P=0.025

Bardziej wyrazony spadek NT-proBNP: —77.1% versus —39.2%, P<0.0001

Istotna poprawa jakosci zycia

A o S

Porownywalny odsetek zdarzen niepozgdanych wynoszacy ok 50%



Wynlkl IIII

* Efekt antyarytmiczny terapii opartej na ablacji utrzymywat sie przez caty okres badania:
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Odsetek pacjentow z migotaniem przedsionkow rejestrowanym w EKG wykonywanym podczas
wizyt kontrolnych, stupki niebieskie — grupa kontroli rytmu opartej na ablacji,
stupki czerwone — grupa kontroli czestosci rytmu



Whioski

Prezentowana praca nie wykazata, ze strategia utrzymania rytmu zatokowego oparta na
leczeniu ablacjg AF u pacjentow z niewydolnoscig serca przynosi korzysci w postaci
redukcji wystepowania ztozonego punktu koncowego pod postacig Smiertelnosci
ogolnej i zdarzen zwigzanych z zaostrzeniem niewydolnosci serca.

Wyniki w zakresie drugorzedowych punkéw koncowych sugerujg jednak, ze strategia ta
moze miec pozytywny wptyw kliniczny.

Pozostaje nadal niejasne, czy u pacjentéw (ewentualnie jakich podgrup pacjentéw) z
niewydolnoscig serca i migotaniem przedsionkow strategia kontroli rytmu moze
pozytywnie wptywac na redukcje Smiertelnosci i zdarzen zwigzanych z niewydolnoscia
serca.




Komentarz: Maria Trusz-6luza

Niezwykle wazne badanie kliniczne, jednak nie dokonczone. Decyzjq
Komisji ds. Monitorowania Badania przerwano je wczesniej, wtaczajac 411
pacjentow zamiast 600. Celem RAFT-AF byto porownanie u chorych z AF i
niewydolnosciq serca (HF) skutecznoSci i bezpieczenstwa ablacji AF z
kontrolq czestotliwosci rytmu komor (rygorystyczne kryterium: <80/min w
spoczynku, <110/min w 6-min tesScie marszu). Byto to wiec odmienne
zatozenie w stosunku do CASTLE-AF.

Autorzy wyciqgneli niespdjne wnioski. W streszczeniu podano, ze
stwierdzono nieistotnq statystycznie tendencje do poprawy rokowania u
poddanych ablacji, a w ostatecznych wnioskach uzyto okreslenia, ze nie
wykazano roznic istotnych statystycznie miedzy ocenianymi strategiami
leczenia.

Z punktu widzenia HF byta to niejednorodna populacja. Tylko u ok. 60%
badanych LVEF byta <45% i u nich redukcja pierwotnego punktu konhcowego
wyniosta 37% (p=0,059), gdy tymczasem u pacjentow z LVEF >45%
uzyskano redukcje jedynie o 12%.



