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Nahla srde¢ni smrt z kardilnich dlvodd je jednou z nejéastéjSich pficin imrti nemocnych se srdeénim selhanim. Primar-
nim vystupem studie byla celkova mortalita. Byla srovnavéana Iééba amiodaronem, resp. implantabilnim kardioverterem-de-
fibrilatorem proti placebu. U nemocnych se srde¢nim selhanim, NYHA klasifikace II/lll a ejekéni frakci levé komory <0,35,
amiodaron neovlivnil mortalitu na rozdil od implantabilniho kardioverteru-defibrilatoru, ktery vedl k 23% redukci celkové
mortality.
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SCD-HeFT TRIAL (THE SUDDEN CARDIAC DEATH IN HEART FAILURE TRIAL) - REAL INFLUENCE ON MORTALITY
IN PATIENTS WITH HEART FAILURE?

Sudden cardiac death from cardiac causes remains a leading cause of death among the patients with congestive heart
failure. The primary end point of the trial was death from any cause comparing treatment with amiodarone or an implantable
cardioverter-defibrillator against placebo. In patients with NYHA class Il or lll chronic heart failure and LV EF <0.35 amioda-

rone did not have effect on survival, whereas single-lead, shock-only ICD therapy reduces overall mortality by 23 %.
Key words: sudden cardiac death, heart failure, implantable cardioverter-defibrillator.
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Populace nemocnych se srde¢nim selha-
nim patfi jednozna¢né ke skupindm vyrazné
ohroZenym nahlou srde¢ni smrti a to bez ohle-
du na adekvatni Ié¢bu véetné betablokatord®.
Srdecni resynchronizaéni 1é¢ba (SRL) pred-
stavuje novou terapii, ktera zlepSuje hemody-
namické parametry a symptomy u nemocnych
s pokro€ilym srde¢nim selhéanim a komorovou
dyssynchronii®. Komorova dyssynchronie je
v populaci nemocnych se srde¢nim selhanim
nejCastéji zplisobena blokadou levého ra-
ménka Tatarova. SRL mize pozitivné ovlivnit
hemodynamiku jak zlepSenim mechanické
synchronizace obou komor, tak optimalizaci
siflokomorové aktivace. Je evidentni, ze oba
typy vySe popsané dyssynchronie negativné
ovliviiuji funkci levé komory u nemocnych s jiz
preexistujici kardiomyopatii jak ischemické tak
i neischemické etiologie. Klinické zkuSenosti
z mnoha center a multicentrické nerandomi-
zované i randomizované studie prokazaly, ze
SRL pfinasi objektivni zlepSeni stavu u vétsiny
nemocnych. Studie z posledni doby prokazu-
ji ze SRL zlepSuje vyrazné i prognézu téchto
nemocnych®.

Jaké jsou vSak obecné moznosti ovlivnéni
mortality nemocnych se srde¢nim selhanim?

Ulohu standardniho zajistujiciho implanta-
bilniho kardioverteru-defibrilatoru (ICD) v Siro-
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ké populaci nemocnych se srde¢nim selhdnim
(NYHA 1I-lll) bez pfesné definované dyssyn-
chronie naznacila studie SCD-Heft®, ktera
byla poprvé prezentovana v ramci vyro¢niho
kongresu AHA v roce 2004.

Cilem studie bylo zodpovédét na otazku,
zda prognéza nemocnych se srdeCnim sel-
hanim m0Ze byt ovlivnéna Ié¢bou amiodaro-
nem ¢i implantaci kardioverteru-defibrilatoru
v back-up rezimu (VVI 40/min, moznost kardi-
overze/defibrilace).

Populace pacientd: V pribéhu 4 let
(16. 9. 1997 - 18. 7. 2001) bylo randomizo-
vano celkem 2521 nemocnych, ktefi propor-
cionalné obdrzeli placebo, amiodaron nebo
ICD (Medtronic 7223). VSichni starsi 18 let,
s chronickym srde¢nim selhdnim, odpovidaji-
cim II/11l stupni NYHA klasifikace, ischemické
¢i neischemické etiologie s ejekéni frakei levé
komory <0,35.

Srdecni selhani ischemické etiologie by-
lo definovano anamnézou infarktu myokardu
a koronarografickym prikazem stendzy ales-
pon jedné tepny, bez moznosti dalsi efektivni
revaskularizace.

Primarni endpoint: dmrti z jakékoliv pfi-
¢iny.

Zakladni vysetieni a lécba pred vstu-
pem do studie: pfed randomizaci bylo

u vSech nemocnych realizovano standardni 12
svodové EKG, 6minutovy test chlize, holterov-
ské monitorovani EKG, rtg hrudniku, zaklad-
ni laboratorni vy$etfeni véetné Stitné Zlazy.
Doporu¢end medikace zahrnovala podavani
betablokatoru, ACE inhibitoru, spironolactonu
a pokud indikovano, také kyseliny acetylosali-
cylové a statinC.

Medikace ve studii: syceniamiodaronem:
1 tyden 800 mg denné, 3 tydny 400 mg denné
a déle denni davka amiodaronu byla defino-
véna dle vahy nemocnych (200 mg <68 kg,
300 mg <91 kg a 400 mg >91 kg). Placebo
bylo zpracovéano do tablet opticky identickych
s amiodaronem.

ICD: jednodutinovy ,shock only“ systém
(Medtronic 7223) programovany na detekci
a terapii udrzujich se komorovych tachykardii
(KT) nebo fibrilaci komor (KF), detekce KT
187/min s minimalizaci komorové stimulace
(VVI 34/min).

Vysledky: v populaci celkem 2521 ne-
mocnych bylo 847 randomizovano k [é¢bé pla-
cebem, 845 bylo Ié¢eno amiodaronem a u 829
byl implantovan ICD. Zakladni demografické
data jsou shrnuta v tabulce 1. Mezi jednotlivy-
mi skupinami nebyly Z&dné rozdily s vyjimkou
pouziti betablokatord pfi posledni kontrole
(<0,001). Pfi vstupu do studie byla primér-
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Tabulka 1. Demograficka data studie SCD-HeFT ky celkové mortality béhem 5letého sledovani

CHF duration

LV EF

NYHAI, 1l

ischemic, non-ischemic
6 minute walk

diabetes

CABG and/or perc. revasc.
H/Q hypertension

H/O hyperlipidemia
H/O AF

H/ONSVT

ECG QRS duration

245mo (8,1,59,4)
25,0 (20,0, 30,0)
70%, 30%
52%, 48%
1130 ft (840, 1360)
30%
37%
56%
53%
15%
23%
112 ms (96, 140), 41% > 120 ms

Graf 1. Celkova mortalita
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na EF 0,25, 70% nemocnych bylo v NYHA ||
a 30% v NYHA IIl klasifikaci. Primérna doba
sledovani vSech prezivajicich pacientl byla
45,5 mésicd.

Primérnd davka amiodaronu ¢inila 300 mg
denné. Placebo pfestalo uzivat pro non-com-
pliance 189 z 847 pacientt (22 %), lé¢ba amio-
daronem byla pferusena u 269 z 845 pacientt
(32%). Jediné komplikace byly identifikovany
u amiodaronu (zvySeny tremor — 4%, hypo-
thyredza — 6%). Nemoznost implantace ICD
byla méné neZ u 1% nemocnych, u dal$ich
4% bylo nutno explantovat kompletni systém
pro komplikace v priibéhu sledovani (zejména
infekéni komplikace). 259 z 829 nemocnych,
kterym byl implantovan ICD, mélo epizodu ko-
morové tachykardie €i fibrilace komor termino-
vanou vybojem. Béhem 5letého sledovani byla
pramérna frekvence ICD vyboju 7,5 %.

Primarni vystup studie: celkem zemfelo
666 pacientl: 244 (29 %) zemfelo ve skupiné
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|éEené placebem, 240 (28 %) zemrelo ve skupi-
né |éCené amiodaronem a 182 (22 %) zemrelo
nemocnych s implantovanym ICD. Ve srovnani
s placebem, amiodarone byl spojen se stejnym
rizikem Umrti (hazard ratio 1,06, P 0,53). LéCba
ICD znamenala snizené riziko umrti (hazard
ratio 0,77, P = 0,007). Kaplan-Meierovy kFiv-

Literatura

jsou uvedeny v grafu 1.

Analyza podskupin: studie neprokazala
rozdil mezi mortalitou nemocnych s rozdilnou
etiologii srde¢niho selhani — z 1é¢by ICD pro-
fitovali jak nemocni s ischemickou chorobou
srde¢ni, tak nemocni s neischemickou kardio-
myopatii, Jisty rozdil byl ale zaznamenan ve
vztahu k NYHA Klasifikaci. Vystup u nemoc-
nych NYHA Il klasifikace se prakticky nelisil
u placeba a ICD - na rozdil u tfidy NYHA II,
kde ICD vedl k vyznamné redukci mortality,

Studie pfinesla 2 zakladni zaveéry:

1. 1é¢ba nemocnych se srde¢nim selhdnim
se standardni farmakologickou terapii
pomoci ICD vede k signifikantni redukci
mortality (snizeni relativniho rizika 0 23%
a absolutni redukce o 7,2 procentni body
béhem 5letého sledovani) bez ohledu na
etiologii srde¢niho selhani

2. Amiodarone, pfes optimalizaci davkova-
ni a sluSnou compliance, nemél efekt na
pfezivani pacientll se srde¢nim selhanim
podobné jako v dalSich kontrolovanych
studiich® &7,

Praktické vystupy ze studie

Americka Food and Drug Administration
zahdjila na zakladé vysledkl této studie dis-
kuzi o indikaci ICD v populaci nemocnych se
srde¢nim selhanim. D4 se pfedpokladat, ze
podobné jako u dalSich pralomovych praci (viz
MADIT a MADIT II) bude tato indikace schva-
lena ve tfidé Il a a zahrnuta do americkych gui-
delines Heart Rhythm, AHA a ACC. Diky eko-
nomickym aspektim IéCby je pravdépodobné,
Ze Sirokého rozsifeni v ramci Evropské unie
se tato IéCba dockd s vyznamnym zpozdénim
stejné tak, jak tomu bylo u primamé preventiv-
ni indikace MADIT Il u nemocnych s poinfark-
tovou dysfunkci levé komory.
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