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Do studie AURORA bylo zafazeno 2 776 pacientt, ktefi byli zafazeni do chronického dialyza¢niho programu nejméné 3 mésice. Po randomizaci

infarkt myokardu ¢i mozkova pfihoda. Studie neprokéazala vliv Ié¢by rosuvastatinem na snizeni KV pfihod u dialyzovanych nemocnych.
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AURORA study
Rosuvastatin and Cardiovascular Events in Patients Undergoing Hemodialysis

The AURORA study included 2,776 patients who had been in a regular dialysis programme for at least 3 months. Following randomiza-
tion, the patients received rosuvastatin at a dose of 10 mg/day or placebo. The combined primary endpoint was cardiovascular death,
nonfatal myocardial infarction, or stroke. The study failed to demonstrate an effect of treatment with rosuvastatin on reducing cardio-
vascular events in dialysis patients.
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Podavani statintl u nemocnych s chronickym ~ Qbrdzek 1. AURORA: primarni cil (Kaplan-Meierova kfivka prvni KV pfihody)
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Sekundarnimi cili byla celkova umrtnost a ¢i jaka-
koliv srde¢ni nebo cévni pifhoda. Charakteristika
nemocnych je uvedena v tabulce 1.

Vysledky

Jak se dalo predpokladat, tak pokles LDL cho-
lesterolu ve skupiné s rosuvastatinem byl statisticky
vyznamny o 43% oproti vychozi hodnoté, stejne
jako pokles HS-CRP o 11,5% (oboji p < 0,0071).

Béhem medidnu sledovani, tj. 3,2 rokul
se kompozitni primarni cil vyskytl u 396 nemoc-
nych s rosuvastatinem a 408 na placebu HR 0,96;
95% Cl,0,84 to 1,11, p = 0,59).

Ve vyskytu umrtf nebyl rozdil; ve skupiné 1é-
¢ené rosuvastatinem zemrelo 636 nemocnych
a v placebové 660 (HR, 0,96; 95% Cl, 0,86 to 1,07,
p=0,51). Nebyl také rozdil ve vyskytu korondrnich
pfihod ¢i kardiovaskuldrniho Umrtf (obrazek 1).

Ani v sekundarnich cilech nebyl vyznam-
ny pokles vyskytl srde¢nich &i cévnich pifhod.
Nebyl pozorovan vyznamny podil svalovych
postizeni ¢i jinych nezéddoucich ucinkd po ro-
suvastatinu (3) (obrazek 2).

Zavéry

AURORA je nejvétsi studie u nemocnych
v hemodialyza¢nim programu na vyskyt KV
pithod. Lécba rosuvastatinem nevedla k po-
klesu kombinovaného cile KV umrti, IM ¢i CMP
i kdyz plazmatické koncentrace LDL cholesterolu
i Hs-CRP signifikantné poklesly. Rosuvastatin byl
velmi dobre tolerovan. Nemocni v chronickém
HD programu maji pravdépodobné jiny me-
chanizmus pri¢in KV onemocnéni nez bézna
populace, kde LDL cholesterol nenf rizikovym
faktorem. Zanét a kalcifikace u nemocnych s ter-
minalnim selhanim ledvin maji pravdépodobné
jinou patofyziologii kardiovaskuldrnfho postizenf
neovlivnitelnou statiny. Uloha Greaktivniho pro-
teinu bude vyzadovat dalsi interpretaci.
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Tabulka 1. Charakteristika nemocnych

Ukazatel (:fie;;(;) R(():ivf ;;a;; " Vyznamnost (p)
Vék

Prmér (roky) 73+70 73+7] NS
Zeny (%) 512 (37) 538 (38,3) NS
Krevni tlak (mm Hg)

Systolicky 136,8 £ 24,5 1371 £ 24,5 NS
Diastolicky 756+125 759+12,8 NS
Srdecnf frekvence 72+ 72+ NS
Kuraci pocet (%) 227 (16,4) 202 (14,5) NS
Predchozi onemocnéni pocet (%)

Diabetes mellitus 343 (24,8) 388 (279) NS
Kardiovaskularni onemocnéni 556 (40,2) 549 (39,5) NS
Infarkt myokardu 136 (9,8) 146 (10,5) NS
Revaskularizace myokardu 91 (6,6) 82 (59 NS
Periferni cévni onemocnéni 210 (15,2) 212 (15,3) NS
Diabetes mellitus 343 (24,8) 388 (279) NS
KV onemocnéni 556 (40,2) 549 (39,5) NS
Infarkt myokardu 136 (9,8) 146 (10,5) NS
Revaskularizace myokardu 91 (6,6) 82(59) NS
PFiciny rendlniho selhdni pocet (%)

Nefroskleréza 281(20,3) 273(19,7) NS
Glomerulonefritida ¢i vaskulitida 262 (18,9) 250 (18,0 NS
Diabeticka nefropatie 249 (18,0) 286 (20,6) NS
TubulointerstitidIni onemocnénf 193 (13,9) 206 (14,8) NS
Hereditarni postizeni ledvin 185 (13,4) 171 (12,3) NS
Ostatnf 214.(15,5) 203 (14,6) NS
Trvani hemodialyzy (roky) 35+3,8 3,5+39 NS
Frekvence hemodialyzy (hodin tydné) 19+18 19+18 NS
Laboratorni vysetreni

Cholesterol - mg/d|

Celkovy 174 £ 43 176 + 42 NS
LDL 99 + 34 100 £ 35 NS
HDL 45+ 16 45+15 NS
TG 154 + 97 157 £ 95 NS
hsCRP (min-max; mg/l) 2,1-144 2,0-136 NS
Hemoglobin (g/dl) n7+16 n7+£16 NS
Albumin (g/1) 397+34 397+35 NS
Vapnik (mmol/1) 23+0.2 23+0.2 NS
Fosfor (mmol/I) 1,8+0,5 1,8+£0,6 NS
Soucasnd medikace pocet (%)

Diuretika 422 (30,5) 428 (30,8) NS
Antagonisté vapniku 501 (36,2) 480 (34,6) NS
ACE inhibitor ¢i sartan 523 (37.8) 497 (35,8) NS
Betablokatory 498 (36) 534 (384) NS
Vitamin D 659 (47,6) 643 (46,3) NS
Substituce vapniku 1027 (74,2) 1032 (74.3) NS
Antiagregacni lé¢ba 571 (41,3) 593 (42,7) NS
Erytropoietin 1225 (88,5) 1204 (86,7) NS
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