Kamizelka defibrylujaca u pacjentéw po zawale serca
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Czestos¢ wystepowania nagtego zgonu sercowego (ang. sudden cardiac death —
SCD) jest szczegodlnie wysoka u chorych z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory (ang.
left ventricle ejection fraction — LVEF) we wczesnym okresie po zawale serca. Wszczepialny
kardiowerter-defibrylator (ang. implantable cardioverter-defibrillator — 1CD) obniza
Smiertelno$¢ chorych z uposledzong LVEF w pdzniejszym okresie po zawale serca,
jednakze we wczesnym okresie po zawale w dwoch waznych randomizowanych badaniach
nie wykazano poprawy rokowania u chorych z wszczepionym ICD. Kamizelka defibrylujgca
(ang. wearable cardioverter-defibrillator — WCD) moze zapobiec SCD we wczesnym okresie
po zawale serca, a wiec w grupie chorych nie majgcych aktualnie wskazan do implantacji
ICD.

Badanie VEST (the Vest Prevention of Early Sudden Death Trial), ktérego wyniki
opublikowano na tamach NEJM byto wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem
majgcym na celu ocene skutecznosci WCD u pacjentéw z obnizong LVEF we wczesnym
okresie po zawale serca.

W badaniu uczestniczyli chorzy z zawatem serca i obnizong LVEF < 35% oceniang =
8 godzin po zawale (w przypadku wykonywania przezskoérnej angioplastyki wiehcowej = 8
godzin po zabiegu, a w przypadku pomostowania aortalno-wienncowego = 48 godzin po
zabiegu). Pacjentow wigczano do badania w ciggu 7 dni po wypisie ze szpitala,
randomizujgc ich w stosunku 2:1 do grupy WCD z optymalng farmakoterapig lub do grupy

kontrolnej tj. optymalnej farmakoterapii. Pierwszorzedowym punktem kohcowym badania
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byta czestos¢ SCD lub zgonéw z powodu tachyarytmii komorowych w ciggu 90 dni.
Drugorzedowe punkty stanowit zgon z jakiejkolwiek przyczyny, niearytmiczny zgon,
hospitalizacja z powodu zawatu serca, migotania przedsionkéow, dekompensacji
niewydolnosci serca, udaru lub utrwalona arytmia komorowa.

Miedzy 2008 a 2017 r. do badania wigczono 2348 chorych w 76 osrodkach w
Stanach Zjednoczonych, 24 osrodkach w Polsce, 6 w Niemczech oraz w 2 na Wegrzech.
Ostatecznie do analizy wtgczono 2302 badanych, 1524 w grupie WCD oraz 778 w grupie
kontrolnej. Charakterystyka podstawowa grup badanych nie réznita sie znamiennie
statystycznie. Srednia LVEF wynosita 28%, ponad 83% chorych miato wykonywang
przezskorng interwencje wiencowg. Sredni wiek badanych wynosit 60 lat. Niemal 45%
pacjentéw byto w | klasie czynnosciowej NYHA, a 35% chorych w |l klasie NYHA.

W grupie WCD 43 chorych (2.8%) nie zatozyto kamizelki ani razu, a w grupie
kontrolnej 20 pacjentow (2.6%) otrzymato urzgdzenie. Mediana czasu noszenia WCD w
grupie WCD wynosita okoto 18 godzin/dobe (zakres: 3.8-22.7), a srednia tego czasu byta
réwna 14.0 £ 9.3 godziny/dobe i zmniejszata sie z czasem od witgczenia chorego do badania.
Sredni okres obserwacji wynosit 84.3 + 15.6 dni.

Nie stwierdzono réznic pomiedzy grupami w zakresie pierwszorzedowego punktu
koncowego tj. zgonu z przyczyn arytmicznych, ktérego czestos¢ wynosita 1.6% w grupie
WCD i 2.4% w grupie kontrolnej (RR 0.67, 95% Cl 0.37-1.21, P=0.18). Smiertelno$¢
catkowita wynosita 3.1% w grupie WCD i 4.9% w grupie kontrolnej (RR 0.64, 95% CI 0.43-
0.98, P=0.04). Skorygowane testy statystyczne nie wykazaty istotnej réznicy w zakresie
Smiertelnosci catkowitej pomiedzy badanymi grupami. Nie byto réwniez znamiennej roznicy
w zakresie zgonow niearytmicznych.

Sposrod 48 chorych z grupy WCD, ktérzy zmarli, 12 miato zatozong kamizelke w
momencie zgonu, w tym 9 z 25, ktérzy zmarli z powodow arytmicznych. Wsréd tych 9
pacjentow u 4 wystgpito VT, ktore zostato rozpoznane i przerwane za pomocg wytadowania
z urzadzenia, jednakze nastepnie wystgpity ponownie VT lub rytmy agonalne. U pozostatych
chorych nie zarejestrowata sie zadna tachyarytmia. tgcznie 6 badanych, ktérzy zmarli w
trakcie noszenia kamizelki miato asystolie.

W trakcie 1 765 772 godzin noszenia kamizelki przez wszystkich chorych wystgpito
57 451 alarméw sugerujgcych wystgpienie arytmii. Srednia czesto$¢ alarméw wynosita 0.033
alarmu/godzine. Jakiekolwiek alarmy (prawdziwe i fatszywe) wystapity u 72% badanych z
grupy WCD. Szansa, ze pacjent otrzyma co najmniej 1 alarm $wiadczgcy o potencjalnej

arytmii w ciggu doby wynosita 10.8%. Sredni czas trwania alarmu wynosit 7 sek.
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tacznie 29 badanych w grupie badanej otrzymato co najmniej 1 wytadowanie z WCD;
20 z nich (1.3%) otrzymato co najmniej 1 adekwatne wytadowanie, a 9 (0.6%) co najmniej 1
nieadekwatne wytadowanie. Ponadto 69 chorych w grupie badanej zapobiegto terapii
wysokoenergetycznej za pomocg aktywacji przycisku podczas alarmu; 3 chorych otrzymato
nastepnie adekwatne wytadowanie w ciggu kilku kolejnych minut, ale nastepnie zmarli, 1
badany natomiast zmart 12 godzin pozniej, rowniez po adekwatnym wytadowaniu.

W grupie badanej stwierdzono czesciej wysypke i $wigd (P<0.001).

Podsumowujgc, kamizelka defibrylujgca nie powoduje zmniejszenia smiertelnosci z
przyczyn arytmicznych w ciggu pierwszych 90 dni po zawale serca u chorych z niskg frakcjg

wyrzutowg lewej komory.
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Wczesniejsze badania obserwacyjne wskazywaty, ze kamizelka defibrylujgca spetnia
wymogi w zakresie rozpoznawania arytmii zagrazajgcych zyciu i skutecznie je defibryluje.
Prospektywne, wieloosrodkowe i randomizowane badanie VEST podjeto z zatozeniem, ze
mozliwe bedzie udowodnienie przyjetego wstepnie pierwotnego punktu koncowego czyli
osiggniecie redukcji catkowitej smiertelnosci. Niestety, problemy rekrutacyjne spowodowaty
potrzebe zmniejszenia planowanej do wigczenia populacji z 4506 do ostatecznie 2348 oraz
zmiane pierwotnego punktu koncowego na Smiertelno$¢ z przyczyn arytmicznych.
Identyfikacja takiej przyczyny jest w praktyce czesto trudna i mniej wiarygodna.

Jakie sg mozliwe przyczyny nie wykazania w badaniu VEST redukcji $Smiertelnosci z
przyczyn arytmicznych? Jest ich kilka. Po pierwsze, przy tak okrojonej liczebnosci badanie
najpewniej nie miato mocy statystycznej dla udowodnienia hipotezy badawczej. Po drugie,
wymienione juz problemy z rozstrzyganiem charakteru zgonu. Po trzecie, wielu chorych nie
przestrzegato zalecen dotyczgcych czasu noszenia kamizelki; krotko po randomizacji wynosit
on 81%, a pod koniec badania tylko 41%.

Warto przypomnieé¢, ze badania DINAMIT i IRIS z zastosowaniem wszczepialnego
defibrylatora prowadzono w podobnej populacji chorych z dysfunkcjg lewej komory $wiezo
po zawale. Nie udowodniono w nich redukcji smiertelnosci ogdlnej dzieki ICD, jednak w
grupie chorych z defibrylatorem mniejsze bylo ryzyko zgonu arytmicznego. Nalezy
oczekiwaé, ze w najblizszym czasokresie poznamy wyniki meta-analizy obejmujgcej
badania DINAMIT, IRIS, a takze VEST.
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