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ARTESIA



Wprowadzenie

• Subkliniczne migotanie przedsionków jest często wykrywane podczas 
kontroli stymulatora serca lub kardiowertera-defibrylatora.1

• Subkliniczne migotanie przedsionków zwiększa 2,5-krotnie ryzyko 
wystąpienia udaru.2

• Wybór optymalnego postępowania w subklinicznym migotaniu 
przedsionków pozostaje przedmiotem badań. 

1 Circulation 2003; 107:1614-9. 

2 JAMA 2001;285:2864-70. 



Cel badania

• Porównanie 
• apiksabanu

• z kwasem acetylosalicylowym 

u pacjentów z subklinicznym migotaniem przedsionków i czynnikami 
ryzyka udaru i wszczepionym stymulatorem serca, kardiowerterem-
defibrylatorem lub rejestratorem arytmii.



Metody

• ARTESIA
• Prospektywne, wieloośrodkowe, randomizowane badanie kliniczne porównujące apiksaban

z kwasem acetylosalicylowym

• Rekrutacja
• Maj 2015  - lipiec 2021

• Główne kryteria włączenia
• Subkliniczne migotanie przedsionków wykryte w stymulatorze/ICD/rejestratorze arytmii
• Epizod arytmii trwający ≥6 minut, ale ≤24 godzin
• CHA2DS2-VASc ≥3

• Główne kryteria wyłączenia
• Kliniczne migotanie przedsionków
• Poważne krwawienie w ciągu ostatnich 6 miesięcy
• Klirens kreatyniny <25 ml/min

4012 zrandomizowanych pacjentów



Interwencja + punkty końcowe
Randomizacja

Pierwszorzędowy punkt końcowy dot. skuteczności
• Udar lub

• Zatorowość obwodowa

Apiksaban 2x5 mg (lub 2,5, gdy wskazania) Kwas acetylosalicylowy 1x81 mg

Pierwszorzędowy punkt końcowy dot. bezpieczeństwa
• Poważne krwawienie wg ISTH

*Wystąpienie epizodu migotania przedsionków >24 h lub jawnego klinicznie migotania 
przedsionków  przerwanie stosowania leku badanego i włączenie leczenia przeciwkrzepliwego



Wyniki
Randomizacja

Udar lub 
zatorowość obwodowa

Apiksaban Kwas acetylosalicylowy

Poważne krwawienie
wg ISTH

N=2015 N=1997

N=4012

Follow-up 3,5±1,8 roku

0,78% na pacjentorok 1,24% na pacjentorok

1,71% na pacjentorok 0,94% na pacjentorok

HR 0,63, 
95% CI 0,45-0,88

HR 1,8, 
95% CI 1,26-2,57

P=0,007

P=0,001



Wnioski

• U pacjentów z subklinicznym migotaniem 
przedsionków leczenie apiksabanem
w porównaniu z kwasem acetylosalicylowym 
wiąże się z niższym ryzykiem wystąpienia 
udaru/zatorowości obwodowej, ale wyższym 
ryzykiem poważnego krwawienia.
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• U chorych z implantowanymi urządzeniami, którzy mają AHRE ryzyko
udaru jest wyższe niż u pacjentów bez takich epizodów, ale niższe niż u
chorych z klinicznym AF. Wskazuje to pośrednio, że ryzyko to może być
związane z ładunkiem arytmii, czyli tzw. AF burden wciąż jeszcze
klinicznie słabo zbadanym i niedocenianym.

• Po ogłoszeniu zaskakujących wyników badania NOAH-AFNET 6 na
wyniki badania ARTESIA oczekiwano z jeszcze większym
zainteresowaniem.

• Badanie NOAH-AFNET 6 zakończono przedwcześnie i nie wykazano by
edoksaban zmniejszał ryzyko złożonego punktu końcowego (zgon z
przyczyn sercowo-naczyniowych, udar mózgu, zatorowość).

1. 
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• W badaniu ARTESIA wykazano korzyść ze stosowania apiksabanu u
chorych z AHRE.

• W obu badaniach ryzyko udaru mózgu u pacjentów było niższe niż
wcześniej szacowane.

• Różnice w wynikach między tymi badaniami mogą wynikać z co
najmniej kilku faktów:
• przedwczesnego zakończenia badania NOAH-AFNET 6
• włączenia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych do złożonego punktu

końcowego w badaniu NOAH-AFNET 6
• innych leków stosowanych (edoksaban vs apiksaban)

• Dodatkowych informacji klinicznych dostarczyła również metaanaliza
obu omawianych badań opublikowana na łamach Circulation (doi:
10.1161/CIRCULATIONAHA.123.067512).


