The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE f X in O

Left Atrial Appendage Closure after Ablation for
Atrial Fibrillation

Authors: Oussama M. Wazni, M.D., Walid I. Saliba, M.D., Devi G. Nair, M.D., Eloi Marijon, M.D., Ph.D., Boris Schmidt,
M.D., Troy Hounshell, D.O., Henning Ebelt, M.D., +22 , for the OPTION Trial Investigatnrsﬁ Author Info & Affiliations

Published November 16, 2024 | DOI: 10.1056/NE|M0a2408308 | Copyright ©_2024

AR © 79
N Engl J Med. 2024 Nov 16. Opracowanie: Agnieszka Babinska

doi: 10.1056/NEJM0a2408308 Komentarz: Ewa Jedrzejczyk-Patej



WPROWADZENIE

* Migotanie przedsionkow (AF) istotnie zwieksza ryzyko udaru mozgu zwiazanego z

tworzeniem skrzeplin w uszku lewego przedsionka.

* Pacjenci po ablacji AF wymagaja kontynuacji leczenia przeciwzakrzepowego w celu

zapobiegania niekorzystnym zdarzeniom zakrzepowo-zatorowym.

* Przezskorne zamkniecie uszka (LAAC) stanowi alternatywe dla doustne;
antykoagulacji (OAC), oferujac wybranym pacjentom ochrone przed powikfaniami
zatorowymi przy jednoczesnym ograniczeniu ryzyka krwawienia zwiazanego z

dtugotrwatym stosowaniem OAC.



CEL BADANIA

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
zabiegu zamkniecia uszka lewego
przedsionka - LAAC w porownaniu z
doustna antykoagulacja (OAC) u
pacjentow po ablacji AF z
podwyzszonym ryzykiem udaru

mozgu.

Badanie OPTION
(NCTO03795298): wieloosrodkowe
badanie randomizowane
przeprowadzone w | |4 osrodkach w
|0 krajach (Ameryka Potnocna,

Europa i Oceania).



METODY

PROCEDURA

Okluder WATCHMAN FLX device

WV grupie LAAC poczatkowo stosowano
terapie skojarzona: OAC + aspiryna przez
pierwsze 90 dni po zabiegu, a nastepnie

monoterapig aspiryna do |2. miesiaca.

FOLLOW-UP

Kontrolne badania obrazowe z wykorzystaniem
echokardiografii przezprzetykowej lub tomografii
komputerowej po 3 oraz |2 miesiacach w celu
oceny ewentualnych przeciekow lub zakrzepicy

zwiazanej z okluderem.

Regularne wizyty kontrolne: 3, 12,24 i 36

miesiecy.



METODY

EFEKTYWNOSC

Pierwszorzedowy ztozony punkt

skutecznosci - ,,noninferiority’’:
zgon z jakiejkolwiek przyczyny, udaru

(niedokrwiennego i/lub krwotocznego)

lub zatorowosci systemowe;.

BEZPIECZENSTWO

Pierwszorzedowy punkt koncowy

bezpieczenstwa - ,,superiority’’:

Istotne krwawienia niezwigzane z
procedura (powazne krwawienia wg
klasyfikacji ISTH i klinicznie istotne

mniejsze krwawienia).



Pacjenci z niezastawkowym AF i
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WYNIKI

EFEKTYWNOSC BEZPIECZENSTWO

Pierwszorzedowy punkt kohcowy:
,,superiority” LAAC vs OAC
(8.5% vs 18.1%; P<0.001)

Pierwszorzedowy punkt kohcowy:
,,honinferiority” LAAC vs OAC

(5.3% vs 5.8%; hazard ratio, 0.91; P<0.001)

Powiktania zwiazane z procedura:

powikfania zwiazane z urzadzeniem lub
zabiegiem LAAC - 23 pacjentow



A Non-Procedure-Related Major Bleeding or Clinically Relevant Nonmajor Bleeding (primary safety end point)
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* LAAC u pacjentow z
migotaniem przedsionkow po
WNIOSKI ablacji charakteryzuje sie ,,nie
gorszg’’ skutecznoscia i lepszym
bezpieczenstwem niz doustne

leki przeciwkrzepliwe.
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Ewa Jedrzejczyk-Patej

Wczesniej publikowane badania wykazaty, ze wsrod pacjentow z AF z
podwyzszonym ryzykiem udaru zamkniecie lewego uszka przedsionka wigze sie z
mniejszg czestoscig wystepowania krwawienia po zabiegu, udaru krwotocznego i
Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych niz doustne leczenie przeciwzakrzepowe,
przy podobnej czestosci wystepowania udaru niedokrwiennego. Jednakze
doustnym lekiem przeciwzakrzepowym stosowanym w tych badaniach najczesciej
byta warfaryna, a pacjenci, ktorzy zostali wtaczeni do tych badan, byli narazeni na
wysokie ryzyko zarowno udaru jak i powiktan krwotocznych.

Pacjenci kwalifikowani do ablacji migotania przedsionkéw to czesto chorzy, ktorzy
nie majg wysokiego ryzyka krwawienia, a wyniki kilku nierandomizowanych badan
sugerujg, ze ablacja przezcewnikowa moze zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania
udaru niedokrwiennego.
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Badanie OPTION zostato zaprojektowane w celu oceny, czy zamkniecie lewego uszka
przedsionka bezpiecznie skutkowatoby mniejsza czestoScia krwawienia niz doustne
leczenie przeciwzakrzepowe, przy jednoczesnym zachowaniu niskiego ryzyka udaru u
pacjentow z AF, ktérzy poddani byli ablacji, przy czym wiekszos¢ (95%) pacjentéw
otrzymywata bezposrednie doustne antykoagulanty.

Obserwowany odsetek pacjentéw z krwawieniem po 36 miesigcach (18,1%) w grupie
leczonej przeciwzakrzepowo byt wysoki pomimo stosunkowo niskiego wyniku HAS-BLED,
ktory podkresla wyzwania zwigzane 1z dtugoterminowym doustnym leczeniem
przeciwzakrzepowym.

Ryzyko krwawienia niezwigzanego z zabiegiem o 56% nizsze w przypadku zamkniecia
uszka lewego przedsionka niz w przypadku doustnego leczenia przeciwzakrzepowego byto
spowodowane gtéwnie przez klinicznie istotne, nieznaczne krwawienia (krwawienie, ktore
wymagato interwencji medycznej, prowadzito do hospitalizacji lub opieki). Taki rodzaj
krwawienia jest jedng z wielu przyczyn nieoptymalnego przestrzegania dtugoterminowego
doustnego leczenia przeciwzakrzepowego.



