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Wprowadzenie

* |zolacja ujs¢ zyt ptucnych (PVI) jest obecnie standardowg technikg stosowang w leczeniu
migotania przedsionkow (AF).

* Pozycja PVI w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego jest coraz
silniejsza, zaleca sie jej wykonanie w klasie | u chorych objawowych, kiedy nie uzyskano
poprawy po leczeniu antyarytmicznym lub gdy pacjenci zle je toleruja.

« Pomimo dostepnych licznych badan potwierdzajgcych istotng redukcje wystepowania AF
oraz poprawy jakosci zycia po PVI, dotychczas nie porobwnywano zabiegu z zabiegami
pozorowanymi (sham procedure).

« Na podstawie analizy wynikow dotychczas opublikowanych badan, domniemac¢ mozna, ze
zabieg PVI zwigzany jest z efektem placebo, ktory nie byt oceniany do tej pory.



Cel badania

Celem badania byto poréwnanie
wynikow zabiegu PVI oraz
zabiegow pozorowanych w
zakresie redukcji wystepowania
AF, objawow oraz poprawy
jakosci zycia.




The SHAM-PVI RCT

Randomizowane badanie

kliniczne

Miejsce: 2 osrodki w
Wielkiej Brytani

Czas trwania: Styczen
2020 r. - Marzec 2024 .

Kryteria wigczenia:
Chorzy z objawowym
napadowym lub
przetrwatym migotaniem

przedsionkow, leczeni co
najmniej jednym lekiem
antyarytmicznym z klasy |
lub 111, zakwalifikowani do
ablacji AF

Kryteria wytaczenia:
Przetrwate dtugotrwajgce
migotanie przedsionkow
Wczesniejsza ablacja w
obrebie lewego
przedsionka

Inne arytmie wymagajgce
ablacji

Powiekszenie lewego
przedsionka >5,5 cm
Frakcja wyrzutowa lewej
komory<35%




Implantacja rejestratora zdarzen
arytmicznych

« Po wigczeniu do badania, kazdemu choremu implantowano rejestrator zdarzen
arytmicznych (ILR) Medtronic Reveal LINQ.

« Ustawienia urzgdzenia optymalizowano tak, aby zarejestrowac wszystkie
epizody AF dtuzsze niz 2 minuty oraz wszelkie epizody tachykardii majgce

wiecej niz 16 pobudzen.



Procedury

1. Krioablacja balonowa wykonywana byta z naktuciem dwoch zyt udowych.
Naktucie przegrody miedzyprzedsionkowej oraz izolacja ujsc¢ zyt ptucnych
wykonywane byly z uzyciem 28 mm balonu firmy Medtronic, z
zabezpieczeniem stymulacji nerwu przeponowego przy izolacji prawych zyt
ptucnych. Jesli AF byto obecne wykonywano kardiowersje elektryczng.

2. Zabieg pozorowany (sham procedure) wykonywano przez obustronne
naktucie zyt udowych. W trakcie zabiegu stosowano stymulacje nerwu
przeponowego czterokrotnie przez 4 minuty. Jesli AF byto obecne
wykonywano kardiowersje elektryczna.



Follow up

» W trakcie obserwacji postepowanie w epizodach AF byto zgodne z wytycznymi
Europejskiego Towarzystwa Kardiologii.

* Przyzwalano na tylko jedng kardiowersje na pacjenta w trakcie obserwaciji.
« Leki antyarytmiczne byt wtgczane ponownie zaleznie od wystepowania AF i objawow.

» Leki antyarytmiczne byly wstrzymywane w czasie pieciokrotnosci czasu pottrwania leku
przed kontrolg w 3. miesigcu.

» Zalecano powstrzymywanie sie od stosowania amiodaronu.

« Kontrole miaty miejsce w 3. i 6. miesigcu



Wyniki

354 Adults with symptomatic
atrial fibrillation screened
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214 Excluded
126 Did not meet inclusion/exclusion criteria®
88 Declined to participate

140 Recruited to the trial

64 Randomized to undergo ablation
61 Underwent ablation as randomized
3 Did not undergo ablation

1 No transseptal attempt due to
cardiac rotation

1 Unable to advance flex catheter due
to venous anomaly

1 Transseptal puncture failure

\J

2 Did not complete 6-mo follow-up
1 Uncontactable
1 Withdrawn due to incessant medical
therapy-resistant atrial tachycardia

v

62 Included in primary analysis
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14 Excluded prior to randomization
13 COVID-19
1 Withdrew consent
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126 Randomized®
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62 Randomized to undergo sham procedure
and underwent sham procedure
as randomized

A4

1 Did not complete 6-mo follow-up
(death due to intracranial hemorrhage)

v

61 Included in primary analysis




Wyniki - pierwszorzedowe punkty koncowe

Redukcja obcigzenia arytmig (AF burden) wyniosta 60,31% dla grupy PVI oraz 35% dla grupy zabiegu

pozorowanego (P<0.001).

Catkowita redukcja arytmii dla grupy PVI wyniosta 71,39%, a w grupie zabiegu pozorowanego 44,85%.

U chorych z napadowym AF catkowita redukcja wyniosta 16,13% dla PVI, a w grupie zabiegu pozorowanego

obserwowano wzrost o 2,81%.

Chorzy z grupy PVI byli mniej objawowi w ocenie z uzyciem skali EHRA.

AF burden, mean (50}, %

Ablation group Sham procedure group dﬁ'ﬁx‘;l:::?:m

Patients Baseline 6 Months Baseline & Months {95% ClpP

All patients T8.52 (37.68) 13.21(36.31) 78.19(39.54) 43.19({44.75) 0.25(0.15-0.42)
[n=64d] [n=82] [n=62] [n=61]

Patients with persistent AF 94,21 (2069) 22.82(3963) OF.10(15.29) 52.25(46.20) 0.26(0.14-0.456)
[n=51] [n=49] [n=49] [n=48]

Patients with paroxysmal AF 16,93 (22.71) 0.B0{2.12) 6.91 (6.83) 9.72(10.62) 0.23 ((.10-0.54)
[n=13] [n=13] [n=13] [n=13]
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E AFEQT scores at 6 mo

Score at 6 mo, mean (50)

Wyniki -

Ablation Sham procedure  Estimated difference Favors | Favors
Dutcomes group (n=62)  group (n=61) I score (95% C1F sham | ablation
Owerall JT.4(20.4) 58.3(25.2) 18.39(11.48 t0 25.30)
Symptoms 81.2(23.0) 66.6(25.7) 13.73(5.66 to 21.81) i ]
Daily activities 7490277 50.1(32.3) 23.24(14.45 to 32.04) L
Treatment concerms 74.9(21.5) 62.0(23.9) 10.67{3.45k0 17.89) | |
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Estimated difference in score (95% CI)
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Score at 6 mo, mean (SD)
Ablation Sham procedure  Estimated difference Favors | Favors
Outcomes group (n=62)  aroup (n=61) In score (95% CIP ablation sham
Severity score at 3 mo 6.2(5.3) 8.7 (5.6) =244 (=417 to -0.71) —_——
Severity score at & mo 5.2 (4.8) 10.2 (5.4) -4.84(-6.43 to -3.26) — |
Frequency score at 3 mo B2 12.7(2.7) -3.91(-6.11to -1.70) L] i - -
Frequency score at 6 mo 7.216.5) 13.9(7.3) =6.36 (-B.46 to -4.26) - ® W kwestlonarl uszaCh AF EQT,
10 8 5 a 2 o 2
Estimated difference in score (95% CI) I\/I A F S I O raz S F - 3 6
|?_ 5F-36 scores at 6 mo . .
Scoret s mesn 5 obserwowano lepsze wyniki w
Ablation Sham procedure  Estimated difference Favors = Favors
Outcomes group (n=62)  group (n=61) in score (95% CIP sham = ablation . . ’ . . .
General health 58.3(203)  47.2(20.7) 9.27 (3.7810 14.76) - Za kreS e J a kOSC| ZyC| aw
Physical functioning 73.3(24.9) 56.5(29.1) 15.46 (7.72 to 23.20) =
Rale limitations due to physical health 63.9(40.1) 36.1(43.9) 2B.86(15.95t041.78) = . A F
Role limitations due to emotional problems  83.2 (31.3) 64.5 (43.4) 19.52 {6.00 to 33.04) L] g r u p I e .
Energy/fatigus £3.5(22.3) 44.9(21.5) 8.48 (2.00 to 14.98) ]
Emotional well-being 80.8(13.5) 74.4 (15.5) £.56 (228 to 10.84) o=
Social functioning 82.0(22.7) 6B.6 (26.3) 13.06 {5.35 to 20.77) -
Pain 74.5(24.8) 61.3 (24.0) 11.93 (4,13 10 19.74) ]
Health change 67.0(25.4) 52.5(27.6) 14.70(6.32 to 23.08) ]
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Wnioski

Zabieg izolacji ujs¢ zyt ptucnych w
porownaniu z zabiegiem pozorowanym
zmniejsza czestosc wystepowania
migotania przedsionkow.

Zabieg izolacji ujsc zyt ptucnych w
porownaniu z zabiegiem pozorowanym
Zmniejsza objawy zwigzane z
migotaniem przedsionkow.

Zabieg izolacji ujsc zyt ptucnych w
porownaniu z zabiegiem pozorowanym

poprawia jakosSc zycia chorych.




Komentarz do SHAM PVI trial
Ewa Jedrzejczyk-Pate]

Rola ablacji AF stale rosnie | jest ona zalecana nie tylko u
objawowych pacjentow, u ktorych zawiodty leki antyarytmiczne,
ale rowniez moze by¢ metodg pierwszego rzutu u chorych z
napadowym AF

Bardzo dynamicznie rozwijajg sie rowniez rozne metody ablacji
AF 1 aktualnie bardzo szeroko badana jest ablacja metoda
elektroporacji (PFA)

Nadal jednak nie wiadomo byto na ile wptyw na wyniki ablacji
ma efekt placebo, dlatego badanie SHAM PVI ma ogromne
znaczenie dla dalszego rozwoju metody oraz wskazan do
ablacji AF



Komentarz do SHAM PVI trial
Ewa Jedrzejczyk-Pate]

SHAM PVI wskazuje, ze poprawa jakosci zycia u pacjentow

podc
wyni

awanych ablacji AF nie opiera sie na efekcie placebo, ale
Ka Z przeprowadzone] rzeczywiscie ablacji zwiane] z

redu

KCJg epizodow AF

Badanie wskazuje, ze izolacja zyt ptucnych ma realne,
mierzalne dziatanie przeciwarytmiczne

Bard

z0 duzg zaletg badania jest monitorowanie nawrotow za

pomoca ILR

Co wazne, przez caty okres badania nie byto cross-over, tak
popularnego w badaniach zwigzanych z ablacjg AF



