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This project has received funding from the European Union’s Horizan 2020

research and innovation programme under grant agreement No. 847999.

Financiacidn del ensayo

El ensayo PROFID EHRA forma parte del proyecto PROFID, financiado
por la Unidn Europea, y se financia de forma independiente con fondos
publicos, libre de cualguier implicacidn de la industria farmacéuticay
de dispositivos médicos.
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Estimado paciente y familiares,

En este folleto informativo encontrara informacidn sobre cdmo un
infarto de miocardio y la insuficiencia cardiaca grave asociada pueden
conducir a la muerte subita cardlaca. También ofrece una vision
general de las opciones de tratamiento actuales y de las nuevas
estrategias para prevenir la muerte subita tras un infarto de miocardio.

MUERTE SUBITA CARDIACA

Tras un infarto, los pacientes pueden sufrir insuficlencia cardiaca, que

se caracteriza por unareduccidn de la funcion de bombeo del corazdn.
Ademas de sintomas fisicos como dolor tordcico o dificultad
respiratoria, existe un pequeno riesgo de muerte subita cardiaca. La
muerte subita cardiaca es la pérdida rapida e inesperada de la funcidn
cardiaca, narmalmente causada por una anomalia del ritmo cardiaco
potencialmente mortal que provoca la pérdida inmediata de
consciencia y, st no se trata a tlempo, la muerte en cuestidn de
minutos. La muerte subita cardlaca es una de las causas de muerte
mas frecuentes en todo el munda.

TRATAMIENTOS PREVENTIVOS

Los pacientes con insuficiencia cardiaca grave después de un atague

cardiaco tienen un mayor riesgo de muerte cardiaca sibita que los
pacientes cuya funcidn de bombeo del carazdn no esta afectada. Eluso
de wun dispositivo médico lamado desfibrilador automatico
implantable (DAI) - o "desfibrilador" - es la solucién sugerida
actualmente para la prevencidn de la muerte cardiaca subita en
pacientes con insuficiencla cardiaca grave después de un ataque
cardiaco. En caso de que se produzcan arritmias cardiacas peligrosas,
el dispositivo DAl proporciona un tratamiento inmediato. Estas
recomendaciones de tratamiento (conocidas como gulas) se
desarrollaron hace mas de 20 afios, antes del uso de medicamentos
madernos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca grave. Por lo
tanto, el uso de un dispositiva DAl como tratamiento preventivo podria
verse limitado por el hecho de que estas recomendaciones se basan en

informacién antigua que no refleja la atencion médica modema.
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SE NECESTITAN URGENTEMENTE NUEVOS CONOCIMIENTOS

En los ultimos 20 anos, el riesgo de muerte subita cardiaca en
pacientes con insuficiencia cardiaca grave tras un infarto ha
disminuido  considerablemente. Esta tendencia se debe
probablemente a la mejora de la medicacién para la insuficlencia
cardiaca. Al mismao tlempo, existe la preocupacion de que los
implantes de DAl se asoclen a infecclones y descargas de
desfibrilacidén innecesarias. Hoy en dia estd mucho menaos claro si los
pacientes se beneficiaran de la implantacidn de un dispositivo DAI
para prevenir la muerte subita cardlaca. Por lo tanto, es necesario
aportar nuevas pruebas clentificas para comprobar st las
recomendaciones terapéuticas (guias) actualmente vigentes siguen
stendo adecuadas y si el desfibrilador es beneficioso o perjudicial para

determinados pacientes.
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Fig. 1: Un dispositivo DAl adrinistra una o varias descargas para normalizar el ritmo
cardiaco en caso de una arritmia potencialmente mortal.
(Fuente: www.gesundheitsinformation.de, traducido al espariol )

Por lo tanto, es importante que se aporten pruebas cientificas
sdlidas sobre como debe atenderse a los pacientes con
insuficiencia cardiaca grave tras un infarto.
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EL ENSAYO PROFID EHRA * PROFID EHRA

El ensayo PROFID EHRA se ha financiado para averiguar si la
implantacidn de un dispositivo DAI sigue siendo necesaria en pacientes
con insuficiencia cardlaca grave tras un infarto de miocardio. Los
investigadares desean aportar pruebas clentificas solidas para
garantizar que los dispositivas DAl sélo se utilicen como tratamiento
estandar en aquellos pacientes que realmente lo necesiten. De este
mado, se evitarian riesgos innecesarios para otros pacientes.

El ensayo PROFID EHRA se esta llevando a cabo en 180
servicios de Cardiologia de hospitales de 13 paises de
Europa e Israel. Se espera que 3.600 pacientes
participen en el estudio.
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Prof. Jose L. Merino, MD

Hospital Universitario La Paz

>> Contacto: info@profid-project.eu
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>> A todos los participantes en este ensayo se les ofrecerd la mejor
medicacién disponible en la actualidad para tratar su
insuficlencia cardiaca, taly comorecomiendan las guias clinicas.

Esto se denomina tratamiento médico dptimo (TMQ).

>> Ademas, todos los participantes serdn asignados de forma
aleatoria a recibir o no un dispositivo DAl de acuerdo con las guias
actuales.

>> En el ensayo PROFID EHRA habra una probabilidad de 50% de
recibir un DAL
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Fig 2: Opciones de tratarmiento en el ensayo PROFID EHRA

>> Enelensayo, los medicamentos y los dispositivas DAl utilizados
ya han sido aprobados por las autoridades reguladoras. Por lo
tanto, no se espera que los participantes en el ensayo PROFID
EHRA estén expuestos a ningun otro riesgo derivado de las
medicamentos y el dispositivo DAl que no sean los asocilados al
tratamiento clinico habitual fuera del ensayo.

>> Seesperaque el ensayo dure unos 2,5 afios. Durante este tlempo,
se realizaran revisiones anuales en el hospital, que también se
llevan a cabo durante el tratamiento clinico rutinario fuera del

ensayo.
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Siesta interesado en participar en el ensayo PROFID EHRA, su médico
puede proporcionarle mas informacién y comunicarle si reine los
requisitos para participar. Puede encontrar mas informacién saobre el
proyectoy el ensayo en: www.profid-project.eu.

Siestainteresado, pdngase en contacto con:

El patrocinador, Charité Untversitadtsmedizin Berlin, es responsable de
la puesta en marchay organizacidn del ensayo PROFID EHRA.

La European Heart Rhythm Association (EHRA) es una sociedad
cientifica que cuenta con mas de 4500 cardidlogos y otros miembraos
profesionales de todo el mundo. El objetivo de la EHRA es limitar los
efectos de las arritmias arritmias, mejorando asi la calidad de vida de
los afectados y reduciendo lamuerte slbita cardiaca. El ensayo PROFID
EHRA cuenta con el firme apoyo de la EHRA.
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