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Zapobieganie nagtej Smierci
sercowej po zawale miesnia
sercowego poprzez wszczepienie
defibrylatora -

Czy jest to nadal aktualne?

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

research and innovation programme under grant agreement No. 847999.

Finansowanie badania

Badanie PROFID EHRA jest czescig projektu PROFID finansowanego
przez Unile Europejskg 1 jest finansowane niezaleznie ze $rodkow
publicznych, bez jalkiegokolwiek udziatu przemystu farmaceutycznego
1wyrobow medycznych.
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Drodzy pacjenciicztonkowie rodzin,

Niniejsza broszura informacyjna zawiera informacje na temat tego, w
jaki sposdb zawat serca 1 zwigzana z nim cigzka niewydolnosé serca
maoga potencjalnie prowadzi¢ do nagtej $mierci sercowej. Zawiera ona
rowniez przeglad aktualnych opcjt leczenia 1 nowych strategil
zapobiegania nagtej Smierci sercowej po zawale serca.

NAGLA SMIERC SERCOWA

Po zawale serca u pacjentdw moze wystapié nlewydolnoéé serca, ktdra

charakteryzuje sig zmniejszong funkcjg pompowania krwi przez serce.
Oprécz abjawdw podmiotowych, takich jak bal w klatce plersiowe] lub
dusznosé, istnieje rowniez niewlelkie ryzyko nagtej émierci sercowej.
Nagta émieré sercowa to nieoczekiwana, szybka utrata czynnogci
serca, zazwyczaj spowodowana zagrazajgcymi zyciu zaburzeniami
rytmu serca, skutkujgca natychmiastowsg utrata przytomnosci, a w
przypadku braku szybkiego leczenia, $miercig w ciggu killku minut.
Nagta émier¢ sercowa jest jedng z najczestszych przyczyn zgondw na
catym swiecle.

LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE

Przyjmuje sie, ze pacjenci z clezkg niewydolnoécig serca po zawale
serca sg bardziej narazeni na nagtg $mieré sercowg niz pacjenct, u
lktérych funkeja serca jako pompy nie jest uposéledzona. Zastosowanie
urzgdzenia  medycznego zwanego wszczepialnym lkardio-
werterem-defibrylatorem (ICD) - lub "defibrylatorem" - jest obecnie
sugerawanym rozwigzaniem w zapobileganiunagtej émierci sercowej u
pacjentow z clezkg niewydolnoscig serca po zawale sevca. W przypadku
wystgpilenia niebezpiecznych zaburzen rytmu serca ICD zapewnia
szybkie leczenie. Jednak zalecenia dotyczace leczenia z uzyciem ICD
(znane jako wytyczne) zostaty opracowane ponad 20 lat temu, przed
zastosowaniem leczeniu

nowoczesnych  lekow w cilezkiej

niewydolnosclt serca. Dlatego stosowanie ICD jako leczenia
zapobiegawczego moze byé agraniczone przez fakt, ze zalecenia te
opleraja sig na starych informacjach, ktére nie odzwierciedlaja

nowaoczesnej opleki medyczne;.
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PILNIE POTRZEBNE NOWE DANE

W clagu ostatnich 20 lat ryzyko nagte] émierci sercowej u pacjentéw z
cigzkg niewydolnogcig serca po zawale serca znacznie spadto.
Tendencja ta jest prawdopodaobnie spowodowana lepszymi lekami na
niewydolnoéé serca. Jednoczeénie istniejg obawy, ze implantacja ICD
wigze sige z infekcjami 1 jego niepotrzebnymi interwencjami
(wytadowania defibrylatora). Obecnie jest znacznie mniej jasne, czy
pacjencl odnosza korzyécl z implantacjl urzadzenia ICD w celu
zapobiegania nagtej $mierclt sercowej. Konieczne jest zatem
dostarczenie nowych dowoddw naukowych w celu zweryfikowania, czy
obecnie obowlazujace zalecenia dotyczace leczenia (wytyczne) sa
nadal odpowiednie 1 czy defibrylator jest korzystny lub szkodliwy dla
niektdrych pacjentdw.
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Ryc. 1: Urzadzenie ICD dostarcza jedno lub wigcej wytadowan w celu noymalizacji rytmu
serca w przypadku zagrazajacej Zyciu arytmit.

(Zrédio: www.gesundheitsinformation.de , ttumaczenie na jezyk polski}

Dlatego wazne jest, aby dostarczyé solidnych dowodéw naukowych
na temat tego, jak nalezy leczyé pacjentdw z cigzka niewydolnoscia
sercapo zawale serca.
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BADANIE PROFID EHRA

Badanie PROFID EHRA zostato sfinansowane w celu ustalenia, czy
wszczepienie ICD jest nadal konleczne u pacjentdéw z ciezka
niewydolnoscia serca po zawale serca. Badacze cheieliby dostarczyé
maocnych dowoddw naukowych, aby zapewnié, ze defibrylatory beda
stosowane jako standardowe leczenie tylko u tych pacjentdw, ktdrzy
naprawde potrzebujg ICD. W ten sposdb mozna by uniknaé
niepotrzebnego ryzyka dla innych pacjentow.

Badanie PROFID EHRA jest prowadzone w 180 klinikach
kardiologicznych w 13 krajach w Europie i Izraelu. Oczekuje

sie, ze w badaniu weZmie udziat 3600 pacjentow.

KIEROWNICY BADANIA PROFID EHRA

Nikolaos Dagres, MD Prof. Gerhard Hindricks, MD

Deutsches Herzzentrum der Charité
(DHZC)

KRAJOWY KOORDYNATOR BEDANIE PROFID EHRA POLSKA

Deutsches Herzzentrumn der Charité
(DHZC)

Prof. Radostaw Lenarczyk, MD

Slaski Untwersytet Medyozny w Katowicach

>> Contact: info@profid-project.eu

BROSZURA INFORMACYJNA: Badanie PROFID EHRA

OPCJE LECZENIA W BADANIU PROFID EHRA

>> Wszystkim uczestnikom badania zostang zaoferowane najlepsze
dostepne obecnie leki do leczenia niewydalnosci serca, zgodnie z
zaleceniami wytycznych. Nazywa sie to optymalng terapia
medyczna.

>> Ponadto wszyscy uczestnicy zostana losowo przydzieleni do
grupy otrzymujgcej ICD zgodnie z aktualnymi wytycznymi lub

grupy w ktdrej ICD nie bedzie wszczepione.

>> Szansana otrzymanie ICD w badaniu PROFID EHRA wynosi 50:50.
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Ryc. 2: Opcje leczenia w badaniu PROFID EHRA

>> Stosowane w badaniu lekiidefibrylatory zostaty juz zatwierdzone
przez organy regulacyjne. Nie oczekuje sig zatem, aby uczestnicy
badania PROFID EHRA byll narazeni na jakiekalwiek inne
zagrozenia zwigzane z lekami 1 defibrylatorem niz te zwiazane z
rutynowym leczeniem klinicznym poza badaniem.

>>  Oczekuje sig, ze badanie potrwa okoto 2,5 roku. W tym czasie bedg
przeprowadzane coroczne badania kontrolne w szpitaly, ktdre sg
réwniez rutynowego  leczenia

przeprowadzane podczas

klinicznego poza badaniem.
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Jeslijestes zainteresowany udziatem w badaniu PROFID EHRA, twoj
lekarz moze udzieli¢ ci wiecej informacji i poinformowaé, czy
kwalifikujesz sie do udziatu. Wiecej informacji na temat projektu i
badania mozna znalezé na stronie: www.profid-project.eu.

Osoby zainteresowane prosimy o kontakt:

Sponsor, Charité - Universitdtsmedizin Berlin, jest odpowiedzialny za
rozpoczecie i arganizacje badania PROFID EHRA.

Europejskie Stowarzyszenie Rytmu Serca (EHRA] jest wiodaca sieci
4100 kardiologow 1 innych profesjonalnych cztankdw z catego Swiata.
Badanie PROFID EHRA jest uznawane przez EHRA za wsplerajace jego
misje, ktdrg jest ograniczenie skutkow arytmil serca, poprawa jakosct

zycia osob dotknigtych arytmia 1 zmniejszente nagtej $mierci sercawe].
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