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ODPORUCANIA PRE IMPLANT{&CIE ICD (IMPLANTOVATELNYCH
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Odborno-metodicky dokument vypracovany kolektivom autorov z poverenia
Slovenskej asociacie srdcovych arytmii (SASA) a Pracovnej skupiny pre arytmie
a kardiostimulaciu Slovenskej kardiologickej spolo¢nosti (SKS)

prof. MUDr. Robert Hatala, PhD, MUDr. Gabriela Kaliska, PhD, MUDr. Peter Margitfalvi,

MUDr. Branislav Stancak, PhD.

Odporiicania pre implantdcie implantovatelnych defibrilatorov
(ICD) s vysledkom analyzy sicasnych vedeckych poznatkov klinic-
kej mediciny o liecbe malignych poriich srdcového rytmu, prispéso-
bené na podmienky Slovenskej republiky. Pri ich zostavovani sme
nadviazali na slovenské odporicania z r. 2004 a sicasne sme sa
opierali o aktudlne platné odporicania Europskej kardiologickej
spolocnosti, ktoré boli publikované r. 2006 v spoluprdici s americky-
mi odbornymi spoloc¢nostami ako medzindrodny eurépsko-americky
konsenzus®. Pri tvorbe predkladaného dokumentu sme prihliada-
li i na dalsie relevantné europske odporicania ako aj aktudlne od-
poricania poprednych ndarodnych europskych odbornych spolocnosti
(Ceskej kardiologickej spolocnosti 7 roku 2005, Nemeckej a Fran-
cuizskej kardiologickej spolocnosti 7 roku 2006)C7.

Hlavnym cielom predkladanych odporucani je zjednotit
a sprehladnit indikacie na implantacie ICD v sulade s medici-
nou dokazov a klinickou praxou v krajinach Eurépskej unie a SR.
Predpokladame, Ze exaktne a jednoznacne formulované indika-
cie k pouzivaniu ICD dalej skvalitnia domacu klinicku prax v tej-
to oblasti kardiolégie a prispeju k raciondlnej alokacii zdrojov
krytia tejto narocnej lieCby.

Akakol'vek implantacia ICD moze byt zmysluplna a efektiv-
na jedine vtedy, ak bude sucastou komplexnej stratégie kardiolo-
gickej lieCby zivot ohrozujucej arytmie u daného pacienta. Ak si
urcenie takejto stratégie vyzZaduje realizaciu vySetreni, ktorymi
pracovisko nedisponuje, potom je jeho zakladnou povinnostou
bezodkladne poukazat pacienta na vyssie pracovisko, schopné
potrebny komplexny manazment pacienta realizovat.

Formalne su indikacie rozdelené do 2 tried, ktorych vyznam
je nasledovny:

Trieda I: chorobné stavy, pri ktorych existuje vSeobecna zhoda,
ze implantacia ICD je indikovana a potvrdzuju to vysledky
vyznamnych klinickych randomizovanych studii.

Trieda II: chorobné stavy, pri ktorych je zhoda, Ze implantacia
ICD moéze byt indikovana, vaha vysledkov mediciny doka-
zov je vSak menSia a dany stav si vyzaduje individualne po-
sudenie.

U vsetkych ostatnych chorobnych stavov nie je implantacia ICD

indikovana.

A. VSeobecné podmienky implanticie ICD
Pre implantaciu ICD musia byt v klinickej praxi v SR splnené

nasledovné podmienky:

1. Platna indikacia v triede I alebo II podla definicii v tomto do-
kumente

2. Dobry celkovy funkény stav pacienta s realnou pravdepodob-
nostou prezitia najmenej 1 rok (po zohladneni zakladného
ochorenia a komorbidit)
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3. Odstranenie zavaznych korigovatelnych okolnosti, ktoré mohli
vyvolat komorovu tachykardiu a/alebo komorovu fibrilaciu,
alebo mohli zapri¢init recidivy tychto arytmii. Pred akoukol-
vek indikaciou k implantacii ICD je absolutne nevyhnutné do-
sledne vylucit arytmie docasne navodené akymkol'vek inak ko-
rigovatelnym stavom (patologickym, iatrogénnym a i.)

4. Rizikova stratifikacia realizovana pri vytazenej medikamen-
toznej liecbe daného ochorenia v zmysle platnych odporuca-
ni. Stanovenie funkcie LK u stavov, kde je tento parameter
rozhodujuci, sa realizuje pomocou dvojrozmernej echokardi-
ografie

5. Predpoklad primeranej spolupraca pacienta.

Uvadzané zasady indikacii pre implantaciu pristrojov
pre elektroimpulzoterapiu arytmii platia pre va¢Sinu pacientov,
mozZu sa vSak v individualnych pripadoch modifikovat podla roz-
hodnutia Specialistu na zaklade zavaznych zretela hodnych me-
dicinskych dévodov.

Preventivne terapeutické stratégie zamerané na nahlu kardial-
nu smrt rozdelujeme na primarne a sekundarne:

Pod primarnou prevenciou rozumieme prevenciu nahlej kardi-

alnej smrti (NKS) u pacienta s vysokym rizikom malignej ko-

morovej tachyarytmie (komorovej tachykardie - KT, komoro-
vej fibrilacie - KF).

Pod sekundarnou prevenciou rozumieme prevenciu recidivy zi-

vot ohrozujucej KF, KT alebo odvrateného zastavenia srdca.

Z hladiska primarnej a sekundarnej prevencie NKS sa osobit-

ne uvadzaju smernice pre hereditarne choroby srdca, pretoze

stratégia hodnotenia rizika NKS u tychto chorych ma svoje

Specifika.

B. Ciele liecby pomocou ICD

Zakladnym ciel'om liecby pomocou ICD je znizit riziko umrtia
daného pacienta, t.j. zabranit nahlej kardialnej smrti a predizif Zi-
vot. ICD automaticky deteguju potencialne maligne komorové ta-
chyarytmie a su vybavené algoritmom na ich urychlené ukonce-
nie pomocou elektroimpulzoterapie. Sekundarnym cielom liecby
je zlepsit kvalitu Zivota a znizit morbiditu.

C. Indikacie ICD
I._Sekundarna prevencia NKS

Sekundarna prevencia NKS je definovana ako prevencia recidi-
vy KF, KT a/alebo zastavenia srdca u I'udi, ktori uz takuto poten-
cialne fatalnu prihodu prekonali. Pacienti po odvratenom zastave-
ni srdca pre KF a KT maju 25-30 % rocni mortalitu na recidivu
malignej arytmie a NKS.

Vyznam ICD na prevenciu NKS a redukciu celkovej mor-
tality v ramci sekundarnej prevencie NKS potvrdzuju 3 vel-
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ké klinické Studie. V studii AVID (Antiarrhythmics Versus Im-
plantable Defibrillators Trial) bolo zaradenych 1016 pacientov
po KT/KEF, ktori boli randomizovani do ramena s antiarytmi-
kami (amiodarén alebo sotalol) a do ramena s ICD. Po 18 me-
siacoch sledovania bola celkova mortalita v ramene s antiaryt-
mikami 24 % a v ramene s ICD 16 %-celkova mortalita sa teda
v skupine s ICD znizila o 30 %. V metaanalyze 3 najvyznamnej-
§ich RKS (AVID, CASH, CIDS-tabulka 1)©') sa v skupinach
chorych s ICD potvrdila celkova 28 % redukcia celkovej mortality
a 50% redukcia arytmickej mortality. Rocna mortalita v ICD ra-
mene poklesla z 12,3 % na 8,8 %, t.j. 0 3,5%. Osobitne vyznamné
bolo znizenie celkovej mortality u chorych s EF LK <35 %-v tej-
to podskupine doslo znizeniu o 34 %. Na zaklade tychto zisteni sa
implantacia ICD stala zakladnou terapiou u pacientov po prekona-
nej KF a/alebo hemodynamicky zavaznej KT.

Pacienti s komorovou tachykardiou

Komorovu tachykardiu (KT) povazujeme za nestabilnu vtedy,
ak sposobi zastavenie obehu, synkopu, kardiogénny Sok, sympto-
maticku hypotenziu, edém pluc, alebo stenokardie. Hemodyna-
micka instabilita je obvykle dosledkom zavaznej dysfunkcie LK.
Asi u §tvrtiny pacientov tato arytmia degeneruje do fibrilacie ko-
mor. Na prevenciu NKS je u tychto chorych rozhodujuca liecba
ICD. Ak je klinicka symptomatologia typicka pre KT, ale chy-
ba EKG dokumentacia arytmie, treba bezpodmienecne vylucit
iné arytmie, ktoré mozu byt pri¢inou symptomov, no ktoré nie
su adekvatne lie¢itelné pomocou ICD: najmé bradykardie a sup-
raventrikularne tachyarytmie s hemodynamickou deterioraciou
(vratane preexcitacnych syndromov).

Hemodynamicky stabilna KT sa moze prezentovat palpita-
ciami, neSpecifickymi symptémami alebo moze byt klinicky ne-
ma. Riziko NKS je podobné ako u pacientov s hemodynamicky
nestabilnou KT. Podl'a udajov z klinickych §tudii (AVID) je u pa-
cientov s koronarnou chorobou a dilataénou kardiomyopatiou
3-ro¢né riziko NKS pri liecbe amiodaronom asi 25 %1?. V tejto
skupine pacientov je indikovana implantacia ICD. Katétrova ab-
lacia je moze byt indikovana na redukciu poctu intervencii ICD
pre KT. Ak je KT relativne pomala, liecba ICD je technicky prob-
lematicka. V pripade, ze KT ma incesantny priebeh, predstavuje
abldcia a arytmogénneho substratu a antiarytmicka farmakotera-
pia liecbu prvej vol'by.

Pacienti s hemodynamicky a elektricky stabilnymi KT
pri normalnej funkcii avej komory maju relativne dobru prog-
nozu s mortalitou na NKS asi 2 % ro¢ne. Su to pacienti s idiopa-
tickymi KT z vytokového traktu pravej a l'avej komory. Metodou
vol'by je katétrova ablacia. TieZ pacienti s ramienkovymi reentry
KT profituju z katétrovej ablacie. U tychto skupin pacientov s he-
modynamicky stabilnou KT je indikovana implantacia ICD len
v pripade zlyhania ablacnej lieCby.

Komorové arytmie a akiitna ischémia
FK pri akitnom infarkte myokardu je spojena s vyssou hospi-
talizacnou mortalitou, ale nezvysuje riziko NKS v dlhodobom

Taburka 1. Sekundarna prevencia NKS—metaanalyza RKS("

priebehu. Pacienti s KF v prvych 48 hodinach akutneho infark-

tu myokardu preto nie su primarne indikovani na lie¢bu ICD,

ale vyZaduju podobnu stratifikaciu rizika NKS ako ostatni pa-
cienti po infarkte myokardu.

U pacientov po infarkte myokardu, obvykle so zavaznou sys-
tolickou dysfunkciou lavej komory, moze akutna ischémia bez-
prostredne predchadzat vzniku malignej komorovej arytmie.
AKk nie su priznaky akutneho infarktu, ma sa najskor vyriesit ko-
ronarna patoldgia, pretoze recidivujica ischémia je spustacom
malignej komorovej arytmie. V dalSom kroku maju tito pacienti
dostat ICD. Terapia ICD redukuje celkovi mortalitu v porovna-
ni s amiodaronom o 30%.

Revaskularizacia myokardu bez naslednej implantacie ICD je
adekvatna iba za podmienok, Ze:

1. Ide o kompletnu revaskularizaciu myokardu a existuju doka-
zy o tom, Ze maligne arytmie boli navodené tranzitérnou is-
chémiou myokardu

2. U pacienta nie je pritomny chronicky substrat pre maligne
arytmie - najma staré jazvy po infarkte myokardu, akinetické
a dyskinetické zony, vyznamne zniZena funkcia l'avej komo-
ry

Komorové tachyarytmie a pozitivne hodnoty troponinu

U pacientov s prolongovanymi KT sa niekedy dokumentuju
mierne zvySena hladiny biomarkerov nekrozy myokardu, najma
troponinu. Vysvetl'uju sa metabolickymi zmenami a protrahova-
nou ischémiou, ktoré vznikaju v dosledku hypoperflizie myo-
kardu pri zachvate KT. Tento nalez nie je mozné interpretovat
ako priznak akutneho infarktu myokardu. Postupuje sa ako u pa-
cientov s KT bez elevacie kardioSpecifickych enzymov.

Komorové arytmie 7 tzv. tranzitornych alebo reverzibilnych pricin

Doterajsie odporucania uvadzali, Ze ak maligna komorova
arytmia vznikne vo vztahu ku korigovatel'nej pri¢ine, neindikuje
sa liecba ICD. Predpokladalo sa, ze korekcia reverzibilnych pri-
¢in je trvala. Dodato¢né analyzy Studie AVID vsak jasne dokaza-
li, Ze pacienti s reverzibilnou alebo korigovatel'nou pri¢inou (na-
pr. poruchy homeostazy elektrolytov, tranzitorna ischémia) maju
vysoké riziko mortality. Znamena to, zZe reverzibilna porucha je
sekundarna vo vztahu k malignej komorovej arytmii a zriedka ju
vyvola, alebo jej trvala korekcia nie je klinicky realne dosiahnu-
telna. Kazda recidiva tzv. reverzibilnej poruchy je potom spre-
vadzana vysokym rizikom vzniku malignej komorovej arytmie
(vratane KF a polymorfnej KT) a NKS. V sucasnosti plati, ze pa-
cienti s hemodynamicky zavaznymi pretrvavajucimi komorovymi
tachyarytmiami maju byt lieceni ICD aj napriek prip. predpokla-
danej pritomnosti elektrolytovej abnormality alebo ischémie v ¢a-
se vzniku arytmie.

Pacienti so synkopou

Pacienti s kardiomyopatiou a synkopou z neznamej prici-
ny maju asi 20 % mortalitu na NKS, ak maju indukovatelnu KT
pri programovanej stimulacii komor. Mortalita v tejto skupine je
podobna ako u pacientov s dokumentovanou KT. Po implantacii
ICD ma asi polovica z nich adekvatnu intervenciu ICD v prie-
behu 2 rokov. Akceptovana liecba je implantacia ICD. Podob-
nu prognozu maju aj pacienti so zavaznou systolickou dysfunk-
ciou lavej komory a synkopou z neznamej pric¢iny, u ktorych
sa programovanou stimulaciou pravej komory neindukuje Ziad-
na pretrvavajuca KT. Ak sa nepotvrdi ina pri¢ina synkopy, pa-
cienti su indikovani na implantaciu ICD.

3 Podet Priemerné Relativna redukcia | Relativna redukcia
RKS . sledovanie arytmickej mortality | celkovej mortality
pacientov (mes.) priliecbe ICD (%) | pri liecbe ICD (%)
AVID 1016 18 57 38
CIDS 659 36 32 18
CASH 191 57 68 17
Spolu 50 28
( 3/2007
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Odporicania:
Implantacia ICD je v sekundarnej prevencii indikovana u na-

sledovnych pacientov:

Trieda 1

1. Pacienti po resuscitacii pre zastavenie srdca pri komorovej
tachykardii alebo fibrilacii, okrem obdobia prvych 48 hodin
od vzniku akutneho infarktu myokardu

2. Pacienti s hemodynamicky zle tolerovanou pretrvavajicou ko-
morovou tachykardiou v pritomnosti Strukturalneho ochorenia
srdca

3. Pacienti s hemodynamicky zle tolerovanou pretrvavajiucou ko-
morovou tachykardiou bez strukturalneho ochorenia srdca,
ak nebola uspesna medikamentozna liecba alebo intervenc¢na
liecba katétrovou ablaciou

4. Pacienti so synkopou nejasného povodu, kardiomyopatiou
a s indukovate'nou komorovou tachykardiou. U tychto chorych
musia byt sucasne vyla¢ené iné pric¢iny synkopy

5. Pacienti so synkopou nejasného povodu so zavaznou systolic-
kou dysfunkciou I'avej komory (EF LK <40 %) bez indukovatel-
nej komorovej tachykardie. U tychto chorych musia byt saéas-
ne vylucené iné priciny synkopy

1l. Primdrna prevencia NKS
Primarna prevencia NKS je definovana ako prevencia malignej

komorovej tachyarytmie (KF, KT a/alebo zastavenia srdca) u cho-

rych, u ktorych mozeme na zaklade mediciny dokazov predpokla-
dat vysoké riziko takejto potencialne fatalnej prihody.

Pre objektivne vedecké posudenie primarne preventivnych
indikacii k implantacii ICD mame aktualne k dispozicii udaje
zo 6 randomizovanych klinickych studii, ktoré boli zamerané na
jednu alebo viaceré nasledovné populacie chorych:

- pacienti so zavaznou koronarnou chorobou srdca, najmi
po prekonanom IM so zavaznym rezidualnym poskodenim
myokardu LK

- pacienti s neischemickou dilatacnou kardiomyopatiou

- pacienti so syndromom chronického srdcového zlyhavania

Ide najmid o nasledovné randomizované klinické Studie

(RKS) (tabul'ka 2):

- MADIT (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation
Trial) ¥

- MUSTT (Multicenter Unsustained Tachycardia Trial) ¥

- MADIT II (Multicenter Automatic Defibrillator Implanta-
tion Trial)®

- CABG Patch (Coronary Artery Bypass Graft Patch Trial)(®

- SCD-Heft (Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial) "

- DINAMIT (Defibrillator in Acute Myocardial Infarction
Trial)®

COMPANION (Comparison of Medical Therapy, Pacing and
Defibrillation in Heart Failure Trial) ?®

V suéasnosti prebiehaju 2 dalsie relevantné RKS: IRIS (Im-
mediate Risk Stratification Improves Survival) a Best ICD (Best
Strategy Plus ICD).

Studia MADIT randomizovala na implantaciu ICD resp. kon-
vencnu terapiu skupinu 196 pacientov s koronarnou chorobou
srdca po prekonanom IM, dysfunkciou LK s EF<35% a behmi
nepretrvavajucej KT, ktori mali pri elektrofyziologickom vysetre-
ni indukovatelnu KT, ktori nebolo mozné potlacit prokainami-
dom. Ukazal sa vyznamny dopad ICD na zniZenie celkovej mor-
tality (redukcia o 54 %)?. Tato §tudia bola napriek metodickym
vyhraddm (malému poc¢tu randomizovanych, malému zastipeniu
betablokatorov a ACE inhibitorov v lieCbe a nepraktickej sekven-
cii elektrofyziologického testovania) vyznamna tym, Ze podnieti-
la realizéciu dalsich RKS.

Studia MADIT 11 je klinicky vel'mi zaujimava tym, Ze ma-
la jediny rizikovy stratifikator-EF LK <30%"%. Randomizo-
vali sa pacienti viac ako 1 mesiaci po IM a pacienti viac ako
3 mesiace po revaskularizacii. Celkovo bolo randomizovanych
1232 pacientov, 742 pacientov dostalo ICD a pocas 20-mesacné-
ho sledovania sa potvrdila 31 % redukcia celkovej mortality vd'a-
ka ICD. Podskupinova analyza ukazala, Ze pacienti s trvanim
QRS> 120ms maju eSte vyraznejsi benefit z implantacie ICD
(mortalita 53 % v kontrolnom ramene a 21 % v ICD ramene, ¢o
je 63 % redukcia za 3 roky). PrediZenie trvania QRS na povrcho-
vom EKG zazname je obzvlast potentnym markerom rizika cel-
kovej i arytmickej mortality.

Studia MUSTT nebola primarne studiou zameranou §peci-
ficky na ICD (pacienti neboli randomizovani na implantaciu
ICD)U%, Zahrnula pacientov s chronickou ischemickou choro-
bou srdca, dysfunkciou l'avej komory s EF <40 % a asymptomatic-
kymi behmi nepretrvavajucej KT, ktori mali indukovatelnu KT
pocas elektrofyziologického vySetrenia. Pacienti boli randomi-
zovani do ramena s elektrofyziologicky riadenou liecbou a do ra-
mena bez lieCby. V elektrofyziologicky riadenom ramene sa tes-
tovali viaceré antiarytmika (¢o odrazalo klinicku prax tej doby),
pacient mohol dostat ICD-tu v§ak vol'ba nebola randomizovana.
Studia bola interpretovana jednoznaéne v prospech ICD, pretoze
tato liecba mortalitne vysoko predcéila pouzitie antiarytmik ako
aj stratégiu bez Specifickej antiarytmickej lieCby.

Studia SCD-HeFT - najviésia RKS s ICD randomizovala pa-
cientov s koronarnou i nekoronarnou etiolégiou srdcového zly-
havania s EF<35% do troch lieCebnych ramien: ICD, place-
bo a amiodaréon. Randomizovanych bolo spolu 2521 pacientov,
z toho 1310 s ischemickou chorobou srdca”. Amiodaron ne-
mal vplyv na mortalitu, ICD viedlo k redukcii celkovej mortality

Tabufka 2. Primarno-preventivne randomizované klinické $tidie zamerané na liecbu ICD

Studia zaciatok publikécia pocet pacientov inkltizne kritéria FU mes.
MADIT (ICD vs. konwv. ter.) 1990 1996 196 po IM, EF<0,35, nsKT, EFV+ 27
CABG Patch (ICD vs. konw. ter.) 1990 1997 900 ICHS, CABG, NKP+, EF <0,35 32
MADIT Il (ICD vs. konv. ter.) 1997 2002 1232 po IM, EF<0,30 20
SCD-HeFT (ICD vs. placebo/amio) 2001 2005 2521 ICHS/DKMP, EF <0,35, K 48
DINAMIT (ICD vs. konv. ter.) 2000 2004 674 po IM, EF <0,35, HRV (SDNN) <70ms 30
ICHS/DKMP EF <0,35
COMPANION (CRT-D vs. OPT) 2000 2004 903 NYHA Il IV QRS 20125 16
Legenda:

IM=infarkt myokardu, EF = ejekéna frakcia, nsKT =nepretrvavajuica komorové tachykardia, FU mes. =¢as sledovania v mesiacoch, EFV+=pozitivne elektrofyziolo-
gické vysetrenie, NKP+=pozitivne neskoré komorové potencidly, Kl=kardidlna insuficiencia, HRV = variabilita srdcovej frekvencie, DKMP =dilata¢na kardiomyopa-
tia, OPT =optimalna farmakologicka liecba, CRT =resynchronizacné lie€ba, CRT-D =resynchronizaéna liecba s ICD, vs. =verzus, ter.=terapia, amio=amiodaron

Suplement 1

3/2007 )




0 21 %. Za zmienku stoji, Ze i tu boli do §tudie zahrnuti pacienti
viac rokov po prekonanom infarkte s priemernym trvanim symp-
tomov srdcového zlyhavania 24 mesiacov. Pacienti vo funkCnej
triede NYHA II profitovali z ICD najviac, vo funk¢nej triede
NYHA III bol prinos mensi. I z tejto Studie rezonuje potreba op-
timalneho nacasovania implantacie ICD.

Z vyssie uvedenych studii dve nepotvrdili Statisticky signi-
fikantné zniZenie celkovej mortality pri liecbe ICD. Do §tudie
CABG-Patch boli zahrnuti pacienti s chronickou ischemickou
chorobou srdca, indikovani na revaskularizaciu, s dysfunkciou
l'avej komory s EF <35 % a pritomnostou neskorych komorovych
potencialov ako odraz pritomnosti potencialneho arytmogénne-
ho substratu. Tito chori boli randomizovani na skupinu s ICD
a na konvenc¢ne liecenu skupinu. Hoci Studia nepotvrdila prinos
implantacie ICD pre znizenie celkovej mortality, treba ju inter-
pretovat predovsetkym ako Studiu, ktora potvrdila zasadny vyznam
kompletnej chirurgickej revaskularizacie pre zlepSenie prognozy
tychto chorych.

Studia DINAMIT ako jedina zo zatial ukonéenych studii
bola zamerana na v¢asnu poinfarktovu stratifikaciu: 675 pa-
cientov 5-40 dni po akutnom IM s EF LLK<35%, znizenou
variabilitou srdcovej frekvencie (SDNN<70ms) bolo rando-
mizovanych na skupinu s ICD a na konvenéne liecenu skupi-
nu®. Celkova mortalita bola podobna v obidvoch skupinach
napriek signifikantnej redukcii arytmickej mortality v ICD ra-
mene (zniZenie rizika o 58 %). Tento benefit bol vS§ak z hladis-
ka celkovej mortality ,,anulovany“ neocakavane prudkym vzos-
tupom nearytmickych imrti najma u tych chorych, ktorym bol
implantovany ICD a dostali adekvatny elektricky vyboj pre ma-
lignu tachyarytmiu. Iné primarne preventivne Studie nezahrna-
li pacientov s takym kratkym ¢asovym odstupom od IM (tak na-
pr. v studii MADIT II to bolo v priemere 6,5 roka od posledného
IM). V podskupinovej analyze tych chorych, ktori boli do Stu-
die zahrnuti menej ako 18 mesiacov od IM, sa tiez nedokazal
benefit v prezivani, o je v stulade s nalezmi Studie DINAMIT.
Vysledky stidie DINAMIT nas nabadaju k opatrnosti a vysoko in-
dividualizovanému pristupu v uvahach o profylaktickej implantacii
ICD vo véasnom stadiu po IM.

Prinos terapie s ICD, ktory bol jednoznacny v sekundarnej
prevencii, sa potvrdil aj v metaanalyze primarne preventivnych
RKS - pokles celkovej mortality dosiahol 34 % . Existuje tiez do-
statok udajov o tom, Ze tato liecba je nakladovo efektivna.

Vedecké poznatky ziskané analyzou udajov z tychto RKS jedno-
znacne zadefinovali tie skupiny pacientov, ktoré najviac profituju
z ICD v primarnej prevencii NKS. Ide o rizikové skupiny pacientov
s niektorym z nasledovnych diagnostickych profilov:
¢ Ischemicka choroba srdca, po prekonanom infarkte myo-

kardu, s dysfunkciou LK a EF LK <35-40%
¢ Neischemicka dilataéna kardiomyopatia s dysfunkciou LK

aEFLK<35%
¢ Syndrém chronického srdcového zlyhavania s dysfunkciou
LK a EF LK<35%

Primdrna prevencia NKS pomocou implanticie ICD je indikovand
u pacientoy po infarkte myokardu s dysfunkciou lavej komory u na-

s indukovatel'nostou pretrvavajucej KT a/alebo KF pri progra-
movanej stimulacii komor

Trieda 11
¢ Pacienti minimalne 40 dni po infarkte myokardu s dysfunkciou
LK s EF LK <30% vo funk¢nom stadiu NYHA 1

Indikdacie ICD pre primdrnu prevenciu u pacientov s neischemic-

kou dilatacnou kardiomyopatiou a dysfunkciou LK

Trieda 1

¢ Pacienti s neischemickou dilata¢cnou kardiomyopatiou s EF
LK<35% NYHA II-III

Trieda 11

¢ Pacienti s neischemickou dilatacnou kardiomyopatiou s EF
LK<35% NYHA I

¢ Pacient s neischemickou dilatacnou kardiomyopatiou s EF
LK <35%NYHA IV, najmi ak sa da o¢akavat benefit z resyn-
chronizacnej terapie, pripadne ako premostenie k transplanta-
cii srdca

ICD s moznostou resynchronizacnej liecby (biventrikularny ICD)

U pacientov s ischemickou resp. neischemickou kardiomy-
opatiou, so syndromom chronického SZ, vo funkénom Stadiu
NYHA III-IV (pri optimalnej farmakoterapii), s dysfunkciou
LK s EF<35%, so sirkou QRS komplexu > 150 ms, resp. s echo-
kardiografickymi znamkami asynchrénie pri trvani komplexu
QRS> 120ms je indikovany biventrikularny defibrilator (Studia
COMPANION) @0,

Indikdcie ICD pre primdarnu prevenciu NKS u pacientoy so syndro-

mom_chronického srdcového zlyhavania s dysfunkciou LK s EF

LK<35%

Trieda 1

* Pacient s neischemickou dilatacnou kardiomyopatiou s EF
LK<35% NYHA II-1II1

¢ Pacienti s ischemickou kardiomyopatiou s EF LK <35%, NY-
HA II-III, ktori st aspon 40 dni od posledného infarktu myo-
kardu

Trieda 11

* Pacienti s ischemickou kardiomyopatiou s EF LK <35% NY-
HA 1, ktori su aspon 40 dni od posledného infarktu myokardu

¢ Pacienti s neischemickou dilata¢cnou kardiomyopatiou s EF
LK<35% NYHA I

I11. Hereditirne choroby
1. _Sekunddrna prevencia NKS

Implantacia ICD na sekundarnu prevenciu NKS u pacien-
tov s hereditdrnymi chorobami (hypertroficka kardiomyopatia,
syndrémy dlhého intervalu QT, Brugadov syndrom a syndrém
kratkeho intervalu QT) a katecholaminergnou polymorfnou KT
je indikovana v triede I.

Trieda 1

sledovnych stavov
Trieda 1

¢ Pacienti minimalne 40 dni po infarkte myokardu, resp. 3 me-
siace po revaskularizacii myokardu (PTCA, CABG), s EF
LK <30%, vo funké¢nom stadiu NYHA II-111

¢ Pacienti minimalne 40 dni po infarkte myokardu, s dysfunk-
ciou K s EF LK <40% a behmi nepretrvavajucej KT a/alebo

¢ Pacienti s hypertrofickou KMP, syndromom LQT, Brugado-
vym syndromom , syndromom Kkratkeho intervalu QT, arytmo-
génnou kardiomyopatiou pravej komory a s anamnézou odvra-
tenej NKS pre KF alebo hemodynamicky zavazna KT

¢ Implantacia ICD je indikovana u chorych s katecholaminerg-
nou polymorfnou KT, ktori prekonali odvrateni NKS
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2. Primdrna prevencia NKS

Indikacia k implantacii ICD na primarnu prevenciu NKS
sa riadi osobitnymi pravidlami pre kazdu hereditarnu chorobu.
V skupine pacientov s hereditarnymi ochoreniami pravdepodob-
ne nikdy nebudeme disponovat tidajmi velkych randomizova-
nych klinickych studii a preto nemozZeme oCakavat, ze akakol'vek
indikacia pre ICD bude zaradena do indikacnej triedy I. Niektoré
klinické jednotky su zname len niekol'’ko rokov, nemame k dispo-
zicii udaje z dlhodobého sledovania a méZeme sa Casto opriet len
o udaje z mensich observac¢nych §tudii. Zdéraziujeme nutnost
individualneho pristupu ku kazdému pacientovi i so zretelom na
skutocnost, Ze v tejto oblasti sme svedkami explozie novych po-
znatkov v kratkom Case.

Hypertrofickd kardiomyopatia (HKMP)

Vsetci pacienti s HKMP sa maju podrobit stratifikacii rizi-
ka NKS. Vseobecne akceptované rizikové faktory NKS su na-
sledovné:

« synkopy nejasného pévodu

* behy nepretrvavajucej komorovej tachykardie

« vyskyt NKS u bezprostrednych pokrvnych pribuznych

¢ extrémna hypertrofia medzikomorového septa > 30 mm stano-
vena echokardiograficky

* nedostatocny vzostup krvného tlaku <20mmHg pri zatazo-
vom teste

Pritomnost aspon 1 rizikového faktora klasifikuje pacienta ako

vysokorizikového z hladiska ohrozenia NKS@V.

Trieda 11
¢ Pacienti s HKMP a najmenej jednym rizikovym faktorom
NKS

Arytmogénna kardiomyopatia pravej komory

Vysoké riziko NKS maju pacienti s rozsiahlym postihnutim
pravej komory, lavej komory a s familiarnym vyskytom NKS. Vy-
soké riziko NKS maju aj pacienti so synkopami neznamej etiolo-
gie. U tychto pacientov treba zvazovat implantaciu ICD ako te-
rapiu prvej linie®?. U pacientov s menSim postihnutim pravej
komory a s hemodynamicky dobre tolerovanou KT, su alternati-
vou radiofrekvenéna katétrova ablacia a antiarytmicka terapia.

Trieda 11
¢ Pacienti s familiarnym vyskytom NKS, synkopami neznamej
priciny a priznakmi dysfunkcie pravej alebo I'avej komory

Syndrom dlhého intervalu QT

Pacienti so syndromom dlhého intervalu QT maju vysoké ri-
ziko NKS. Medzi znaky vysokého rizika NKS patria: familiarny
vyskyt NKS, syndrérm LQT typ 2 a typ 3 s intervalom QTc viac
ako 500ms, syndrom typ LQT 1 u muzov.

Zakladna terapia su betablokatory a vo vybratych pripadoch
sympatikova denervacia srdca. Klinicky sa potvrdil aj priaznivy
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vplyv kardiostimulacie v kombinacii s betablokatorom u pacien-
tov s LQT 3. Dolezita je prevencia komorovych arytmii substitu-
cia mineralnych latok pri ich deplécii (najma draslika a horcika).
Kontraindikované su vSetky latky predlzujuce interval QT. Tieto
opatrenia su nevyhnutné aj u pacientov s ICD.

Trieda 11

¢ Pacienti so synkopami, recidivami polymorfnej KT aj napriek
liecbe betablokatormi alebo po sympatikovovej denervacia srd-
ca

¢ Pacienti s familiarnym vyskytom NKS a s typmi LQT 2
aLQT 3, ak je interval Q-T, dlhsi ako 500 ms a s typom LQT 1
u muzov

Syndrom krdatkeho intervalu QT a Brugadov syndrom

Za symptomatickych pacientov sa povazuje chori s vyskytom
synkop nejasného povodu, hemodynamicky zavaznej KT a FK
a po zastaveni srdca U Brugadovho syndromu sa za nizke rizi-
ko NKS poklada asymptomaticky pacient s bazalne normalnym
EKG, u ktorého nie je pri elektrofyziologickom vySetreni induko-
vatelna maligna komorova tachyarytmia (mortalitné riziko 0,5 %
za 4 roky). Naproti tomu, za vysoko rizikového sa povazuje muz-
ské pohlavie s bazalne abnormalnym EKG a indukovatelnou KT
a/alebo KF (mortalitné riziko NKS az 45 %)®>.

Trieda 11

¢ Pacienti s Brugadovym syndromom s typickym ekg obrazom ,,bru-
gadovskej mutacie®, ktori mali synkopu. Dokaz mutacie génu SC-
N5A nie je nevyhnutny

* Pacienti s Brugadovym syndromom a s hemodynamicky dobre
tolerovanou KT

¢ Pacienti s Brugadovym syndromom a typickym ekg obrazom
po provokacii, s indukovatel'nou KT

Katecholaminergnd polymorfna KT
Zakladna liecba prvej linie u chorych s touto diagnézou st be-
tablokatory bez ohl'adu na dalsi terapeuticky postup ®.

Trieda 11
¢ Pacienti s katecholaminergnou polymorfnou KT so synkopou
a/alebo dokumentovanou KT na liecbe betablokatormi
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CRT -resychronizaéna liecba srdca (z ang. cardiac resynchronization therapy)

DKMP - dilata¢na kardiomyopatia
EF - ejekéna frakcia
EFYV - elektrofyziologické vySetrenie
EKG - elektrokardiogram
ekg - elektrokardiograficky
HKMP - hypertroficka kardiomyopatia

ICD -implantovatelny kardioverter-defibrilator (z ang. implantable cardioverter defibrilator)

ICHS -ischemicka choroba srdca
IM - infarkt myokardu
KT - komorova tachykardia
KF - komorova fibrilacia
LK -Tava komora
LQT syndrom - syndrom prediZeného intervalu QT
NKS - nahla kardialna smrt

Redakciou nerecenzovany text

( 3/2007

Suplement 1







