Milé¢ kolegyné, vazeni kolegové,

Radi bychom Vas poprosili o spolupraci ve vyzkumu tykajici se adekvatni terapii pacienta
s pokrocilou rendlni insuficience a fibrilaci sini.

Jedna se jednak o moznost nabidnout témto pacientiim ucast v klinické studii vénujici se
prevenci kardioemboliza¢ni piihody a dile o moznost vyplnit kratky dotaznik tykajici se
preferenci v 1€¢bé téchto komplexnich pacientd.

1/ Studie LAA-KIDNEY

Jedna se o akademickou multicentrickou studii zaméfenou na pacienty s pokrocilou formou
chronického onemocnéni ledvin (CKD5 HD i non HD), ktefi maji zarovein dokumentovanou
fibrilaci sini. Je znamo, Ze ischemickd CMP je u pacientd s pokrocilou renalni insuficienci
Castéj$i a navic spojena st€zSim priabéhem a vyssi mortalitou. O to paléivéjsi je otazka
antikoagulacni 1éCby, kterd ma cil riziko kardioembolizace snizovat, ale v kontextu téchto
pacientii miize ud¢lat vice Skody nez uzitku z divodu vyznamného zvySeni rizika krvaceni.

U pacientli s normalni ¢i lehce sniZzenou funkci ledvin je jako prevence CMP indikovéna
antikaogulacni 1écba, ktera dle nckolika randomizovanych studii vyznamné snizuje riziko
ischemick¢é CMP. Randomizované studie na pfistup kprevenci iktd u pacientl s FiS
anejpokrocilejsimi stddii CKD chyb. Nejasnosti panuji celosvétové a napti¢ 1ékarskymi
spole¢nostmi a odborniky neexistuje shoda na nejvhodnéj§im pftistupu k témto pacientiim.

Kromé¢ antikoagulacni 1éCby byla v kardiologii vyvinuta v poslednich 10 letech moznost
nefarmakologické prevence kardioembolizacni CMP. Ta spociva v tzv. katetrizaénim uzavéru
ouska levé siné. Pii tomto zakroku se ousko levé sin¢€ v Usti uzavie tzv. okludérem, ktery
zabrani moZnosti vzniku (a nasledné embolizace) trombu. Po uzévéru do€asné pacienti uzivaji
kombinaci aspirin s clopidogrelem do endotelizace okludéru (cca 3 mésice), poté vétSinou
zUstavaji na monoterapii aspirinem (i kdyZ nékteti mohou vysadit i tento a mohou ziistat bez
antitrombotické 1€€by). Jak bylo prokdzano v randomizovanych studiich, tento ptistup je spojen
se srovnatelnou prevenci pred CMP jako peroralni antikoagulancia ale je spojen s vyrazné
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nizSim rizikem krvaceni.

Studie LAA KIDNEY je akademickd, multicentrickd, randomizovana studie organizovana
Univerzitou v Luebecku a i€astni je ji n€kolik dalsich evropskych kardiologickych center a i
nase pracovisté (Kardiologicka klinika FNKV). Vstupni kritéria jsou CKD 5 a fibrilace sini
(v jakékoliv formé&, at’ uz paroxysmalni, perzistujici ¢i permanentné pfitomna). Vylucujicimi
kritérii jsou jind onemocnéni, kterd pfedstavuji jasnou indikaci k dlouhodobé antikoagulaci
(napt. metalickd chlopenni nédhrada, recidivujici plicni embolizace) ¢i o¢ekavana délka Zivota
pod 2 roky, dale anamnéza akutni koronarniho syndromu v poslednim mésici ¢i recentni stavy
spojené¢ s krvacenim (jako viedova choroba GD v poslednim mésici apod). Pacienti se
randomizuji bud’ do vétve katetrizacniho uzavéru ouska a do vétve medikamentozni 1écby.
V prvni vétvi se jim provede do mésice katetrizacné vyse uvedeny zakrok, uzaver ouska levé
sin€. Ve druhé vétvi jsou léceni medikamentozné - medikamentdzni 1écba je dand rozhodnutim
nefrologa, event. v konzultaci s kardiologem. Dle rozhodnuti nefrologa se miize se jednat o
oralni antikoagulacni 1é¢bu plnou davkou NOAKu ¢i Warfarinu, redukovanou davkou NOAKu,
LMWH mimo dny dialyzy, aspirinem ¢i Zadnou antitrombotickou 1é¢bou, vSe dle zvazeni
nefrologt (de facto tak, jak tomu je nyni v soucasné situaci).

Sledované endpointy jsou jednak kardioemboliza¢ni ptihody, jednak piitomnost velkého,
klinicky vyznamného krvéaceni. Cilem je prokazat, ze pacienti 1éCeni pomoci katetriza¢niho
uzaveéru ouska budou profitovat jak nizSim vyskytem CMP, tak niz§im vyskytem vyznamného
krvéaceni.



Pacienti budou zafazovani v nékolika participujicich kardiocentrech po celé CR. Jako prvni
centrum jiz bylo iniciovano Kardiocentrum Fakultni nemocnice kralovské Vinohrady, dale je v
pléanu oteviit centra v Kardiocentrech IKEM, Ttinec, Ostrava a Brno. Studie je multicentricka,
jiz probihd v centrech v Némecku a ve Francii.

V piipad¢ z4jmu budeme velmi potéSeni, pokud byste s ndmi uvedené pacienty konzultovali
a referovali k zafazeni. VeSkerou administrativni a medicinskou agendu bychom vyfidili my,
ukolem Vaseho pracovisté by bylo jen se 0 moznosti uvedené prevence CMP zminit a pacienta
nam referovat — probrani moznosti 1écby, vysvétleni podstaty studie a zafazeni by pak
samoziejm¢ bylo na nds. Pokud Vami referovany pacient bude do studie zafazen a
randomizovan, byla by pro vas pfipravena odména 150 EUR.

Mil¢é kolegyné€, vazeni kolegové, dékujeme Vam za spolupraci a v ptipadé jakychkoli
informaci jsme Vam k dispozici.

2/ Dotaznik tykajici se preferenci v 1é¢bé pacientii s FiS a CKD 5

Vzhledem k tizivému nedostatku poznani nutného k spravnému sméfovani lécby v duchu
primum non nocere bude probihat observaéni studie zaméfena na zjisténi epidemiologie FiS u
téchto pacientl a dale pfedevsim na prediktory krvaceni potazmo kardioembolizace.

Pro dalsi podnéty ke sméfovani naseho vyzkumu a ziskani reprezentativniho ptehledu piistupi
v 1é€bé v CR bychom Vés chtéli poprosit o vyplnéni kratkého online dotazniku (vyplnéni
trvéa cca 5-10min).

Dotaznik v odkazu ZDE (https://forms.gle/a2kqLg42yHYHAA4Gp6)

Pro referovani pacienti, ¢i dalSi dotazy, prosim, kontaktujete niZe uvedené lékare:

Prof. MUDr. Pavel Osmancik, PhD, email: pavel.osmancik@gmail.com, tel.: 721 544 447
Prof. MUDr. Ivan Rychlik, CSc., email: ivan.rychlik@fnkv.cz, tel.: 724 777 098
MUDr. Vaclav Melenovsky, email: vaclav.melenovsky@fnkv.cz tel.: 737 631 185
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