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Indikace EKV

. Hemodynamicky nestabilni pac. (IB)

. Stabilni symptomaticti pac. (IB)

. Pac. u nichz byla stanovena strategie kontroly
r'ytmu (napk. pac. po RFA)

. Alespon 1 pokus o EKV je indikovan u vétsiny

pac. s nove zjisténou perzistujici FS (vyjimkou
jsou pac. strasich pacientl s celkové Spatnym funkénim stavem,

dominujicim komorbiditami, LAD >50 mm)

. EKV se neprovadi pro umoznéni vysazeni

AKL!

Symtomy FS si pac. Casto uvédomi az
zpétné pri SR

Jen 10-20% pt je skuteCné
asymptomatickych (zoni-Berisso 2014)

NejCastéjSim symptomem je namahova
dusnost, ne palpitace!:

1.

2.
3.

Namahova dusnost, zhorSeni tolerance
fyzickeé zatéze

Palpitace

Astenie, unavnost, zvySena potivost

AP




Rozhodovaci
algoritmus pred EKV

Hemodynamicka nestabilita nebo hrozici srdec¢ni
selhani? => ¢asna EKV => TEE pokud bez AKL

>3 tydny u€inna AKL? => EKV moZno provést ihned

Pokud bez AKL, trva FS <48h a pacient nema
vysoke riziko CMP? => EKV moZno provést ihned

Stabilni pac. bez AKL s FS >48h nebo nejasného
trvani? => AKL 3 tydny, poté EKV

* Limitujicisymptomy

*  Prvni epizodaarytmie

* Post-tachykardicka KMP
* Nemoinost kontroly SF
+ Casné poablaci
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AKL pied EKV
* UFH 5.000j i.v.1/2h pfedem
* LMWH s.c. 3-5h predem
+ Apixaban10mgp.o.2h
pfedem
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AKL 4 tydny po EKV
bez ohledu na CHADS-VASc
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“ U vSech pacienti:
* AKL béhem EKV
* AKL 4 tydny po EKV

= 0umuZifluien:bezAKL
* 1 umuZl:individudlnizvaZeni AKL

Dlouhodoba AKL podle CHA2DS2-VASc J

*  >1:trvald AKL




M eChar”Z mus TE Prevalence LS trombu u FS:

ws Z4dna AKL a FS >48h 13 -15%
p rl E KV LMWH/UFH 4 7%
o ) NOAC reduk. davka 2-7%
1. Uvolnéni prfitomného trombu
* TEE je zlatym standardem pro detekci trombu v LS ale Warfarin 1-4%
291% t bl mUze byt vidét TTE (Jabber 2000

Az 227 r,om u muze. .y \,“ etna ( Ei o ) NOAC standard. davka 1-2%
* AKL 3-4 tydny je empiricka doba, kdy doslo v

observacnich studich k rozpusténi nebo organizaci FS <48h bez AKL 4%

trombu

FS <48h s AKL <1%

2. Vytvoreni trombu de-novo a jeho migrace v
,omracené” LS

e Omrdceni LS (stunning) mUze trvat aZz 4 tydny a je , ) .
zavislé s délkou trvani FS pred EKV Uplna rezoluce trombu po 4-5T AKL.:

* De-novo trombus po EKV u 20% pac. se SR bez AKL!,

de-novo SEC u 80% pac. SR bez AKL (Black 2014) BRI, Sl el AT
=> proto je AKL indikovana 4 tydny po EKV Warfarin, novsi studie 56%
NOAC 42-61%

Jabber 2000, Collins 1995, Black 2014, Manning 1995, studie EMANATE, ENSURE-AF, RE-LY, XTRA, CLOT-AF



Riziko TE pri EKV FS
kratkého trvani (<48h)

+ FinCV study: >5000 EKV bez AKL u FS <48h Riziko TE podle trvani arytmie
* RF pro TE: Tvék, DM (OR 2), Zena (OR 2), HF <12h 0.3% 0.1-0.6%
(OR 3)
) o _ 12-24h 1.1% 0.7-1.6%
* “Priziko TE jiz po 12h trvani arytmie!
24-48h 1.1% 0.4-1.8%

Airaksinen et al. JACC 2013



Riziko TE pri EKV FS
trvajici >48h

Riziko TE pfi EKV podle typu AKL

_ .. L 5 Zadna AKL + TEE 1.3%
* VétsSina TE prihod se neprojevi pri EKV, ale az v
nasledujicim tydnu (median 2 dny, 80 % v Warfarin s INR 1.4-2.4 0.9%
prvnim tydnu po EKV)

LMWH s.c. 0.8%
e AKL pred EKV je nejvyznamnéjsi RF TE prihody NOAC v reduk. davce
. ) o ., (pfi spravne indikaci) 0.8%
* INR v Case EKV koreluje s rizikem TE prihody
) y Warfarin ve studiich l0.6%
e Standardni RF (CHA2DS2-VASc) nemaiji ’
nezavislou prediktivni hodnotu pro TE pfi EKV NOAGC ve standard. davce I0-4%
 TEE je uzitecné ale v prevenci TE se nevyrovna Jakoliv AKL + TEE |0.1%
adekvatni AKL

Warfarin s INR =22.5 | 0%

Black 1994, Bjekelund 1969; Moreyra 1995; Manning 1995, Gallagher 2002; studie ACE, post-hoc RE-LY, EMANATE, X-Vert, ENSURE-AF, FibStroke



V)I/hOdy NOAC U EKV Zkraceni doby do EKV pfi NOAC

Studie Cekaci doba (tydny)
NOAC  Warfarin  Rozdil

Moznost presného naplanovani terminu EKV Observaéni studie z praxe

Wall 2019 7 9 -2
J doby do EKV (-4 tydny) / Pallisgaard 2015 4 7 -3
Diky zkraceni trvani FS do EKV potencia $ance Choo 2014 6 10 4
na udrzeni SR po EKV Johannson 2015 4 11 -7

Primér 5 9 -4

\l/ preobjedndvani pacientd (10 % vs. 34 % u warf.)

Randomizované studie NOAC vs. warfarin

Msubjektivné vnimané kvality Zivota, komfortu a .

kvaIity péée ENSURE-AF 3 3 0
X-VeRT 3 4 1
J zatiZeni zdravotniho systému (ambulantni névitévy, EMANATE 4 - 3
kontroly INR, hospitalizace pro komplikace) .
Prameér 3 5 -2



ENSURE-AF:

edoxaban vs. enoxaparin-warfarin

- Edoxaban vs. enoxaparin-warfarin (n=1095 vs. 1104 pt), 1 Pocty ambulantnich navstev
vétev s Casnou EKV s TEE a 1 vétev s EKV po 3 tydnech
AKL bez TEE 157 wmmEdoxaban = Enoxaparin-Warfarin

« Kombinovany endpoint (TE, IM, CV umrti) 1 mesic
po EKV: 0.3-0.6% edoxaban vs. 0.8-1.2% Warfarin

« Signifikantné lepsi pacienty hodnocena kvalita

y s

zivota a spokojenost se zdravotni péci (PACT-Q2
dotazanik)

P<0.0001

10

P<0.0001

5_ | —— |

 Signifikantni snizeni vytizeni zdravotni péce diky
redukci ambulantnich kontrol a hospitalizacnich

dnu Day 8 End of treatment
axr v s (Day 28)

($118/pt/meésic Némecko, $337 ltalie, $438 Spanélsko )

Investigational site visits, mean (SD)

D)

Lodana

Goette et al., LANCET 2016 a Europace 2018 edoxabanum



Na co nezapomenout pred
elektivni EKV

» Spontanni verze na SR je velmi ¢asta u pac. s primozachytem FS (50-60%) => pfed nastupem k
elektivni EKV je vhodné provést kontrolni EKG.

» Pred elektivni EKV by mél byt znamy recentni ECHO nalez (funkce LK, chlopenni vady, velikost LS)
« Kontrola K+ u pacientt uzivajicich léky ovlivaujici kalémii
« Kompenzace hypertenze

» U pacientt na warfarinu kontrola INR alespon 1x tydné 3 tydny pfed EKV, vSechny hodnoty INR
musi byt 2.0. Hodnoty INR musi byt dobfe zdokumentované.

* Horni limit pro INR pfi EKV je ~4.5
« Pac. musi byt pfed EKV lacny (4h nejist, Iéky mUze zapit 2h pfed EKV)

» U pac. s ¢asnou recidivou FS nebo neuspésnou EKV pred dalSi EKV nasadit/eskalovat
antiarytmickou medikaci

» U pac. referovaného k EKV je vhodné pfedem promyslet dalSi strategie |éCby FS v pfipadé Casné
recidivy (dalsi EKV na antiarytmickeé [éCbé, RFA, konzervativni postup..)




Zkusenosti s EKV na KK IKEM

Pocty elektivnich a urgentnich
EKV na KK IKEM

5 elektivnich EKV denné 6 dnu v tydnu + 2-3 urgentni EKV denné
EKV provadime ambulantné bez anesteziologa, sedace bolusem
etomidatu (8-20 mg)

Délka vykonu vCetné monitorace cca 2h

U pacinetl bez prfedchozi AKL do a 1M po EKYV preferujeme NOAC
Koordinatorky volaji pacientim tyden pfed EKV => edukace + ovéfeni
koagulace, meésic po EKV telefonicky zjiStuji pfipadné komplikace =>
Registr EKV

Za poslednich 10 let (>10.000 EKV) 2 fatalni komplikace. NejaCst&;jSi
.komplikaci“ (1%) je sinus. bradykardie vyZadujici hospitalizaci

Diky navySeni pocCtu terminu a zlepSeni efektivity jejich vyuziti doslo ke

snizeni Cekaci doby z >9 tydna (12/2018) na aktualné 2-3 tydny



Co siI odnést
domu..

EKV patfi neoddélitelné k Ié€bé FS a ma
vyznam i u zdanlivé asymtomatickych pacientu.

Jde o jednoduchy a bezpecny vykon, ktery Ize
provadéet ambulantné bez anesteziologa.

Pri dodrzeni spravné AKL je riziko CMP <0.5%.

Triziko CMP pretrvava az 1 mesic po EKV, bez
ohledu na srdecni rytmus a bezné RF.

U pacientu bez predchozi AKL je do EKV
vyhodngjsi nasadit NOAC nez warfarinzace



Zkracena informace o lé€ivém pripravku

W Tento IéCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informad o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakeli podezieni na nezddoud Glinky. Podrobnosti o hladeni neZadoucich Gcink( viz bod 4.8.

Zkracena informace o lédivém pripravku

Lixiana® 15 mg, 30 mg a 60 mg, potahované tablety.

SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje edoxabanum 15 mag, 30 mg nebo 60 mg (jako edoxabani tosilas). Indikace: Prevence cévni mozkove
prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevahvulami fibrilaci sini (NVAF) s jednim nebo vice rizikowymi faktory, jakymi jsou kongestivni srdecni
selhani, hypertenze, vék = 75 let, diabetes mellitus, predchozi cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA). Lécba hluboké Zilni trombézy
(DVT). plicni embolie (PE) a prevence rekurentnich DVT a PE u dospélyich (u hemodynamicky nestabilnich pacienti s PE). Davkovani a zpisob podani:
Doporucena davka edoxabanu u prevence cévni mozkove piihody a systémové embeolie je 60 mg jednou denné. Pii lI€Cbé hluboké Zilni trombozy (DVT),
plicni embolie (PE) a prevend rekurentnich DVT a PE je doporucena davka edoxabanu 60 mqg jednou denné nasledujici po zahajeni |écby parenteralnim
antikoagulanciem podavanym po dobu nejméng 5 dnil. Edoxaban a inicialni parenteralni antikoagulancium nemaji byt podavany soucasné. U padentd se
stiedné zdavainou nebo zavainou poruchou funkce ledvin (CrCL 15—50 mil/min) je doporucena davka pripravku Lixiana 30 mg jednou denné. U pacient(
v konecném stadiu rendlniho onemocnéni (ESRD) (CrCL < 15 ml/min) nebo u pacientd na dialyze se pouZiti pfipravku Lixiana nedoporucuje. U pacientd
s téZkou poruchou funkce jater se poufiti piipravku Lixiana nedoporucuje. Bezpecnost a ucinmost piipravku Lixiana u déti a dospivajicich ve véku do 18 let
nebyla stanovena. U pacientd, ktefi soub&iné uzivaji pripravek Lixiana a nasledujici inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedaren, erythromycin nebo ketokonazol,
je doporudena davka piipravku Lixiana 30 mg jednou denné. Lécba pripravkem Lixiana miiZze byt zahajena nebo v ni lze pokracovat u pacientd, jejichz stav
vyZaduje provedeni kardioverze. Pfed provedenim kardioverze je tfeba u viech padentd provefit, Ze pacient uzil pripravek Lixiana tak, jak bylo pfedepsano.
Kentraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomoaou latku, klinicky vyznamné aktivni krvaceni, jaterni onemocnéni spojeng
s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni. Léze nebo stav, ktery je povaZovan za vyznamné riziko zavaZzného krvdceni, nekontrolovana té7ka
hypertenze, soubéina lécha jinymi antikoagulatnimi piipravky, t2hotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Edoxaban zvysuje
riziko krvdceni a mlZe zplisobit zivainé, potencidlng smrtelné krvaceni. Pfi pouiiti piipravku Lixiana, stejné jako pfi pouZiti jinych antikoagulandii, se
doporucuje opatrnost u pacientd se zvysenym rizikem krvdceni. U starSich pacientil se ma pripravek Lixiana pouZivat soubéiné s kyselinou acetylsalicylovou
s opatrmosti kvili moznému vyssimu riziku krvaceni. Nedoporucuje se pougiti pripravku Lixiana u pacientd v konefném stadiu renalniho onemocnéni nebo
u pacientl na dialyze. Posouzeni renalni funkce: (rCl se ma sledovat na zacatku lecby u viech pacienti a nasledné, pokud je to klinicky indikovano. Interakce
s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Soubéiné pouZiti edoxabanu s cyklosporinem, dronedaronem, erythromycinem nebo
ketokonazolem vyZaduje sniZeni davky na 30 mg jednou denné. Soucasné podani edoxabanu s induktory P-gp (napiiklad fenytoinem, karbamazepinem,
fenobarbitalem nebo tiezalkou teckovanou) mizZe vést ke snizeni plazmatickych koncentraci edoxabanu. Medoporucuje se dlouhodobé pougivani NSAID
s edoxabanem. Soucasné uzivani se SSRI nebo SNRI miize zvysit riziko krvaceni. NeZadouci hcinky (NU): Nejcastéjsimi NU souvisejicimi s krvacenim,
hodnocenymi v klinickych studiich, byly pfi podavani edoxabanu v davce 60 mg krvaceni do mékkych tkani kiize, epistaxe a vaginalni krvaceni. Krvaceni
miiZe nastat na jakémkoli misté a mize byt zévaing, a dokonce fatalni. Jinymi Castymi MU pfi podavani edoxabanu byly anémie, wyrazka, zavraté, bolest
hlavy, bolest bficha, krvaceni v dolni a horni €asti zaZivaciho traktu, nauzea a abnormalni funkéni jaterni test. Uzivani pfipravku Lixiana mize byt spojeno se
2vySenym rizikem okultniho nebo zjevného krvaceni z jakékoli tkané nebo jakéhokoli organu s moznym nasledkem posthemoragické anémie. Méné casté NU:
trombocytopenie, hypersenzitivita, intrakranialni krvaceni, zvySeni transaminaz, koprivka. Zwlastni opatfeni pro uchovavani: Tento [édvy piipravek
nevyZaduje Zadné zvldstni podminky uchovévani. Druh obalu a velikost baleni: Lixiana 15 mg tablety: 10 tablet; Lixiana 30 mg tablety: 30 tablet;
Lixiana 60 mg tablety: 30, 100 tablet. DrZitel rozhednuti o registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Munich, Némecko.
Registracni cisla: EU/1/15/993/001, 006, 019, 025. Posledni revize textu: 03/08/2018.

Diive neZ piipravek predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem ddajii o pripravku. Tento pripravek je vazan na |€karsky predpis a je Castecné hrazen
z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi. POUZE PRO ODBORNOU VEREINOST.
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