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Zdovodnenie vzniku registra

v EU sa implantuje viac ako 100-tisic ICD zariadeni roéne, s roénymi vydavkami viac
ako 2 miliardy EUR

narastaju pochybnosti v kruhoch odbornej verejnosti ohladom validity vyse 10
rokoch starych referencnych klinickych studii pre dnesnu klinicku prax

existuju studie, ktoré nepreukazali ziaden mortalitny benefit u pacientov

s implantovanym ICD v primarnej prevencii

,dnesni“ kandidati ICD liecby uz nemaju tolko malignych arytmii a maju lepsie
prezivanie aj bez ICD v porovnani s pacientmi v spominanych studiach, a to najma
vdaka zlepsenej farmakologickej a inej liecbe

Zabel, M. et al. (2017). EU-CERT-ICD - 7th Framework Programme Collaborative EU Project. [online] Eu-cert-icd.eu. Available at: http.//www.eu-cert-icd.eu/index.php?id=549 [Accessed 8 Apr. 2017].



Zdovodnenie vzniku registra

viac ako dve tretiny pacientov s profylakticky implantovanym ICD
nikdy nedostane adekvatny vyboj*

potreba novej stratifikacie pacientov pre PP nahlej srdcovej smrti,
aktualizaciu odporucani na zaklade novych vysledkov

realizacia novych RKS je velmi nepravdepodobna z etickych dévodov -
> do popredia sa dostavaju analyzy roznych ICD registrov

*Zabel, M. et al. (2017). EU-CERT-ICD - 7th Framework Programme Collaborative EU Project. [online] Eu-cert-icd.eu. Available at: http.//www.eu-cert-icd.eu/index.php?id=549 [Accessed 8 Apr. 2017].



Ciele

vytvorit databazu vsetkych pacientov s ICD z implantacného
centra OAKS NUSCH primarne za 10-roéné obdobie

databanka rozlicnych udajov o pacientoch vratane dat o ich
prezivani

moznost dodatocnej expresnej extrakcie roznych premennych
(priame prepojenie na pac. dokumentaciu z ¢asu implantacie)
potencial zahrnutia vSetkych implantacnych centier v ramci SR
vsetci pacienti —

prevazna vacsina pacientov —




Metodika

vsetci pacienti, ktorym bol implantovany ICD v sulade s platnymi
odporucaniami pre implantaciu ICD v ramci primarnej i sekundarne;
prevencie NSS

zaradovani chronologicky podla datumu a casu primoimplantacie v
obdobi 1.1.2006 do 31.12.2015

zakladné udaje

zdravotna dokumentacia pacientov v case implantacie



Metodika

udaje o prezivani
driom Umrtia pacienta zanikd jeho vztah so zdravotnou poistoviou

overovany priebezne pocas tvorby suboru
finalna uzavierka 31.7.2018

analyza a Statistické spracovanie

deskriptivna statistika

bivariacna analyza pravdepodobnosti prezivania podla Kaplana a
Meiera™

testovanie vyznamnosti (Log-Rank a Wilcoxon)

*Kaplan, E., & Meier, P. (1958). Nonparametric Estimation from Incomplete Observations. Journal Of The American Statistical Association, 53(282), 457.



RECENZOVANY, POSTGRADUALNE ZAMERANY ODBORNY LEKARSKY CASOPIS

KARDIOLOGIA

PRE PRAX

ODPORUCANIA PRE INIPLA.\JTACIE ICD (IMPLANTOVATELNYCH
KARDIOVERTEROV - DEFIBRILATOROV) V PODMIENKACH KLINICKEJ
PRAXE V SLOVENSKEJ REPUBLIKE

Odborno-metodicky dokument vypracovany kolektivom autorov z poverenia
Slovenskej asociacie srdcovych arvtmii (SASA) a Pracovnej skupiny pre arytmie
a kardiostimulaciu Slovenskej kardiologickej spolocnosti (SKS)

prof. MUDr. Robert Hatala, PhD, MUDr. Gabriela Kaliska, PhD, MUDr. Peter Margitfalvi,
MUDr. Branislav Stan¢ak, PhD.



Pocet primoimplantacii ICD v jednotlivych rokoch
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Vysledky

0 n=2012
o muzi: 81,9 %
o zeny: 18,1 %

-1 rozlozenie podla pohlavia podobné v ramci
PP aj SP

1 miera reimplantacii = 10,4 %
o1 2 reimplantacie =0,8 %




Vysledky — primarna prevencia (n = 1322)

o Indikujuca diagndza k implantacii ICD v ramci primarnej prevencie NSS

o 1322 pacientov (65,7 % z celého suboru)

405%.

Cor
_hypenonlcum

anamnéza IM
=87,4%

=

49,9 % = = Koronarna choroba

= Dilatacna kardiomyopatia

®ne

VCHS = vrodené chyby srdca, IVAS = iné vrodené arytmogénne syndrémy, HKMP = hypertrofickd kardiomyopatia.



Vysledky — prezivanie pacientov
]

-1 Prezivanie pacientov v ramci primarnej prevencie NSS podla indikujucej diagndzy
(p=0,009; Wilcoxon)

1,0 DEMP

— KCHS

0.8 -

Prezivanie

T T T T T I T T T T
0 12 24 36 45 B0 7e 84 af 108
Mesiace

DKMP = dilata¢nd kardiomyopatia, KCHS = koronarna choroba srdca
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SZ (n = 1000)* PP ICD (n = 1322)
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1 Randomizované klinické studie vs. registre
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Al-Khatib, S., Hellkamp, A., Bardy, G., Hammill, S., Hall, W., & Mark, D. et al. (2013). Survival of Patients Receiving a Primary Prevention Implantable Cardioverter-Defibrillator in Clinical Practice vs Clinical Trials. JAMA, 309(1), 55.



Vysledky — prezivanie pacientov (DKMP)

DANISH Trial

The NEW ENGLAND JOUBRNAL of MEDICINE

P Value for
Subgroup ICD Group  Control Group Hazard Ratio (95% Cl) PValue Interaction
no. of everts/total no.
Age 0.009
<50 yr 17167 34/181 : O 0.51 (0.29-0.92) 0.02
=509 to <68 yr 36173 50/202 ; 0.75 (0.48-1.16) 0.19
=68 yr 67/216 47177 1.19 {0.81-1.72) 0.38
Sex 0.66
Female 22/151 23/156 b . i 1.03 (0.57-1.87) 0.92
Male Q8,405 105/404 ——— 0.85 (0.64-1.12) 0.24

Kaber, L., Thune, ., Nielsen, J., Haarbo, |., Videbaek, L., & Korup, E. et al. (2016]. Defibrillator Implantation in Patients with Monischemic Systolic Heart Failure. New England
Journal OF Medicine, 375(13), 1221-1230.
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Vysledky — prezivanie pacientov (KCHS)
T s

o1 Prezivanie pacientov s koronarnou chorobou a implantovanym ICD v
ramci primarnej prevencie NSS podla anamnézy IM (p=0,88; Log-Rank)
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Zaver

prevencia NSS (primarna aj sekundarna) je neodmyslitelnou sic¢astou modernej
kardiologie

hlavny nastroj prevencie NSS — implantovatelny defibrilator, predstavuje vyznamnu
ekonomicku zataz zdravotného systému

najst balans medzi ekonomickou rentabilitou a medicinskou U¢innostou najma v
kontexte indikacii k implantacii ICD v primarnej prevencii NSS
RKS - -->ICD registre

eticky pripustné

,realnejsi“ pacienti
Register pacientov OAKS NUSCh s dajmi o prezivani pacientov — prvy krok k vzniku
celoslovenského registra

potencidl prispiet v budicnosti k vypifianiu ,gaps in evidence“



Take home message

Prezivanie pacientov so srdcovym zlyhavanim

napriek tomu, aku dan so sebou nesie implantacia ICD
financna zataz zdravotného systému
neadekvatne vyboje

etické aspekty vypnutia ICD v Case ked pacienti zomieraju v arytmickych burkach na
terminalne srdcové zlyhavanie

polovica pacientov preziva V porovnani s u vseob. populacie SZ

odstranenie arytmickej pri¢iny smrti

Starsi pacienti s DKMP neprofituju z profylaktickej implantacie ICD
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