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Optymalizacja terapii niewydolnosci serca
w Polsce — opinia prezesow
Sekcji Farmakoterapii Sercowo-Naczyniowej
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego

Krzysztof J. Filipiak, Filip M. Szymanski, Marcin Barylski,
Artur Mamcarz, Beata Wozakowska-Kapton

Wytyczne leczenia przewlekiej niewydolnoSci serca (NS)
opublikowane przez Europejskie Towarzystwo Kardiolo-
giczne (ESC, European Society of Cardiology) w 2016 roku
s3, wydawatoby sie, dokumentem juz powszechnie znanym
i od czasu przettumaczenia i ekspresowego opublikowania
na tamach ,Kardiologii Polskiej” szeroko dostepnym. Dla
upowszechnienia ich stosowania w Polsce najwiecej zro-
bita niewatpliwie Sekcja Niewydolnosci Serca Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (PTK), a zwtaszcza kierujgce
nig Panie Profesor: Jadwiga Nessler i Ewa Straburzynska-
-Migaj. To dzieki dziataniom tej Sekcji wytyczne ESC sg
rozpoznawane i coraz powszechniej stosowane nie tylko
w Srodowisku lekarzy kardiologdw, ale — co wazniejsze —
internistow i lekarzy rodzinnych.

Mimo to nadal istnieje potrzeba optymalizacji leczenia
farmakologicznego. Praktyka — w zakresie czestoSci sto-
sowania lekdw poprawiajacych rokowanie w NS, a przede
wszystkim w zakresie zwiekszania ich dawek do tych maksy-
malnie tolerowanych — pozostawia bowiem wiele do zycze-
nia. Rejestry przeprowadzane w Polsce, Europie, na $wiecie
oraz pojedyncze prace epidemiologiczno-obserwacyjne
potwierdzaja, ze mniejszym problemem jest stosowanie
takich lekow jak inhibitory konwertazy angiotensyny (inhi-
bitory ACE), beta-adrenolityki, antagonisci aldosteronu niz
lekdw nowszych, takich jak iwabradyna. Rejestr QUALIFY
(Quality of adherence to guideline recommendations for
live-saving treatment in heart failure: an international
survey), oceniajacy czesto$é stosowania tych czterech
lekéw na Swiecie w grupie pacjentow z NS, odnotowat ich
zastosowanie odpowiednio u 87%, 87%, 69%, 33%, podczas
gdy w Polsce wymienione grupy lekdw przyjmowato odpo-
wiednio 92%, 97%, 73% i 14% chorych. W analizowanych
czterech grupach farmakoterapii iwabradyna wyglada tez
najgorzej, jezeli chodzi o odsetek pacjentow, ktorzy otrzy-
muja 100% optymalnej dawki rekomendowanej. W rejestrze
QUALIFY odsetki te dla inhibitorow ACE, beta-adrenolitykow,
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antagonistow aldosteronu i iwabradyny wynosity w Polsce
odpowiednio 27%, 18%, 66% i 14%. Wszystko to pozwala
nam stwierdzi¢, ze w Polsce wérdd pacjentdw z NS nadal za
rzadko — pomimo historycznej decyzji o refundowaniu tego
leku — stosowana jest iwabradyna. PoSrednio z tych liczb
mozna wywnioskowaé, ze nie najlepiej wyglada rowniez
kwestia optymalizacji czestoSci akcji serca u chorych z NS.

Jak to stwierdzenie i powyzsze fakty zestawié z obowia-
zujacymi wytycznym ESC dotyczgcymi farmakoterapii sze-
rokiej grupy pacjentdw ze skurczowg NS i obnizona frakcja
wyrzucania lewej komory? Wydaje sie, ze polscy lekarze
dos¢ dobrze adaptujg do swojej praktyki krok pierwszy no-
wego algorytmu ESC, a wiec leczenie za pomoca inhibitora
ACE i beta-adrenolityku. Zaskakujgco dobrze wdrazany jest
tez krok drugi, a wiec stosowanie antagonisty aldostero-
nu, co cieszy nas jeszcze bardziej — czestsze stosowanie
nowoczesnego eplerenonu, a nie starszego, obdarzonego
gorszym profilem tolerancji spironolaktonu. Wydaje sie
natomiast, ze dziatania edukacyjne powinny dotyczy¢ kroku
trzeciego, zwtaszcza ze wytyczne ESC wprowadzity w nim
pewne utrudnienie, proponujac de facto trzy mozliwosci
realizacji, a wiec: zastosowanie nowej grupy lekéw (ARNI
— antagonisci receptory dla angiotensyny potaczone z in-
hibitorem neutralnej endopeptydazy, w praktyce jeden lek:
potaczenie walsartanu z sakubitrilem), rozwazenie wskazan
do resynchronizacji lub zastosowanie iwabradyny (ryc. 1).

Lekarz teoretycznie moze skorzystac z jednego, dwoch lub
trzech element6w trzeciego kroku, indywidualnie dobierajac
dziatania na podstawie szczegdtowych wskazan, przeciw-
wskazan, wad i zalet danego postepowania. Te ostatnie ele-
menty nie sg, naszym zdaniem, dostatecznie przedyskuto-
wane w wytycznych ESC, chociaz nas to nie dziwi — wytyczne
majg charakter ogdlny, nie odnosza sie do poszczegdlnych
krajow, nie biorg pod uwage specyfiki leczenia w danym
panstwie: sytuacji organizacji ochrony zdrowia, warunkéw
refundacji okreslonych lekéw czy technologii medycznych.
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Pacjent z objawowg HFrEF

Leczenie za pomoca ACEI i leku B-adrenolitycznego
(w dawkach maksymalnie tolerowanych, o udowodnionej skutecznosci w badaniach klinicznych)

v

Utrzymujace sie objawy i LVEF < 35%

Tak
Dodaj MRA

(w dawkach maksymalnie tolerowanych, o udowodnionej skutecznosci w badaniach klinicznych)

Tak L

| Utrzymujace sie objawy oraz LVEF < 35% |

Tak i Tak L Taki

| Tolerancja ACEI (lub ARB) | | Rytm zatokowy, QRS > 130 ms | | Rytm zatokowy, HR > 70/ms |

I I I
BT BRI e

| Powyzsze metody leczenia mozna faczy¢ ze sobg |

B Kasal O Kiasalla

Rycina 1. Fragment algorytmu trzech krokow terapii pacjentdéw z niewydolno$cia serca ze zredukowana frakcjg wyrzucania lewej komory
(HFrEF) z 2016 roku. ACEI — inhibitory konwertazy angiotensyny; LVEF — frakcja wyrzucania lewej komory serca; MRA — antagonista aldo-
steronu; ARB — sartan; QRS — szeroko$¢ odstepu QRS w zapisie elektrokardiograficznym; HR — czesto$é akcji serca; ARNI — potaczenie
sartanu z inhibitorem neutralnej endopeptydazy; CRT — elektryczna terapia resynchronizujaca; przedrukowano za zgodg z: Ponikowski P,
Voors AA, Anker SD et al. Wytyczne ESC dotyczace diagnostyki i leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci serca w 2016 roku. Kardiol Pol.
2016; 74(10): 1037-1147, doi: 10.5603/KP.2016.0141 (rycina zostata zmodyfikowana)

Stad pozwoliliSmy sobie na krétkie podsumowanie wad odsetek chorych w Polsce leczonych jest iwabradyna,
i zalet sktadowych trzeciego kroku z punktu widzenia leka- potem — metodami CRT. Trzecia co do czestoSci grupa
rza praktyka, jak tez sformutowanie najprostszych zalecen to osoby stosujace réwnocze$nie CRT i iwabradyne. Le-
dotyczacych ,optymalnego kandydata” do zastosowania czenie ARNI ograniczone jest aktualnie w Polsce jedynie
danej sktadowej (,U kogo rozwazac w pierwszym rzedzie?”) do kilkudziesieciu chorych i ma marginalne znaczenie.
oraz zalecen do unikania tej sktadowej (,U kogo raczej nie Wszystkie te fakty sktonity nas do opracowania wzoru
rozwazac?”). Podsumowanie naszych dyskusji przedstawi- listu do lekarza opiekujacego sie pacjentem z NS, ktéry
liSmy w tabeli 1. mozna wykorzystaé w praktyce, analogicznie do listu,
Powyzszy zestaw zalet, wad, praktycznych wskazéwek ktéry opublikowaliSmy na tamach ,Folia Cardiologica”
co do stosowania nieprzypadkowo pokrywa sie z rzeczywi- w 2016 roku (Wozakowska-Kapton B et al. Folia Cardiol.
stym obrazem leczenia pacjentéw wedtug kryterium trze- 2016; 11(4): 310-317), a ktory dotyczyt opieki nad pa-
ciego kroku w Polsce. Biorgc pod uwage te trzy sktadowe cjentem po ostrym zespole wieAcowym.
trzeciego kroku oraz mozliwosci ich tgczenia, najwiekszy PiSmiennictwo u Autorow.
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Tabela 1. Wady, zalety, optymalni kandydaci oraz sytuacje, w ktorych nie myslimy o zastosowaniu poszczegdinych sktadnikow trzeciego
kroku z zalecen leczenia NS z 2016 roku — zbiorcze opracowanie autoréw listu dotyczace ARNI (walsartan/sakubitril), CRT (elektryczne
metody terapii resynchronizujgcej) i iwabradyny

ARNI

Wady .

Zalety .

U kogo w pierw-
szym rzedzie
rozwazac? .

U kogo raczej .
nie rozwazac?

wysokie koszty terapii
evidence-based medicine
(EBM) dotyczace tylko
poréwnania ARNI z enala-
prilem

mate doSwiadczenie pol-
skich lekarzy
postrzeganie leku przez
pryzmat zmodyfikowanego
sartanu

skomplikowany schemat
terapeutyczny dawkowania

wysoki poziom rekomen-
dacji w aktualnych wytycz-
nych

wykorzystanie nowych
mechanizméw patofizjolo-
gicznych w terapii

u chorych przewlekle le-
czonych dotad enalaprilem
w przypadku nieskutecz-
nosci leczenia | i Il krokiem
zgodnie z algorytmem

brak mozliwosci ekono-
micznych pacjenta
wywiad obrzeku Quinckego

www.journals.viamedica.pl/folia_cardiologica

CRT

inwazyjnos¢ procedury
mata dostepnosé dla pol-
skich pacjentéw, antycypo-
wane problemy z finansowa-
niem inwazyjnych zabiegéw
w przysztosci

konieczno$¢ posiadania
wykwalifikowanego zespotu
implantujacego
konieczno$¢ wezesniejszej
optymalizacji terapii
problemy z kwalifikacjg pa-
cjentow

cze$¢ pacjentéw nie odpo-
wiada na terapie
konieczno$¢ monitorowania
w o$rodku specjalistycznym

wysoki poziom rekomendacji
w wytycznych u okreSlonych
grup pacjentow

mozliwos¢ dalszego rozsze-
rzania metod elektroterapii

i telemonitoringu

duza liczba badan klinicz-
nych

zmiany QRS o morfologii
LBBB > 130 ms

zmiany QRS o morfologii nie-
-LBBB > 150 ms

niewykorzystane poprzednio
mozliwosci farmakoterapii
przewidywany czas przezycia
<1 rok

IWABRADYNA

konieczno$¢ obecnosci rytmu zatoko-
wego

konieczno$¢ obecnosci podwyzszonego
tetna

konfuzja co do tetna wskazujacego po-
trzebe zastosowania (kryteria EBM czy
refundacji?)

koniecznoS¢ dokumentowania kryterium
refundacyjnych

wciaz zbyt mate doSwiadczenie ze sto-
sowaniem leku w Polsce

wysoki poziom rekomendacji w wytycz-
nych

wykorzystanie nowych mechanizméw
patofizjologicznych w terapii

duza liczba badafr klinicznych

wysoki profil bezpieczenstwa

tatwos¢ wigczania, stosowania i monito-
rowania terapii

niskie koszty terapii dla pacjenta

prosty schemat dawkowania

mozliwo$¢ zastosowania w przypadku
nietolerancji beta-adrenolityku
mozliwo$¢é wezesnego wigczania razem
z beta-adrenolitykiem przy optymalizaciji
terapii

dowdd na przedtuzanie zycia w podgru-
pie zHR > 75/min

rytm zatokowy o czestosci HR > 70/min
brak mozliwosci stosowania lub zwiek-
szania dawki beta-adrenolityku

istotna hipotonia uniemozliwiajaca opty-
malizacje leczenia

HR < 50/min
ostra niewydolno$¢ serca

535



Miejscowos¢ ..... . . . . veeeseasenaseanes Data

Miejsce hospitalizacji (pieczed) ..... . ceevesaessssanees

Imie i nazwisko chorego ...... ceeersesasesisses PESEL ........

Sz. P
Lekarz rodzinny / Lekarz specjalista
przejmujacy opieke nad pacjentem

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

przejmuja Panstwo opieke nad pacjentem z przewlektg niewydolnoscia serca ze zredukowana frakcja
wyrzucania lewej komory. Bardzo prosimy o zapoznanie sie z kartg wypisowa, w ktérej opisano podjete
leczenie, wspdtistniejace schorzenia, rokowanie, aktualng klasyfikacje objawoéw oraz zalecone leczenie,
ktére pacjent otrzymuje na tym etapie swojej choroby. Pozwalamy sobie jednoczesnie przypomnie¢, ze
pacjent z niewydolnoscia serca ze zredukowana frakcjg wyrzucania lewej komory (LVEF, left ventricular
ejection fraction) — wedle najnowszych obowigzujacych wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kar-
diologicznego dotyczacych leczenia tej grupy os6b — powinien, jezeli nie ma przeciwwskazan, poza
0golnymi zaleceniami (leczenie moczopedne w celu zmniejszenia przewodnienia, indywidualne roz-
wazenie profilaktycznego wszczepienia kardiowertera-defibrylatora u pacjentéw z LVEF < 35% w celu
prewencji nagtego zgonu sercowego), otrzymac:

+ w pierwszym kroku leczenia: inhibitor konwertazy angiotensyny (inhibitor ACE) oraz beta-adre-
nolityk i mie¢ dawki tych lekéw zwiekszane do maksymalnie tolerowanych;

« wdrugim kroku leczenia: antagoniste aldosteronu w maksymalnej tolerowanej dawce — u cho-
rych z utrzymujacymi sie objawami i LVEF < 35%;

« w trzeci kroku leczenia: u chorych z utrzymujgcymi sie objawami i LVEF < 35% nalezy rozwazy¢
jedna z trzech opcji leczenia: skierowanie chorego do wszczepienia ukfadu resynchronizujacego
(CRT), jezeli ma do tego dodatkowe wskazania, LUB zastosowanie nowej grupy lekédw zamiast do-
tychczas przyjmowanego inhibitora ACE (tzw. leki z grupy ARNI), LUB zastosowanie iwabradyny.

Dobierajac odpowiedniq interwencje w trzecim kroku i zastanawiajac sie nad czestoscig ich stoso-

wania i taczenia, warto sugerowac:

+ pierwszenstwo stosowania CRT u pacjentéw z blokiem lewej odnogi peczka Hisa i szerokoscig ze-
spotéw QRS > 150 ms (ta grupa korzysta najbardziej z tej formy terapii);

+ pierwszenstwo stosowania iwabradyny u pacjentéw z rytmem zatokowym i czestoscig akcji serca
> 75/min pomimo stosowania beta-adrenolitykéw lub przy ich nietolerancji;



+ pierwszenstwo wdrazania ARNI zamiast dotychczasowych inhibitoréw ACE, jezeli pacjent ma takie
mozliwosci finansowe (leczenie nierefundowane aktualnie w Polsce), ma nadal objawy, LVEF < 35%,
podwyzszone wartosci peptydow natriuretycznych (BNP > 150 pg/ml lub NT-pro-BNP > 600 pg/ml).

Warto jednak pamietac, ze wszystkie trzy sposoby postepowania w trzecim kroku terapeutycznym
mozna ze soba dowolnie faczy¢.

IWABRADYNA jest najczesciej wybierang sktadowa trzeciego kroku terapeutycznego w terapii niewy-
dolnosci serca w Polsce. Jest coraz czesciej wypisywana tacznie z beta-adrenolitykiem przy opuszcza-
niu przez chorego oddziatu szpitalnego, po optymalizacji leczenia niewydolnosci serca. Jezeli jednak
Panstwa pacjent nie otrzymat jeszcze iwabradyny, aby zastosowac jg w refundowanej w Polsce terapii,
wystarczy Panstwa adnotacja w dokumentacji chorego informujaca, ze:

+ pacjent ma niewydolnos¢ serca, klasyfikowana w skali NYHA 1I-IV, i obnizong frakcje wyrzucania le-
wej komory (niewymagana jest osobna konsultacja kardiologa, mozna podeprzec sie wczesniejsza
dokumentacjg i wykonanym w przesztosci badaniem echokardiograficznym, nie ma obowigzku
jego powtarzania);

+ pacjentjest leczony zgodnie z wytycznymi, w tym optymalng tolerowang dawka beta-adrenolityku,
lub ma przeciwwskazania do terapii beta-adrenolitykiem;

+  w wykonanym EKG stwierdzono rytm zatokowy i czestosc¢ akcji serca = 75/min (niewymagane jest
przechowywanie zapisu EKG, jedynie zamieszczenie doktadnego opisu w dokumentacji); uwaga:
kryterium czestosci akcji serca = 75/min jest koniecznym warunkiem refundacji, chociaz korzysci
kliniczne i wytyczne wskazujg juz na czestos¢ akcji = 70/min jako wskazania do dofaczenia tego
leku. Przedziat czestosci akcji serca 70-74/min w momencie wtaczenia jest nadal nierefundowany.

Po stwierdzeniu tych faktéw i odnotowaniu ich na tej samej wizycie natychmiastowe wtaczenie iwa-
bradyny jest zgodne z zapisem refundacji. Osiagniecie przez pacjenta celu leczenia redukcji czestosci
akgji serca, na przyktad do < 60/min, nie pozbawia go refundacji leku, a dalsza dokumentacja zasad-
nosci podawania iwabradyny nie jest konieczna.

Bardzo prosimy o nadzér nad realizacjg okreslonych wyzej krokéw terapeutycznych, nieodwlekanie
decyzji o ich zastosowaniu i wdrazaniu jak najwczesniej nowoczesnej terapii.

Zwracamy sie rowniez z prosbg o nieodstawianie bez uzasadnionych przyczyn lekéw przedtuzaja-
cych zycie pacjentom z niewydolnoscia serca: inhibitoréw ACE, lekéw beta-adrenolitycznych, antago-
nistow aldosteronu, iwabradyny.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zachecamy do kontaktu z osrodkiem specjalizujgcym sie w terapii
niewydolnosci serca.

Podpis i pieczatka
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