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studia pacientov s chronickym srdcovym
zlyhavanim intolerantnych na liecbu ACE
inhibitormi a/alebo betablokatormi
v podmienkach beznej lekarskej praxe na
Slovensku - zaverecné vysledky
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KAMENSKY G, SIDLO R, MURIN J, GONCALVESOVA E, FABIAN J, RIECANSKY |, DUKAT A, BADA V a G&astnici §tidie PROMISZ. Prospekiivna multicentricka
observacéna stidia pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim intolerantnych na lie€bu ACE inhibitormi a/alebo betabloktatormi v podmienkach
beznej lekdrskej praxe na Slovensku - zavereéné vysledky. Cardiol 2006;15(5):233-242

Ciel prace: Prospektivne pocas dvoch rokov sledovat pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim intolerantnych bud na lie¢bu ACE inhibitormi, a/
alebo betablokdtormi, posudit stav redinej medicinskej praxe na Slovensku, porovnat slovenské Gdaje s vysledkami relevantnych klinickych
a epidemiologickych §tudii, porovnat lieCebné farmakologické pristupy so sic¢asne platnymi Odporicaniomi a posudit Ucinnost a bezpecnost lieCby
valsartanom.

Pacienti a metédy: 69 lekérov z celého Slovenska, prevazne internistov a kardiolégov, participovalo v §tadii PROMISZ v obdobi rokov 2002 - 2004.
Z celkového poctu 1 453 sledovanych pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim do definitivneho sledovania (711 + 163 dni) zaradili 1 129 pacientov
s priemernym vekom 66,6 + 9,8 rokov (rozsah 26 - 91 rokov), 47 % tvorili muzi.

Vysledky: Po dvoch rokoch doslo k tymto $tatisticky vyznamnym zmendm: pokles vyskytu plicnej kongescie hodnotenej tak fyzikdine, ako aj rédiologicky
(obidve p < 0,0001), pokles vyskytu opuchov dolnych koncatin (p < 0,0001), zlepenie funkénej triedy NYHA (p < 0,0001), pokles vyskytu paroxyzmdinej
fibrilécie predsieni (p < 0,0001), znizenie hodndt systolického i diastolického tlaku krvi, pulzovej frekvencie (p < 0,0001), celkového cholesterolu (p < 0,0001),
LDL cholesterolu a triacylglycerolov (p < 0,0001), zvy$enie HDL cholesterolu (p < 0,0002) a pokles glykémie (p < 0,024), pokles velkosti kardiotorakdineho
indexu, zvysenie ejekénej frakcie so sucasnou redukciou velkosti LVEDD (obidve p < 0,0001) a LVESD (p < 0,024). Nezdvislé prediktory celkovej mortality sd
vek (OR 1,027; p = 0,0089), sérovd hladina kreatininu (OR 1,010, p = 0,0001) a glykémie (OR 1,079, p = 0,0362), EF < 30 % (OR 2,127, p = 0,0001) a NYHA trieda
(OR 2,011, p =0,0216). Nezavislé prediktory hospitalizécie pre chronické srdcové zlyhdvanie sd hladina sérového kreatininu (OR 1,013, p = 0,0001) a glykémie
(OR 1,113, p = 0,0126), EF < 30 % (OR 2,150, p = 0,0039) a permanentnd fibrildcia predsieni (OR 2,185, p = 0,0020). Nezavislymi prediktormi akejkolvek
hospitalizdcie z kardidinych pricin je hladina sérového kreatininu (OR 1,009, p = 0,0001), diabetes mellitus (OR 1,229, p = 0,0023), EF < 30% (OR 1,782, p =
0,0049) a NYHA trieda (OR 1,598, p =0,0490). Celkovd mortalita po prvom roku sledovania bola 6,3 %, po druhom roku 10,6 %. DIhodobd liecba valsartanom
bola dostatoc¢ne G¢innd, dobre tolerovand a bezpecnd.

Zaver: Dvojro¢né sledovanie ukdzalo, Ze intenzifikécia lieCebného manazmentu pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim v rutinnej praxi vyznamne
klinicky zlepsuje velka East pacientov, ako aj zlepsuje ich prognézu. Struktira a intenzifikdcia liecby pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim na Slovensku
je porovnatelnd so Struktdrou liecby vo velkych randomizovanych Klinickych $tadidch aje v sdlade s platnymi Odporidcaniami pre manazment pacientov
s chronickym srdcovym zlyhévanim. Potvrdilo sa, Ze zhorSovanie rendinych funkcii u pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim patti medzi najzévaznejsie
prediktory celkovej mortality a hospitalizécii pre chronické srdcové zlyhdvanie, a fo nezdvisle od veku pacienta a funkcie lavej komory. Mortalita a morbidita
na chronické srdcové zlyhdvanie je aj na Slovensku stdle vysokd. Intenzifikdciou manaZzmentu mozno dosiahnut jej vyrazné znizenie.

Klacové slova: chronické srdcové zlyhdvanie - celkovd mortalita a hospitalizdcie — nezdvislé prediktory - lie¢ba chronického srdcového zlyhdvania

KAMENSKY G, SIDLO R, MURIN J, GONCALVESOVA E, FABIAN J, RIECANSKY |, DUKAT A, BADA V and parficipants of the PROMISZ Study. The prospective
multicentric observational study of patients with chronic heart failure who are intolerant to ACE inhibitors and/or betablockers in common medical
practice in Slovakia - final results. Cardiol 2006;15(5):233-242
Aim: To follow-up prospectively over two years patients with chronic heart failure intolerant to ACE inhibitor and/or beta-blocker therapy; to evaluate
the state of the current medical practice in Slovakia; fo compare Slovak data with results of relevant clinical and epidemiologic studies, to compare
therapeutic pharmacologic approaches with currently valid Guidelines; and simultaneously to evaluate the efficacy and safety of valsartan therapy.
Patients and methods: Sixty-nine physicians from all over Slovakia, mainly internal specialists and cardiologists, participated in the PROMISZ Study
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conducted in 2002 - 2004. Out of the total number of 1.453 followed-up patients with chronic heart failure 1.129 subjects were enrolled in the final follow-
up (711 £ 163 days); mean age of enrolled patients was 66.6 + 9.8 years (range from 26 to 91 years), 47% were males.

Results: The following statistically significant changes took place after two years: a decrease in incidence of pulmonary congestion evaluated both
physically and radiologically (both p < 0.0001), lower incidence of leg oedemas (p < 0.0001), improvement of NYHA functional class (p < 0.0001), reduced
incidence of paroxysmal atrial fibrillation (p < 0.0001), decreased values both of systolic and diastolic blood pressure, pulse rate (p < 0.0001), total cholesterol
(p < 0.0001), LDL cholesterol and triacylglycerols (p < 0.0001), increased values of HDL cholesterol (p < 0.0002) and decreased glycaemia (p < 0.024),
decreased value of cardiothoracic index, increased ejection fraction with concomitantly reduced dimension of LVEDD (both p < 0.0001) and LVESD (p <
0.024). Independent predictors of total mortality are age (OR 1.027; p = 0.0089), serum creatinine levels (OR 1.010, p = 0.0001), serum glycaemia levels (OR
1.079. p = 0.0362), EF < 30% (OR 2.127, p = 0.0001), and NYHA class (OR 2.011, p = 0.0216). Independent predictors of hospitalization for chronic heart failure
are serum creatinine levels (OR 1.013, p = 0.0001), serum glycaemia levels (OR 1.113, p = 0.0126), EF < 30% (OR 2.150, p = 0.0039), and permanent atrial
fiorillation (OR 2,185, p = 0.0020). Independent predictors of any hospitalization for cardiac causes are serum creatinine levels (OR 1.009, p = 0.0001),
diabetes mellitus (OR 1.229, p = 0.0023), EF < 30% (OR 1.782, p = 0.0049), and NYHA class (OR 1.598, p = 0.0490). Total mortality after the first year of the
follow-up was 6.3%, after two years 10.6%. Long-term valsartan therapy was sufficiently effective, well tolerated and safe.

Conclusion: The two-year follow-up showed that intensification of therapeutic management of patients with chronic heart failure leads in routine
practice tfo significant clinical improvement of health condition in the majority of patients, as well as to improvement of their prognosis. Design and
intensification of freatment of patients with chronic heart failure in Slovakia is comparable with freatment design in large randomized clinical studies and
it is in accordance with valid Guidelines for the freatment of patients with chronic heart failure. It has been demonstrated that deterioration of renal
functionsin patients with chronic heart failure is one of the most serious predictors of fotal mortality and hospitalizations for chronic heart failure, independently
of the patient’s age and left venctricle function. Mortality and morbidity of chronic heart failure are still high in Slovakia. A significant decrease in their rate

can be attained by intensification of therapeutic management.

Key words: Chronic heart failure - Total mortality and hospitalizations - Independent predictors — Treatment of chronic heart failure

Chronické srdcové zlyhavanie (CHSZ) predstavuje
zévazny celospoloCensky medicinsky problém, v sicas-
nosti narastajuci az do epidemickych rozmerov (1 - 6),
¢o sa pripisuje najma stipajicemu veku populécie, na-
rastajicemu vyskytu diabetu, efektivnejSej liecbe infark-
tu myokardu, ale aj inych kardiovaskuldrnych ochoreni
(operdcie chlopniovych chyb, revaskularizicia myokardu,
perkutdnna korondrna intervencia, liecba akitneho srd-
cového zlyhdvania) (3). Dosledkom toho je trvaly nérast
poctu hospitalizacii kvoli CHSZ v poslednej dekade (7).
Kym hospitalizacnd mortalita vykazuje mierny trend
k poklesu (7), prognoza pacientov, ktori preziji epizodu
akutnej kardidlnej dekompenzicie, zostava stale znacne
nepriazniva (8). Podla vysledkov dlhoro¢ného sledova-
nia v oblasti Framinghamu v pdvodnej a nasledujtice;j
kohorte (kohorta ,,deti predchddzajuicej generécie) bola
celkova mortalita u muzov 62 % a 75 %, u zien 38 %
a 42 % pocas nasledujtcich piatich rokov (9, 10). Pre po-
rovnanie — pafrocné prezivanie vSetkych malignit u muzov
a zien v USA v tom istom case bolo priblizne 50 % (10).

Na Slovensku podrobnejsie epidemiologické udaje
o dlhodobej prognéze pacientov s CHSZ absentuju.
V predkladanej praci autori prospektivne pocas dvoch ro-
kov sledovali pacientovs CHSZ bez zretela na funkciu favej
komory. Cielom bolo posudit stav redlnej medicinskej praxe
liecby CHSZ na Slovensku, ktory by umoznil porovnat slo-
venské tdaje s vysledkami relevantnych zahrani¢nych kli-
nickych a epidemiologickych Studii, respektive porovnat
lieCebné farmakologické pristupy so sicasne platnymi
Odporicaniami pre diagnostiku a manazment chronické-
ho srdcového zlyhdvania (11, 12). Z farmakologického hla-
diska iSlo o pacientov, ktori netolerovali liecbu ACE inhi-

bitormi a/alebo betablokdtormi. Ako alternativa
s preukdzanym benefitom pre liecbu CHSZ (13) sa prida-
val valsartan v ddvke 80 — 320 mg denne. Ciele Stadie su
podrobnejsie opisané v predchadzajicich pracach (14 -16).

Pacienti a metodika

V observacnej Studii, ktord sa zacala v januari 2002
a bola ukoncena v septembri 2004, participovalo 69 in-
ternistov a kardiologov pracujuicich na klinickych ambu-
lancidch z celého Slovenska (pozri dovetok). Vsetci le-
kari obdrzali softwarové vybavenie programu PROMISZ,
vypracované Slovenskou kardiologickou spolo¢nostou,
ktoré umoznovalo zadavat Standardizovane pozadované
demografické, anamnestické a klinické tdaje, vratane
vysledkov echokardiografickych vySetreni (17). Rovnako
kazda nova kardiovaskularna prihoda, hospitalizacia ale-
bo umrtie sa zadavali do databazy programu. Prvé vstup-
né vySetrenie absolvovalo spolu 1453 pacientov
s priemernym vekom 66,6 rokov (rozsah 26 az 91 rokov).
Dvojro¢né sledovanie (711,2 = 163 dni) ukoncilo 1 129
pacientov (78 %), ktorych sme zahrnuli do definitivneho
hodnotenia. Pre hodnotenie u¢innosti, bezpecnosti
a tolerancie liecby valsartanom boli z celkového poctu
1129 pacientov k dispozicii relevantné udaje od 808 pa-
cientov (72 %). ’

VSetci pacienti, ktori boli zaradeni do Studie, spliali
kritérid pre diagnostiku CHSZ podla Odportcani EKS
z roku 2001 a SKS z roku 2002 (11, 12) a/alebo anamné-
zu hospitalizdcie pre CHSZ v obdobi ostatnych dvoch
rokov a/alebo liecbu diuretikami posledné tri mesiace
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pred zaradenim. VSetci pacienti sicasne v anamnéze uda-
vali vyskyt neZiaducich tcinkov pri liecbe ACE inhibitor-
mi a/alebo betablokatormi. KedZe iSlo o postdenie ma-
nazmentu pacientov s CHSZ v beznej klinickej praxi,
jedinym vylu¢ovacim kritériom, okrem nepritomnosti spl-
nenia uvedenych zékladnych vstupnych kritérii, bola ne-
dostatoCnd spolupréaca pacienta.

Udaje sa vo vadine pripadov zadavali on-line
a vyhodnocovali sa centralne. Statistické vyhodnotenie sa
robilo s vyuzitim Statistického programového balika SPSS
pre Windows. Pri testovani hypotéz sa stanovila hladina
vyznamnosti na urovni 0,05. Univariacne sa kategoridlne
premenné analyzovali pomocou kontingencnych tabuliek
a testovali Fisherovym presnym testom, respektive chi-
kvadrét testom. Na charakterizaciu siboru sa pre spojité
premenné pouzili zakladné opisné Statistiky (pocetnost,
strednd hodnota, Standardna odchylka) a 95 % intervaly
spolahhvostl Statls‘ucky vyznamné rozdiely spojitej premen-
nej medzi troviiami faktora sa testovali analyzou rozptylu.
Na péarové porovnanie tdajov na zaciatku sledovania
s idajmi po dvoch rokoch sa pouzil parovy t-test. Krivky
prezivania boli zostrojené Kaplanovou-Meierovou metd-
dou. Na identifikovanie rozdielov medzi krivkami preziva-
nia sa pouzil Log-Rank test. Na zohladnenie viacerych
kontrolnych premennych (rizikovych faktorov) sa vyuzil
Coxov model proporcionélneho rizika. Efekt jednotlivych
kontrolnych premennych bol vyjadreny pomocou OR.

Vysledky

Zakladné vstupné udaje pacientov si uvedené
v tabulke 1 a v tabulkach 2 - 4, kde si okrem zakladnych
vstupnych udajov uvedené aj zmeny sledovanych para-
metrov po dvoch rokoch s univariaénym vyhodnotenim.
Priemerny vek 1 129 pacientov, ktori dokon¢ili dvojroc-
né sledovanie, bol 66,6 = 9,8 rokov (rozsah 26 az 91 ro-
kov), 47 % tvorili muZi. O tom, Ze ide o vysokorizikovd
skupinu pacientov svedci skutocnost, ze az 50 % pacien-
tov prekonalo infarkt myokardu, dilata¢nu kardiomyo-
patiu malo 147 (13 %) pacientov, artériovd hypertenziu
uddvalo v anamnéze pri vstupe do sledovania 87 % pa-
cientov, pricom tlak krvi > 140/90 mmHg malo pri vstupe
do studie spolu 574 (51 %) pacientov, diabetes mellitus
2. typu 25 % pacientov a 24 % pacientov malo fibrildciu
predsieni (tabulka 1). Z hladiska funkéného Stadia
NYHA az 61 % tvorili pacienti NYHA III a IV, 37 %
malo funkénd triedu NYHA II (tabulka 2).

Na rozdiel od vysoko selektovanych pacientov

v klinickych Studiach so srdcovym zlyhdvanim, pritomnost

vyznamnejSich chlopniovych chyb nebola dovodom

Tabulka 1 Zakladné vstupné parametre 1 129 pacientov

s chronickym srdcovym zlyhavanim
Table 1 Basic entry parameters of 1,229 patients with chronic heart failure

N =1129
977 (86,5 %)

Parameter

Artériova hypertenzia (arterial hypertension)
Diabetes mellitus

Typ 1 e 1) 26 (2,3 %)

Typ 2 (e 2) 284 (25,2 %)
PGT @61 59 (5,2 %)
Stav po IM (ost M) 731 (50,3 %)
Stav po PCI/CABG (Post PCI/CABG) 28 (2,5 %) /59 (5,2 %)

DKMP (ocmp) 147 (13 %)

Chlopriové chyby celkovo (vavular heart diseases total) 250 (22,1 %)
Aortalna stendza (Aortic stenosis) 35 (3,1 %)
Aortélna regurgitacia (Aortic regurgitation) 21 (1,9 %)
Mitrlna stentza (witral stenosis) 7(0,6 %)
Mitrlna regurgitécia mitral regurgitation) 145 (12,8 %)
Kombinovana aortalna chyba (Combined aortic valve disease) 7(1,5%)
Kombinovana mitralna chyba (Combined mitral vaive disease) 25 (2,2 %)

Hemodynamicka zavaznost (Haemodynamic severity)
Lahka (Minor)
Stredne zavazna (oderate)
Zavazna (Severe)

107 (9,5 %)
101 (8,9 %)
42 (3,7 %)

PGT - porucha glukézovej tolerancie (GT - impaired glucose tolerance), IM — infarkt
myokardu (i — Myocardial infarction), PCl — perkutanna koronarna intervencia
(Percutaneous coronary intervention), GABG — koronarny by-pass (Coronary artery bypass
graft), DKMP — dilatacna kardiomyopatia (ocm - Dilated cardiomyopathy)

Tabulka 2 Univariacné porovnanie klinickych parametrov pri vstupe

a po dvoch rokoch sledovania v celom subore pacientov
Table 2 Univariant comparison of clinical parameters at the beginning and after two years
of the follow-up in the study group

Pocet pri vstupe % Po dvoch rokoch % P
(Number at the beginning) (Two years after)

Parameter

Priznaky kongescie
v MO - fyzikalne

(Symptoms of congestion

in PC — physical) 715 63 % 129 11% 0,000
Priznaky kongescie

vo VO

(Symptoms of congestion

in SC) 339 30 % 80 7% 0,000
NYHA | 23 2% 72 6% 0,000
NYHA I 414 37 % 663 59 % 0,000
NYHA Il 585 52 % 328 29% 0,000
NYHA IV 99 9% 33 3% 0,000
Paroxyzmalna

fibrilacia predsieni

(Paroxysmal atrial fibrillation) 58 5% 20 2% 0,000
Permanentna

fibrilacia predsieni

(Permanent atrial fibrillation) 220 19 % 216 19% 0,831
Kompletna BLR

(Complete LBBB) 141 12 % 81 7% 0,000

MO — maly obeh (pc - Pumonary circulation), VO — velky obeh (sc - Systemic circulation),
BLRT — blokada lavého ramienka (LBBB - Left bundle branch block)
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Tabulka 3 Univariatné porovnanie klinickych, laboratérnych a ECHOKG parametrov pri vstupe a po dvoch rokoch sledovania v celom

sUbore pacientov (parové porovnanie)

Table 3 Univariant comparison of clinical, laboratory and ECHOCG parameters at the beginning and after two years of the follow up in the study group (Pair comparison)

Po dvoch rokoch

Rozdiel

Parameter Vstupna hodnota +SD +SD +SD P
(Entry value) (Two years after) (Difference)
BMI 29,55 478 28,94 4,94 -0,61 2,57 0,0000
TKs (s8p) (mmHg) 146,84 22,25 132,40 15,08 -14,44 21,32 0,0000
TKd (0Bp) (MmHQ) 88,51 12,54 79,88 8,40 -8,63 12,87 0,0000
PF ) (P/min) 79,15 13,54 74,87 10,91 -4,29 13,46 0,0000
KTl cm) 0,56 0,07 0,52 0,08 -0,03 0,08 0,0000
Labororne vySetrenia (Laboratory findings)
Kreatinin (Creatinine) (Umol/I) 102,88 34,58 104,54 34,76 +1,65 35,16 0,1166
Urea (mmol/l) 7,55 2,70 7,58 2,88 + 0,04 2,53 0,6184
Kalium  (Potassium) (mmol/l) 4,43 0,44 4,50 0,43 + 0,07 0,52 0,0000
Natrium  watrium) mmol/l) 140,91 3,37 141,01 3,73 + 0,10 4,35 0,4920
Urikémia (uricaemia) (mmol/l) 362,13 89,30 358,44 87,66 - 3,69 94,01 0,2523
Glykémia (Glycaemia) (mmol/l) 6,43 2,27 6,27 2,12 -0,16 2,13 0,0239
TCH (mmol/l) 573 1,09 5,39 1,02 -0,34 1,31 0,0000
HDL (mmol/l) 1,14 0,34 1,23 0,47 + 0,09 0,51 0,0002
LDL (mmol/) 3,50 0,89 3,29 0,79 -0,21 0,91 0,0000
TG (mmol/l) 2,13 0,98 1,97 0,99 -0,17 1,19 0,0008
HB (g/l) 137,82 13,72 137,15 11,83 -0,67 13,02 0,1342
Erytrocyty (Erythrocytes) (10'%/1) 4,42 0,63 437 0,64 -0,05 0,64 0,0137
INR 2,36 0,50 2,41 0,55 + 0,05 0,56 0,4377
ECHO parametre (ECHO parameters)
LVEDD (cm) 5,90 0,80 5,79 0,79 -0,10 0,48 0,0000
LVESD (cm) 4,69 1,02 4,60 0,98 -0,09 0,69 0,0244
EFLK (wver) (%) 40,92 10,70 44,70 11,76 + 3,78 8,05 0,0000
LP w4 (cm) 4,40 0,71 437 0,67 -0,03 0,51 0,1670

TKs — systolicky tlak krvi (58P - Systolic biood pressure), TKd — diastolicky tlak Krvi (p8p - Diastolic biood pressure), PF — pulzova frekvencia (4R - Heart rate), BMI — Body mass
index, KTI — kardiotorakalny index (c7 - Cardiothoracic index), TCH — celkovy cholesterol (fota cholesterol), Hb — hemoglobin (Haemogiobin), LVEDD — rozmer lavej komory na
konci diastoly (Left ventricular end-diastolic diameter), LVESD — rozmer lavej komory na konci systoly (Left ventricular end-systolic diameter), EF — ejekéna frakcia lavej komory (ver

— Left ventricular ejection fraction), LP — [ava predsien (LA - Left atrium)

na vylicenie zo sledovania. Chlopfiové chyby s roznou
hemodynamickou zdvaznostou malo celkovo 22 % pa-
cientov, pricom vacSinu tvorili fahké az stredne zdvazné
chlopriové chyby. NajcastejSie sa vyskytovala mitrdlna re-
gurgitdcia (13 %), kombinované mitrélne chyby tvorili
2 % a aortélna stendza ako tretia najcastejSia chyba tvo-
rila 3 % vSetkych pacientov (tabulka 1).

V laboratdrnych vySetreniach pri analyze priemer-
nych vstupnych hodn6t nachddzame zvy$ené hodnoty cel-
kového cholesterolu (TCH), LDL cholesterolu
a triacylglycerolov, pricom TCH > 5,2 mmol/l malo pri
vstupe 65 % pacientov, hladinu LDL cholesterolu nad 3,5
mmol/l 46 % a hladinu triacylglycerolov nad 2,0 mmol/l
58 % pacientov. Vietky uvedené lipidové parametre malo
sucasne zvysené 164 (30 %) pacientov. Vysledky labora-
tornych parametrov st uvedené v tabulke (tabulka 3).

Zéakladné vstupné echokardiografické parametre st
uvedené v tabulke 3. Priemerna ejekéna frakcia (EF) lavej
komory je 40,9 + 10,7 %, teda ,relativne dobra“, jej roz-
sah bol 6 - 68 %. Priemerna velkost [ave] predsiene je 4,3
+ 0,7 cm, teda lahko dilatovana.
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Vysledky dvojro¢ného sledovania

Parametre po dvoch rokoch sledovania (najprv vyhod-
notené univaria¢nou analyzou) preukdzali tieto Statisticky
vyznamné zmeny: pokles vyskytu plicnej kongescie hodno-
tenej tak fyzikélne, ako aj radiologicky, pokles vyskytu opu-
chov dolnych koncatin, zlepSenie funk¢nej triedy NYHA (ta-
bulka 2), ako aj pokles vyskytu paroxyzmalne;j fibrilacie
predsieni (nie vSak permanentne; fibrilécie predsieni). Hod-
noty systolické¢ho tlaku krvi = 140 mmHg a diastolického
tlaku krvi = 90 mmHg tlaku krvi malo na zaciatku sledova-
nia 574 (51 %) pacientov, po dvoch rokoch 140 (12 %, p =
0,005), ¢o koreluje so signifikantnym poklesom priemernych
hodnot systolického i diastolického tlaku krvi (tabulka 3).
Statisticky v§znamné pozitivne klinické zmeny nastali
v pulzovej frekvencii, v hladine celkového, LDL a HDL cho-
lesterolu, triacylglycerolov, ako aj v hladine glykémie. Signi-
fikantne sa zvysila EF, zredukovala sa velkost LVEDD (roz-
mer favej komory na konci diastoly) a LVESD (rozmer lavej
komory na konci systoly) a aj vyznamne klesla velkost KTT
(kardiotorakalny index) (tabulka 3).
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Tabulka 4 Univariacné porovnanie skupin liekov a niektorych
kombinacii pri vstupe a po dvoch rokoch sledovania v celom stbore

pacientov
Table 4 Univariant comparison of drug groups and some combinations at the beginning
and after two years of follow-up in the study group

Parameter Pocet pri vstupe % Po dvoch rokoch % P
(Number at the beginning) (Two years after)
ACE inhibitory
(ACE inhibitors) 198 17,5 % 110 9,7% 0,000
Betablokatory
(Betablockers) 540 47,8 % 567 50,2% 0,274
Diuretika (piuretics) 929 82,3 % 846 749 % 0,000
Antitrombotika
(Antithrombotics) 876 776 % 808 71,6 % 0,001
Spironolakton
(Spironolactone) 337 29,8 % 333 295% 0,854
Vazodilatancia
(Vasodilatants) 272 24,1 % 279 24,7% 0,769
Kardiotonika
(Cardiotonic agents) 462 40,9 % 430 38,1% 0,182
Nitraty (itrates) 693 61,4 % 559 49,5% 0,000
Valsartan 1129  100,0 % 1118 99,0 % 0,000
Valsartan (samostatne)
(Alone) 452 40,0 % 476 422 % 0,325
Valsartan + ACE inhibitory
(Valsartan + ACE inhibitors) 137 121 % 77 6,8 % 0,000
Valsartan + betablokatory
(Valsartan + Betablockers) 479 42,4 % 532 471 % 0,028

Valsartan + ACE inhibitory

+ betablokatory

(Valsartstan + ACE inhibitors

+ Betablockers) 61 54 % 33 29% 0,004

Zastapenie jednotlivych liekovych skupin pri liecbe
CHSZ na zaciatku a na konci sledovania uvadza tabulka
4. PretoZe iSlo o pacientov intolerantnych na liecbu ACE
inhibitormi a/alebo betablok4tormi, ACE inhibitory uzi-
valoiba 18 % (na zaciatku), respektive 10 % pacientov (na
konci sledovania). Alternativou ACE inhibitorov bol val-
sartan, ktory pri vstupe uzivalo 100 % pacientov, na konci
sledovania 99 % pacientov (tabulka 4). Priemernd davka
valsartanu bola pri vstupe do sledovania 93,8 + 32,9 mg,
po dvoch rokoch 136,7 + 59,4 mg. Zhodnotenie liecby val-
sartanom vzhladom na t¢innost a bezpe¢nost zo strany le-
kdra a zhodnotenie tolerancie liecby valsartanom zo stra-
ny pacientov po dvoch rokoch uvadza tabulka 5.

Pocas dvojro¢ného sledovania exitovalo 124 pacien-
tov (101 z kardidlnych pri¢in a 23 z nekardidlnych).
Z celkového poctu 1 129 pacientov bolo hospitalizova-
nych 171 (15,1 %) pacientov spolu 264-krét (23,4 %).
Kvoli CHSZ bolo hospitalizovanych 74 pacientov celko-
vo 112-krét (9,9 %), pre akiitne koronarne syndrémy 29
pacientov 35-krat (3,1 %), pre iné kardiovaskuldrne pri-
¢iny (cievne mozgové prihody, revaskularizacie, transplan-
tacia srdca) 53 pacientov 62-krat (5,5 %) a pre nekardidl-

Tabulka 5 Vyhodnotenie Uc¢innosti a bezpecnosti lieCby valsartanom
zo strany lekara a posudenie tolerancie lieCby pacientom po dvoch
rokoch. Vyhodnotené z celkového poctu 808 pacientov (72 % zo

stboru 1 129 pacientov).

Table 5 Evaluation of efficacy and safety of valsartan therapy from the point of view of
a physician and patient evaluation of the therapy tolerance after two years. Evaluation
obtained from total number of 808 patients (72% out of the group of 1,129 patients).

Uéinnost hodnotena lekarom

(Efficacy evaluated by a physician) (%)
Viyborna (Excellent) 30,2
Velmi dobra (very good) 34,3
Dobra (Good) 32,2
Malo ucinna (Poor) 3,0
Neucinna (ineffective) 0,4
Bezpecnost hodnotena lekarom 0

(Safety evaluated by physician) ( A’)
Viybornd (Excellent) 45,6
Velmi dobra (very good) 28,4
Dobra (Good) 24,9
Horsia znasanlivost worse tolerance) 0,9
Vyradenie (intolerancia) [Exclusion (intolerance)] 0,2
Tolerancia lieéby hodnotena pacientom .

(Therapy tolerance evaluated by patients) ( A’)
Podstatné zlepSenie (Substantial improvement) 51,4
Mierne zlepSenie (voderate improvement) 40,5
Stav nezmeneny (Condition unchanged) 6,5
Mierne zhorSenie (Vioderate deterioration) 1,3
Podstatné zhorSenie (Substantial deterioration) 0,2

ne priciny bolo hospitalizovanych 49 pacientov celkovo
55-krat (4,9 %). Vysledky univariacného porovnania kli-
nickych, laboratornych a elektrokardiografickych
(ECHOKG) parametrov pocas dvojro¢ného sledovania
v stibore prezivajucich a exitovanych uvadza tabulka 6.
Na porovnanie rozdielov v celkovej mortalite pocas dI-
hodobého sledovania boli skonstruované Kaplanove-Meie-
rove krivky preZivania, kde sa zistili Statisticky vyznamné roz-
diely (tabulka 7) v parametroch NYHA triedy (Log Rank
= 79,22, p = 0,0001) (obrazok 1), ejekéne; frakcie favej ko-
mory (Log rank = 40,24, p = 0,0001) (obrazok 2), v hladine
sérového kreatininu (Log Rank = 42,70, p = 0,0001) (obra-
zok 3), diabetes mellitus (Log Rank = 11,05, p = 0,0009),
fibrilacie predsieni (Log Rank = 22,48, p = 0,0001), pohlavi
(Log Rank = 13,50, p = 0,0002) a pri liecbe betablokatormi
(Log Rank = 5,40, p = 0,0202). Celkova mortalita po pr-
vom roku sledovania bola 6,29 %, po druhom roku 10,57 %.
Pouzitie Coxovej multivarianej regresnej analyzy uka-
zalo, Ze nezavislymi prediktormi zvySenej celkovej morta-
lity pacientov s CHSZ je zvySujuci sa vek (OR 1,027; p =
0,0089), zvySujtica sa sérova hladina kreatininu (OR 1,010,
p =0,0001) a glykémie (OR 1,079, p = 0,0362), EF = 30 %
(OR 2,127, p = 0,0001) a vy$sia NYHA trieda (OR 2,011,
p = 0,0216). Nezavislymi prediktormi hospitalizacie pre
CHSZ st zvySujica sa hladina sérového kreatininu (OR
1,013, p = 0,0001) a glykémie (OR 1,113, p = 0,0126), EF
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Obrazok 1 Kaplanove-Meierove krivky preZitia. Pacienti s funkénou
triedou NYHA IV maju v dlhodobom sledovani signifikantne najvyssiu
celkovl mortalitu, ktora je 0 32 %, respektive 28 % vysSia ako

u pacientov s funkénou triedou NYHA [, respektive Il

Figure 1 Kaplan-Meier survival curves. Patients with NYHA IV function class have in long-
term follow-up significantly the highest mortality which is by 32%, and 28% higher then in
patients with NYHA | and NYHA Il respectively
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Obrazok 2 Kaplanove-Meierove krivky preZzitia. Pacienti s EF <30 %
mali 0 18 % vysSiu celkovi mortalitu ako pacienti s EF nad 30 %
pocas dvojro¢ného sledovania

Figure 2 Kaplan-Meier survival curves. Patients with EF < 30% had higher total mortality
by 18% than patients with EF above 30% during the two-year follow-up

EF - ejekcéna frakcia (gjection fraction)

Tabulka 6 Univariacné porovnanie klinickych, laboratérnych
a ECHOKG parametrov pocas dvojro¢ného sledovania v subore
prezivajicich a exitovanych

Table 6 Univariant comparison of clinical, laboratory and ECHOCG parameters during two
years of follow-up in the study group of surviving and deceased patients

Exitovani Prezivajici
Parameter (Deceased patients) =+ SD  (Surviving patients) + SD P

N =124 N = 1004
Vek (4ge) 69,84 9,04 66,18 9,82 0,0001
BMI 28,80 5,50 29,61 4,66 0,0738

TKs (s8p) (mmHg) 140,55 24,89 147,91 21,87 0,0005
TKd (08p) (mmHg) 85,06 12,16 89,08 12,53 0,0007

PF #R) (P/min) 81,34 15,39 78,68 13,15 0,0377
KTl cm) 0,61 0,10 0,55 0,07 0,0000
Laboratdrne vySetrenia (Laboratory finding)

Kreatinin

(Cretinine) (UMOI/I) 121,22 40,22 100,65 33,07 0,0000
Urea (mmol/l) 9,34 418 7,30 2,36 0,0000
Kalium

(Potassium) (mmol/l) 4,54 0,54 4,41 0,43 0,0027
Natrium
(Natrium) (Mmol/l) 140,01 3,86 140,74 3,44 0,0275
Urikémia
(Uricaemia) (mmol/l) 394,82 105,16 363,32 91,17 0,0004

Glykémia

(Glycaemia) (mmol/l) 7,21 2,89 6,45 2,23 10,0006
TCH (mmol/l) 5,36 1,21 573 1,10 0,0005
HDL (mmol/l) 1,07 0,29 1,15 0,33 0,0415
LDL (mmol/l) 3,24 0,81 3,54 0,91 0,0071
TG (mmol/l) 1,98 1,00 2,14 1,07 0,1580
HB (g/1) 133,21 15,85 137,96 13,74 0,0004
Erytrocyty

(Erythrocytes) (10'%/1) 4,34 0,67 4,42 0,65 0,1582
INR 2,30 0,49 2,36 0,53 0,6244
ECHO parametre (ECHO parameters)

LVEDD (cm) 6,28 0,85 5,88 0,76 0,0000
LVESD (cm) 5,20 0,95 474 0,99 0,0002
EFLK (wver) (%) 35,89 11,06 41,71 10,44 0,0000
LP 4 (cm) 473 0,78 4,41 0,68 0,0000

TKs — systolicky tlak krvi (s8p - Systolic biood pressure), TKd — diastolicky tlak krvi
(DBP - Diastolic blood pressure), PF — pulzova frekvencia (HR - Heart rate), BMI — Body
mass index, KTI — kardiotorakalny index (c7 - cardiothoracic index), TCH — celkovy
cholesterol (fotal cholesterol), TG — triacylglyceroly (Trigiycerides) Hb — hemoglobin
(Haemoglobin), LVEDD — rozmer lavej komory na konci diastoly (eft ventricular end-
diastolic diameter), LVESD — rozmer favej komory na konci systoly (eft ventricular end-
systolic diameter), EFLK — ejek¢na frakcia lavej komory (LVEF - Left ventricular ejection
fraction), LP — lava predsien (LA - Left atrium)

* 30 % (OR 2,150, p = 0,0039) a permanentna fibrilécia
predsieni (OR 2,185, p = 0,0020). Nezévislymi prediktor-
mi akejkolvek hospitalizdcie z kardidlnych pricin st zvySu-
juca sa hladina sérového kreatininu (OR 1,009, p = 0,0001),
diabetes mellitus (OR 1,229, p = 0,0023), EF + 30 % (OR
1,782, p = 0,0049) a vysSia NYHA trieda (OR 1,598, p =
0,0490). Vyhodnotenie nezévislych prediktorov celkovej
mortality, hospitalizécie pre srdcové zlyhdvanie a pre vset-
ky kardialne priciny uvddza tabulka 8.
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Tabulka 7 Prehlad signifikantnych vysledkov univariaénych
porovnani celkovej mortality pri pouziti klinicky vyznamnych
parametrov vyjadrenych z Kaplanovych-Meierovych kriviek
prezivania pocas dvojro¢ného sledovania

Table 7 Overview of significant results of univariant comparison of total mortality using

clinically significant parameters expressed from Kaplan-Meier survival curves during two
years of follow-up

Porovnavany Zvysenie celkovej  Log Rank P
parameter mortality (%)

(Comparative parameter) (Increase in total mortality)

NYHA IV vs NYHA I 32,0 79,33 0,00001
NYHA IV vs NYHA | 28,0

EF <30 % vs EF > 30 % 18,0 40,24 0,00001
s. kreatinin > 132 vs

s. kreatinin < 90 pmol/l 21,0 42,70 0,00001
s. kreatinin > 132 vs

s. kreatinin 90 — 132 pmol/l 16,2

Diabetes mellitus typ 1, 2 vs

non-diabetes mellitus 6,8 11,01 0,0009
Pritomnost vs nepritomnost

fibrilacie predsieni

(Presence vs absence of atrial fibrillation) 94 22,48 0,00001
Muzi vs zeny

(Males vs females) 6,0 13,46 0,0002
UZivanie betablokatorov vs

neuzivanie

(Use of betablockers vs avoidance) 3,8 5,40 0,0202

EF — ejekEna frakcia (Ejection fraction), Kreatinin (Creatinine), typ (Type)

1,07:
. kreatinin < 90 umol/l
h |
-y
. -
- kreatinin 90 — 132 umol/|
> 0,9+ any
3 N
(\,,i u
@ a
C -y
S =)
N -
9 [
o 0,84 L
i
i kreatinin > 132 umol/I
- Ny
-Ewg
-
N
Log rank = 42,70 -
p = 0,0000 »-
0,7 . . . . .
0 200 400 600 800 1000
Dni (Days)

Obrazok 3 Kaplanove-Meierove krivky prezitia. Pacienti s hladinou
sérového kreatininu > 132 pmol/l mali 0 21 %, respektive 0 16,2 %
vys$iu celkovd mortalitu ako pacienti s hladinou sérového kreatininu
< 90 umol/l, respektive ako pacienti s kreatininom v rozmedzi od
90 - 132 pmol/l

Figure 3 Kaplan-Meier survival curves. Patients with serum creatinine levels > 132 umol/l

had higher total mortality by 21% and by 16.2% than patients with serum creatinine levels
< 90 pmol/l and those with creatinine ranging from 90 to 132 umol/l, respectively

Tabulka 8 Nezdvislé prediktory celkovej mortality, hospitalizacie
pre srdcové zlyhanie a kardialne priciny hospitalizacii

Table 8 Independent predictors of total mortality, hospitalization for heart failure and
hospitalization for cardiac causes

Nezavislé prediktory OR P
(Independent predictors)

Parameter

Celkova mortalita

(Total mortality)
Vek (4ge) 1,027 0,0089
s. hladina kreatininu
(s. creatinine) 1,010  0,0001
Glykémia (Glycaemia) 1,079  0,0362
EF <30 % 2,127 0,0001
NYHA trieda (vyH4 class) 2,011 0,0216
Hospitalizacia kvoli SZ
(Hospitalization for HF)
s. hladina kreatininu . creatinine) 1,013~ 0,0001
Glykémia (Glycaemia) 1,113  0,0126
EF < 30% 2,150  0,0039
permanentna fibrilacia predsieni
(Permanent atrial fibrillation) 2,185 0,0020

Hospitalizacia z kardialnych pricin
(Hospitalization for cardiac causes)
S. hladina kreatininu (s. creatinine) 1,009 0,0001

Diabetes mellitus 1,229  0,0023
EF<30 % 1,782 00,0049
NYHA trieda (vYHA class) 1,598  0,0490

SZ — srdvové zlyhavanie (HF — Heart failure), EF — ejekEna frakcia (Eection fraction)

Diskusia

Préca predklada vysledky dvojro¢nej prospektivnej
observacnej Stidie PROMISZ z relativne typickej popu-
lacie 1 129 pacientov s CHSZ sledovanych v ramci celé-
ho Slovenska. Uz pri analyze vstupnych parametrov je
zrejmé, Ze na rozdiel od velkych klinickych $tudii, ktoré
zvycajne obsahujt vylucovacie kritérid s naslednou vyraz-
nou selekciou pacientov s velkou prevahou muzskej po-
pulécie, v Stadii PROMISZ tvoria Zeny az 53 %. Pre po-
rovnanie v Stadii Val-HeFT (13) boli Zeny zasttipené
v 20 %, v studii ELITE-II v 30 % (18), CHARM Alter-
native (19) 32 %, CHARM Added (20) 21 % a CHARM
Preserved (21) 40 %. Pritomnost zévaznejSich chlopfio-
vych chyb byva vacsinou vylucovacim kritériom. V $tudii
PROMISZ malo chlopiiové chyby s roznou hemodyna-
mickou zdvaznosttou 28 % pacientov, vicSinu predsta-
vovali lahké az stredne zavazné chlopniové chyby (tabul-
ka 2).

Porovnanie vysledkov s relevantnymi
Klinickymi Stidiami

Vzhladom na vysoké zastipenie funkcnej triedy NYHA
IlIa IV (61 %), prekvapuje ,relativne dobrd“ ejekénd frak-
cia lavej komory (40,92 = 10,7 %). Tento nalez je vSak
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v silade nielen s podstatne vy$$im zastipenim Zien (53 %),
u ktorych sa globdlna systolické funkcia lavej komory Casto
zachovéva (18, 19), ale aj s podstatne vy$§im zasttipenim
hypertonikov [87 % v stidii PROMISZ versus 6 %, 48 %,
50 % a 64 % v $tadiach Val-HeFT (13), ELITE-II (18),
CHARM Alternative (19) a CHARM Preserved (21)]
a s vyznamne vy$$imi priemernymi hodnotami systolického
i diastolického tlaku krvi (tabulka 9). V porovnavanych $tui-
diach bolo priblizne rovnaké zastipenie prekonaného in-
farktu myokardu a diabetes mellitus, vyskyt fibrilécie pred-
sieni bol v §tudii PROMISZ jeden z najvyssich.

Celkova mortalita a hospitalizdcie pre srdcové zlyha-
vanie boli v §tidii PROMISZ (14 - 16) signifikantne nizsie
ako v $tudidch ELITE-II (18), Val-HeFT (13), CHARM
Alternative (19), teda v $tidi4ch s vyznamne redukovanou
globédlnou systolickou funkciou lavej komory (EF 27 -
31 %). Najviac sa priblizovala $tadii CHARM Preserved
(21) so zachovanou globalnou systolickou funkciou Tavej
komory, s ktorou ma relativne najviac podobnu mortalitu,
relativne lepSiu aj ejeként frakeiu lavej komory, relativne
vy$Sie zastipenie zien (v CHARM Preserved 40 %)
a vysoky vyskyt hypertenzie (64 %). V samotnej publikdcii
nie st uvedené hodnoty TK, pripadne laboratdrnych para-
metrov pri ukonceni sledovania. V naSej $tudii na-
stal signifikantny pokles hodndt tak systolického, ako aj
diastolického tlaku krvi (priemerny pokles 14,4/8,6 mmHg),
vyznamne sa zlepSili parametre spektra lipidov, klesla gly-
kémia, vyznamne sa zlepSila EF zo 40,9 + 10,7 % na 44,7
*+ 11,7 %, a to stcasne s vyznamnym zlepSenim funk¢nej
triedy podla NYHA Klasifikicie (tabulka 3). Vyznamné
zlepSenie hodnot EF a zlepSenie NYHA triedy zazname-
nala aj $tadia Val-HeFT (13), celkovd mortalita vSak zo-
stavala podstatne vyssia (20 %). Pri retrospektivnej analy-
ze Studie Val-HeFT autori zistili signifkantny pokles poctu
hospitalizacii v ramene s valsartanom, ¢o stviselo aj
s vyznamnou redukciou fibrildcie predsieni. Tento predpo-
klad potvrdzuju aj vysledky Stadie PROMISZ, kde perma-
nentnd fibrildcia predsieni bola nezévislym prediktorom
hospitalizdcie pre CHSZ. Na rozdiel od §tidie Val-HeFT
(13) v $tadii PROMISZ pozorovali signifikantny pokles iba
paroxyzmélne;j fibrilécie predsieni. Uvedené rozdiely tre-
ba hodnotit aj v kontexte toho, Ze citované Stadie s kon-
trolovanymi porovndvacimi Stidiami, kym PROMISZ je
Stidiou observacnou (14 - 16).

Nezavislé prediktory celkovej mortality
a hospitalizacie pre CHSZ

V stlade s vacSinou epidemiologickych $tudif boli aj
v §tudii PROMISZ nezavislymi prediktormi celkovej

mortality zvySend hladina sérového kreatininu a glykémie,
EF = 30 % a zhorSend NYHA trieda. Jednoznacne naj-
silnejSimi prediktormi nielen celkovej mortality, ale aj
hospitalizacii pre SZ st zvySena hladina kreatininu
a glykémie — nédlezy, ktorym sa v sticasnosti venuje oraz
véacSia pozornost (22 - 29). Podla vysledkov Coxove;j re-
gresnej analyzy v $tadii PROMISZ nérast hodnoty séro-
vého kreatininu o jeden wmol/l zvySuje riziko celkovej
mortality 0 1 % a ndrast hodnoty glykémie o jeden mmol/l
zvysSuje celkovi mortalitu az o 7,9 %. Pacienti s CHSZ
a lahko zvy$enou hladinou sérového kreatininu maju
0 21 % vysSiu mortalitu ako ti, ¢o trpia na CHSZ, ale maji
primerané hodnoty sérového kreatininu. ZvySend hladi-
na sérového kreatininu sa ukdzala ako najsilne;jsi predik-
tor v Stadii PROMISZ, ktory bol nezavislym nielen od
veku pacienta, ale aj od funkcie lavej komory. NavySe uz
relativne malé zvySenie hladiny sérového kreatininu (viac
ako 26,6 umol/l) vyznamne zhorsilo celkovu i kardidlnu
mortalitu pacientov s CHSZ (28, 30).

Manazment pacientov s CHSZ, porovnanie
so sucasnymi Odporicaniami

Pretoze uz pri selekcii pacientov do $tidie PROMISZ
cielene zaradovali dominantne pacientov netolerujucich
liecbu ACE inhibitormi, pripadne betablokatormi, hodno-
tenie tychto dvoch skupin nemdze byt tiplne relevantné (ta-
bulka 4). Na druhej strane 100 % pacientov na zaciatku
liecby a 99 % po dvoch rokoch uZzivalo ako alternativnu
dokazanu terapiu pri liecbe CHSZ (13) valsartan v celkovej
davke 93,8 + 33 pri vstupe a po dvoch rokoch 137 = 59 mg
denne. Betablokatory uZivalo celkovo po dvoch rokoch
50 % pacientov, ACE inhibitory 10 %, diuretikd 75 %, spi-
ronolakton 30 %, kardiotonikd 38 %. Ak porovndme Struk-
tiru liecby pacientov zo Stidie PROMISZ s liecbou vo vy-
znamnych klinickych Stidiéch pacientovs CHSZ (13, 18 -
21), mozno konStatovat podobné, respektive eSte o malo
lepSie zasttipenie relevantnych skupin liekov v tejto $tadii.
V tomto kontexte teSi relativne nizsia celkova mortalita,
lime si, Ze je to najmé vysledok dobrého manazmentu pred-
tym neadekvétne liecenych pacientov s relativne dobrym
dosahovanim cielovych hodno6t tlaku krvi, glykémie, spek-
tra lipidov, pri si¢asnom vyznamnom zlepSeni systolicke]
funkcie favej komory a zlepSeni symptomatoldgie pacien-
tov. K uspesnosti prezentovanych vysledkov urcite prispe-
la aj dobra tolerancia, t¢innost a najmé bezpec¢nost liecby
valsartanom, o ¢om sved¢i aj sktutocnost, Zze po dvoch ro-
koch sledovania nadalej tento liek uzivalo 99 % Zijacich
pacientov (tabulka 4).
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Zaver

Prezentované su dvojro¢né vysledky doposial najvac-
Sej otvorenej observacnej Stidie v podmienkach beznej
klinickej praxe u pacientovs CHSZ na Slovensku. Vysled-
ky dokazuju, Ze Struktira a intenzifikdcia liecby pacien-
tov s CHSZ na Slovensku je porovnatelna so Struktirou
liecby vo velkych randomizovanych klinickych $tididch
aje v sulade s Odportcaniami pre manazment pacien-
tov s CHSZ. Dvojro¢né sledovanie ukédzalo, Ze intenzifi-
kacia liecebného manazmentu pacienta v rutinnej praxi
nielen vyznamne klinicky zlepSuje stav velkej Casti pacien-
tov, ale aj zlepSuje ich prognozu. Stidia potvrdila nedav-
ne zistenia, Ze zhorSovanie renalnych funkcii u pacientov
s CHSZ patri medzi najzavaznejSie prediktory celkove;j
mortality a hospitalizacii pre CHSZ, a to nezédvisle od
veku pacienta a funkcie lavej komory. Obdobny zaver
plati aj pre zvySené hodnoty glykémie, popri tradi¢nych
prediktoroch, ako je vek pacienta, funkcia favej komory
a NYHA trieda.

V rozpore s predkladanymi vysledkami sa viak CHSZ
na Slovensku nepovazuje za vyznamny zdravotny prob-
1ém, ¢o je spdsobené predovsetkym podcenenim prog-
nostickej zdvaznosti, ako aj vSeobecnym vnimanim po-
stihnutia starSej vekovej skupiny. Preto je nevyhnutné
zasadnym sposobom zvysif aj v tomto smere povedomie
tak lekarskej, ako aj nelekérskej komunity.

Limitdcie. Neanalyzovali sa osobitne priciny intole-
rancie ACE inhibitorov, respektive betablokatorov, pre-
to na tuto otdzku Studia nemdze dat odpoved. Ucinnost,
torelancia liecby valsartanom hodnotili subjektivne tak
lekar, ako aj pacient podla ich individudlneho uvazenia.
Hoci hodnotenie sérového kreatininu nepatri medzi naj-
exaktnejsie metddy merania oblickovych funkcii, je rela-
tivne jednoduché, vSeobecne dostupné, a preto aj
v rutinnej klinike lahSie vykonatelné ako napriklad pres-
nejSie meranie glomerularne;j filtracie. Za limitaciu moz-
no povazovat aj skutocnost, Zze echokardiografické hod-
notenie ejekcnej frakcie lavej komory sa neStandar-
dizovalo a findlne neanalyzovalo z jedného centra.
V podmienkach beznej klinickej praxe vak tato pozia-
davka je pomerne tazko realizovatelna.
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Dovetok (Appendix)

Koordindtor $tidie PROMISZ: Kamensky Gabriel
Clenovia Poradného zboru tiidie PROMISZ: Kamen-
sky Gabriel, Fabian Juraj, Goncalvesova Eva, Gonsorcik

Jozef, Murin Jan, Novotny R, Riecansky Igor, Sidlo Ras-
tislav, Szentivanyi Miroslav

Zoznam ucastnikov programu PROMISZ: Adamovi¢
Lubos - Trencin, André Igor — Bratislava, Augustin Emil
- Zilina, Balaziova Olga — Bratislava, Baranyai Alexan-
der - Levice, Belakova Judita — Nitra, BeleSova Katarina
— Kogice, Benova Katarina - Presov, Budicky Peter — Po-
prad, Bugan Vilo- Zilina, Csala Pudovit - Dunajskd Stre-
da, Carnoky Milan — Zvolen, Draho§ Peter — Bratislava,
Dukét Andrej — Bratislava, Gaspar Ludovit — Bratislava,
Gonsorcik Jozef — KoSice, Fazeka$ Frantisek — Kralovsky
Chlmec, Fritzmann Michal - Partizanske, GomboSova
Zlatica - Vritky, Gonos Ivan — Roziava, Havrilova Ade-
la - Stropkov, Hnédt Vladimir - Humenné, Hranai Mari-

- Nitra, Hudacova Katarina — Bratislava, Kabir Karim
— Stropkov, Kamensky Gabriel — Bratislava, Kapalko
Milan - SpiSskd Nové ves, Kasper Julius — Bratislava,
Kerny Jozef — Martin, Kokles Martin - Bratislava, Kollar
Ondrej — Modry Kameii, Krakovska Jarmila — Zilina,
Kucharova Maria — Kosice, Lesko Anton — PreSov, Lic-
ko Vladimir - Trnava, LoviSka Peter — Tren¢in, Lukacova
Jana-Snina, Macek Vladimir - Trnava, MartiSkova Lubo-
mira — Bratislava, Matusikova Zuzana — Zilina, Mikulak
Martin - Stropkov, Mirko Marién - Gelnica, Mora Ma-
rian — Nové Mesto nad Vahom, Nociar Jan — Lucenec,
Ozoganyova Katka — Dunajskéd Streda, Palinsky Marian
- Kosice, Palka Juraj — KoSice, Pinter Ivan — Zlaté Mo-
ravce, Plevovd Nadezda - Bratislava, Predmerska Anna
- Bardejov, Radomska Maria — TrebiSov, Ruffini Ladi-
slav — Rimavska Sobota, Rybarova Jana - Trencin, Se-
man Ladislav — PreSov, Sirotiakova Jana — Nitra, Sklada-
novéa Viera — Nové Zamky, Slavkovsky Jan — Levoca,
Starinskd Sona — Turcianske Teplice, Vano Ivan — Nitra,
Struhdrova Daniela — Galanta, Szentivanyi Miroslav —
Brezno, Szigeti Zoltan — Dunajska Streda, Sajty Jaroslav
— Kogice, Sefara Pavel — Kogice, Skamla J4 an — Banska
Bystrica, Stefankova Viola — Nové Zamky, Stevlik Jan —
Bratislava, Such Slavomir — Martin, Tokaréik Igor — Bé-
novce nad Bebravou, Trencianska Lucia — Bratislava, Tu-
rdk Emil - PreSov, Urbanec Karol - Reviica, Vojtko Ma-
ridn — Trstend, Zahorjan Stefan — Vranov nad Toplou,
Zachar Andrej — Bratislava, Zverkovd Dana — Bratislava

Statistické spracovanie: Sidlo Rastislav
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