KIGYOGYIT |

CLARITY-TIMI 28 (CLopidogrel as Adjunctive Reperfuslon

TherapY — Thrombolysis In Myocardial
Infarction 28)

Kezelés: Clopidogrel (telits adagban az els§ napon 300
mg per os, majd naponta egy dézisban 75 mg) vagy
placebo.

Alapkezelés: Tiz beteg (0,25%) kivételével az egész vizs-
gilati csoport thrombolyticus kezelésben részesiilt
(tenecteplas: 47,5%, reteplas: 12,1%, alteplas: 9,1%,
sztreptokindz: 31%). A betegek 98,55%-a szedett
acetilszalicilsavat (az els§ napon 150-325 mg, a tovab-
b1 napokon 75-162 mg per os). Fibrinspecifikus fib-
rinolitikum ad4sa esetén heparint alkalmaztak 48 6rin
keresztill. A betegek 45,8%-a kapott frakcionalatlan
heparint, 29,6%-a kis molekulatdmegli heparint,
5,0%-uk mindkett&t és 19,5%-uk egyiket sem. A bete-
gek a koronarogrifia napjan kapték az utolsé vizsgla-
ti gyogyszeradagot. Akinél nem tdrtént korondria-
anglogrifia, az vagy nyolc napig, vagy a korhizbél
torténd elbocsitdsig szedte a vizsgilati szert.

Kezelt személyek: Korhazba szllitott, 18-75 éves infark-
tusos betegek, akiknek legalabb 0,1 mV-os ST-eleva-
ciéja volt minimum két végtagelvezetésben, vagy ko-
rabban nem észlelhetd bal-Tawara-szar-blokkja jelent
meg, akiknek mellkasi panasza a randomizici6 el6tt
legteljebb 12 6raval kezd8dstt és minimum 20 percig
tartott, akiknél fibrinolizist terveztek és acetilszalicil-
savat is alkalmaztak. Osszesen 3491 ST-elevaci6val ja-
r6 infarktusos beteget soroltak be a tanulmanyba. At-
lagéletkor 57 év, koziiliik 80,3% volt férfi. A teljes cso-
portban a dohanyosok ardnya 50,3% volt, 9,1%-nak az
anamnézisében szerepelt korabban lezajlott infarktus.
A cukorbetegek aranydt 16,5%-nak taldltdk, hyperto-
nids volt 43%, hyperlipidaemids 33%.

A wvizsgdlat célja annak tisztizdsa, hogy 75 évesnél fiata-
labb, ST-depresszi6val jiré akut infarktus miatt kér-
hazba f6lvett és thrombolysissel kezelt betegeknek na-
gyobb ardnyban marad-e nyitva az infarktushoz veze-
t8 koszortere és csdkken-e az ischaemids sz6v8dmé-
nyek gyakorisiga, ha az acetilszalicilsav-alapkezelés-
hez kiegészitd teripiaként clopidogrelt is adnak.

Vizsgdlati terv: multicentrikus, multinacionalis, prospek-
tiv, randomizalt, kettds vak, placebéval kontrollalt.

Vizsgdlati idGszak: Az adatok végsd értékelése a 30. nap
utn tortént.

Eredmények: A kezelés hatékonysiganak — ebben az eset-
ben hatdstalansiginak — mérésére szolgilo, elsédleges,
kombinélt végpont az volt, hogy a placebét, illetve a
clopidogrelt szed csoportban hanyszor fordult el8 a
koronarografia tantsiga szerint az infarktushoz tarto-
26 koszortér okklazidja vagy Gjraelzarédisa (TIMI O
vagy 1. fokd vérdramlds), valamint birmely eredet ha-

lalozas vagy reinfarktus. Az ut6bbi két esemény kise-
git8 végpont volt annak jelzésére, hogy az infarktus-
hoz tartozé coronaria nem megfelel§en atjarhaté vagy
ismét elzarédott. Azokban az esetekben, amelyekben
nem tortént koronarogrifia, az elsédleges végpont a
halal vagy a reinfarktus volt a kérhazi dpolds nyolcadik
napjiig vagy a hazabocsitdsig. Elsédleges biztonsigi
végpont: jelent8s vérzés az angiogréfia utini napon be-
lil, ha pedig anglogrifia nem tortént, a hazabocsitasig
vagy az apolas nyolcadik napjaig. Tovabbi végpontnak
tekintették az esetleges kisebb vérzést vagy az agyi
vérzéses szovédményt.

Az elsddleges végpont a placebocsoportban 21,7%-
ban, a clopidogrelcsoportban 15,0%-ban fordult eld,
ami 6,7%-o0s abszoltat és 36%-os relativ csékkenés-
nek felelt meg az aktiv szerrel kezeltek kozott (95%-
os megbizhatésdgi intervallum 24-47%, p<0,001). A
30. napon a clopidogrelkezelés a (cardialis mortalitds-
bél, reinfarktusbél és siirgds revascularisatiét igényls
ischaemids eseménybsl 4ll6) kombinalt végpont
kockdzatit 20%-kal csokkentette (14,1% wvs. 11,6%,
p=0,03). A placebéhoz viszonyitva a reinfarktus esé-
lyét a clopidogrelkezelés 31,5%-kal (p=0,02), a siirgSs
revascularisatiét sziikségessé tevs, ismétldd ischae-
mia kockazatat 24%-kal mérsékelte, a széliités kocka-
zata pedig clopidogrelterdpia hatdsira 46%-kal csok-
kent (p=0,052). Ami a biztonsagi végpontokat illeti, a
szignifikdns vérzéses szov8dmények és az agyi vérzé-
ses események gyakorisiga a két csoportban hasonlé
volt (placebo: 1,0%, clopidogrel: 1,3%, p=0,64).

Kozlemény: Sabatine MS, Cannon CB, Gibson M, Lépez-

Sendon JL, Montalescot G, Theroux B, Claeys M], Cools
E Hill KA, Skene AM, McCabe CH, Braunwald E.
Addition of clopidogrel to aspirin and fibrinolytic
therapy for myocardial infarction with ST-segment
elevation. N Engl ] Med 2005;352:1179-89.

A klinikus megjegyzései: Ez a CLARITY-TIMI a 28. tanul-

many a ,, Thrombolysis In Myocardial Infarction” (TI-
MI) sorozatb6l. A vizsgilat meggy8z8en bizonyitotta,
hogy az acetilszalicilsav alapkezelés kiegészitése clopi-
dogrelterapidval akut, ST-eleviciéval jaré szivinfark-
tusban az eredményes fibrinolizist kévetSen szignifi-
kinsan csokkentette az ér Gjraelzir6ddsinak és az

ischaemias szov8dményeknek a kockazatat.

dr. Matos Lajos

Szent Janos Kérhiaz,
Kardiolégiai Jarébeteg-rendelés,
Budapest
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