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Izolace plicních žil – základní krok intervenční 
léčby fibrilace síní (FS) 



Data podporující 

nepřerušenou 

periprocedurální léčbu 

warfarinem  



Ablace FS při terapeutickém INR: první zlušenosti 

 

Komplikace 

Wazni OM, et al. Atrial Fibrillation Ablation in 

Patients With Therapeutic International Normalized 

Ratio. Circulation 2007;116:2531-2534. 



COMPARE Study – Design 
Uninterrupted vs. Interrupted Warfarin in patients undergoing Catheter Ablation 

Di Biase L, et al. Circulation 2014;129:2638–2644. 

Klinické charakteristiky studovaných pts 

Group 1 Group 2 



COMPARE Study – účinnost 
 

Di Biase L, et al. Circulation 2014;129:2638–2644. 



COMPARE Study – bezpečnost 
 

Group 1 

(Off Warfarin; 

n=790), n (%) 

Group 2 

(On Warfarin; 

n=794), n (%) 

P value 

Major bleeding     8 (0.76%)   3 (0.38%) 0.31 

Minor bleeding 174 (22%) 33 (4.1%) <0.001 

Pseudoaneurysm   25 (3.2%)   4 (0.5%) <0.001 

Di Biase L, et al. Circulation 2014;129:2638–2644. 



Nepřerušený warfarin a výskyt němých mozkových 

lézí u pacientů podstupujících ablaci FS 

Di Biase L, et al. Heart Rhythm 2014;11:791–798) 

n = 146 

n = 134 

n = 148 



Data týkající se 

periprocedurálního  

“přemostění” pomocí LWMH 



Denominators exclude interruptions missing a date or those that occurred within 30 days of a previous interruption. Events within 30 days of the procedure 

requiring interruption may overlap with those during interruption. CI indicates confidence interval; and OR, odds ratio. 

*Covariates and further specification of adjustment model see reference 

†Includes stroke, systemic embolism, myocardial infarction, or cardiovascular hospitalization within 30 days of the procedure requiring interruption. 

‡Includes major bleeding or bleeding hospitalization within 30 days of the procedure requiring interruption. 

§Includes the composite of stroke, myocardial infarction, major bleeding, hospitalization, or death within 30 days of the procedure requiring interruption. 

 

Steinberg BA, et al. Use and Outcomes Associated With 

Bridging During Anticoagulation Interruptions in Patients With 

Atrial Fibrillation. Circulation. 2015;131:488-494. 

“Bridging” při přerušení antikoagulační léčby u pacientů s FS 

(ORBIT-AF prospective observational registry) 

2803 interruption events 

bridging in 24 % cases 



Četnost perioperačních tromboembolických 

a krvácivých komplikací  

Spojená data z publikací Clark et al, 

Steinberg et al, Cavalcanti et al, 

Wysokinski et al, studie RE-LY a BRIDGE  



Pacient na chronické OAK léčbě periprocedurálně 

Emergentní výkon s vysokým rizikem krvácení  

Riziko krvácení na nepřerušené OAK 

Nízké     Intermediární     vysoké 

Nepřerušená OAK Přerušená OAK 

Tromboembolické  

riziko nízké 

+ - 

Přerušená OAK, PCC,  

reverze 

Podle Rechenmacher, S.J. et al.  

JACC 2015; 66(12):1392–403. 

Rozhodnutí o přerušení OAK léčby 



Periprocedurálně přerušená OAK 

Riziko tromboembolismu 

Nízké             Intermediární      Vysoké 

Ponechat bez “bridgingu” 

Je indikací k OAK fibrilace síní? 

Převyšuje jasně riziko  tromboembolismu 

riziko krvácení z “bridgingu” ? 

Zvážit “bridging” 

- + 

- 

Rozhodnutí o “přemostění” LWMH 

Podle Rechenmacher, S.J. et al.  

JACC 2015; 66(12):1392–403. 

+ 



Vývoj Doporučení vědeckých společností s odklonem od vysazování 

OAK a přemostění LMWH 

 

Kirchhof et al. Europace 2016; Sticherling et al. Europace 2015;  

Calkins et al. Europace 2012; Calkins et al. Europace 2007  

2007 

2012 

2015 

2016 

V minulosti doporučovala Guidelines 

Consensus Document bridging… 
Nyní na základě nových údajů 

Guidelines a Consensus Document 

bridging nedoporučují … 

EHRA Position Paper 
“U pacientů léčených VKA má být 

provedena ablace FS bez přerušení této 

léčby” 

ESC Guidelines 
“během výkonu má být zváženo pokračování orální 

antikoagulační léčby VKA nebo NOAK tak, aby byla 

zajištěna účinná antikoagulační hladina” 

HRS/EHRA/ECAS 

Expert Consensus Statement 

“U pacientů, kteří nejsou terapeuticky antikoagulováni 

warfarinem v době ablace FS má být použit LWMH nebo 

iv heparin jako přemostění k znovunasazení OAK “ 

 

HRS/EHRA/ECAS 

Expert Consensus Statement 
‘LMWH nebo iv heparin mají být použity jako přemostění k 

znovunasazení OAK po ablaci FS 

LMWH, low-molecular-weight heparin  



Data podporující 

nepřerušenou 

periprocedurální léčbu NOAK 



Ruff CT et al. Lancet 2014; 383: 955–62 

42,411 účastníků - NOAK 

29,272 účastníků – VKA 

Mohou NOAK fungovat alespoň stejně dobře jako 
warfarin (nebo dokonce lépe?) 



Porovnání účinnosti NOAK proti warfarinu: 

mozkové příhody a systémové embolizace 

*Dabigatran 150 mg BID; †rivaroxaban 20 mg QD;  
‡apixaban 5 mg BID; §edoxaban 60 mg QD regimen 

Relative risk (95% CI) NOAC events Warfarin events Study Relative risk (95% CI) 

RE-LY* 
0.66 (0.53-0.82) 

p=0.0001 
134/6076 199/6022 

ROCKET AF† 0.88 (0.75-1.03) 

p=0.12 
269/7081 306/7090 

ARISTOTLE‡ 0.80 (0.67-0.95) 

p=0.012 
212/9120 265/9081 

ENGAGE AF-TIMI 48§ 
0.88 (0.75-1.02) 

p=0.10 
296/7035 337/7036 

Combined 
0.81 (0.73-0.91) 

p<0.0001 
911/29,312 1107/29,229 

0.5 1.0 
Favours NOAC Favours warfarin 

1.5 

Ruff CT et al. Lancet 2014; 383: 955–62 

Redukce -19% 



Relative risk (95% CI) NOAC events Warfarin events Study Relative risk (95% CI) 

RE-LY* 
0.94 (0.82-1.07) 

p=0.34 
375/6076 397/6022 

ROCKET AF† 1.03 (0.90-1.18) 

p=0.72 
395/7111 386/7125 

ARISTOTLE‡ 0.71 (0.61-0.81) 

p<0.0001 
327/9088 462/9052 

ENGAGE AF-TIMI 48§ 
0.80 (0.71-0.90) 

p=0.0002 
444/7012 557/7012 

Combined 
0.86 (0.73-1.00) 

p=0.06 
1541/29,287 1802/29,211 

0.5 1.0 
Favours NOAC Favours warfarin 

1.5 

*Dabigatran 150 mg BID; †rivaroxaban 20 mg QD;  
‡apixaban 5 mg BID; §edoxaban 60 mg QD regimen 

Ruff CT et al. Lancet 2014; 383: 955–62 

Porovnání bezpečnosti NOAK proti warfarinu: 

větší krvácení 

Redukce -14% 



VENTURE AF RE-CIRCUIT AXAFA ELIMINATE AF 

NOAK Rivaroxaban Dabigatran Apixaban Edoxaban 

Dávka NOAK 20 mg 1xdenně 150 mg 2xdenně 5 mg 2xdenně 60 mg 1xdenně 

NOAK nepřerušený ano ano ano ano 

Porovnání s  VKA Warfarin VKA VKA 

Cílové NR 2.0-3.0 2.0-3.0 2.0-3.0 2.0-3.0 

Design Rand, open label Rand, open label Rand, open label Rand, open label 

Randomizace 1:1 1:1 1:1 2:1 

10 endpoint Větší krvácení Větší krvácení Úmrtí, CMP, větší 

krvácení  

Úmrtí, CMP, větší 

krvácení  

Pacienti (N) 248 704 674 ≈ 630 

CHADS2VA2Sc 1.6/1.7 2.0/2.2 n.a. n.a. 

Prospektivní studie s NOAK v indikaci nepřerušené 

antikoagulační léčby okolo katetrizační ablace 



U pacientů podstupujících katetrizační ablaci FS (n=248) má nepřerušená 

léčba preparátem 'Xarelto' podobný bezpečnostní profil jako nepřerušená 

léčba VKA s velmi nízkým výskytem nežádoucích událostí 
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VENTURE AF: Hlavní výsledky 

Cappato R et al. European Heart Journal (2015) 36, 1805–1811  



RE-CIRCUIT™ ukázala nižší riziko většího krvácení během 

ablace a po ní pro dabigatran v porovnání s warfarinem 

21 

*Based on number of events rather than number of patients; †One patient had two adjudicated ISTH MBEs; 

MBEs during ablation and up to 2 months post-ablation; ARR, absolute risk reduction; 

MBE, major bleeding event; RRR, relative risk reduction; Calkins et al. N Engl J Med 2017 

1,6 

6,9 

0 

2 

4 

6 

8 

10 

Dabigatran 
150 mg BID 

(n=317) 

Warfarin 
(n=318) 

P
a

ti
e
n

ts
 w

it
h

 I
S

T
H

 m
a

jo
r 

b
le

e
d

in
g

 (
%

) 

ARR 5.3 (95% CI: 8.4–2.2); 

RRR 77%; P<0.001 

Dabigatran Warfarin 

Patients with ISTH MBEs, n 5 22 

ISTH MBEs, n* 5 23† 

Pericardial tamponade 1 6 

Pericardial effusion 1 0 

Groin bleed 2 2 

Groin haematoma 0 8 

GI bleed 1 2 

Intracranial bleed 0 2 

Pseudoaneurysm 0 1 

Haematoma 0 2 

Required medical action 4 21 

Intervention/procedure 1 11 

 Calkins et al. NEJM 2017 



Výsledky studie AXAFA-AFNET 5  
• Screening 676, randomizace 674 

• Apixaban 338 (ITT), VKA 336 (ITT) 

• Poslední návštěva: apixaban 324, VKA 308 

Apixaban VKA 

Pacienti s prim. 

endpointem 

 

23/318 (6.9 %) 

Non-inferior  

P=0.0002 

23/315 (7.3%) 

Úmrtí 1 (0.3%) 1 (0.3%) 

CMP nebo TIA 2 (0.6%) 0 

IK krvácení 0 1 (0.3 % fatální) 

Větší krvácení ISTH 10 (3.1 %) 14 (4.4 %) 

Tamponáda 2 (0.6 %) 5 (1.6 %) 

Kirchhof P, et al. Europace congress 2018 



Intraprocedurální léčba 



Jednoduchá pravidla 
Důležité práce: 

• Ren JF, et al. JACC 2004;43:1861 
– n= 232 ablací FS 

– Heparin po TS punkci (ACT > 250 s) 

– Výskyt trombu LS u 24/232 (10.3 %) 

– Odstraněn v 90 % případů 

– Rizikový faktors: Spontánní echokontrast 

• Bruce CJ JICE 2008;22:211-9 

– Časná heparinizace snižuje riziko trombu 

 
Doporučení: 

Heparin min 5000 j na počátku výkonu před TS punkcí, do 100 j/kg ihned po punkci, 

 ACT každých 20 min 



Tato strategie a užití ICE snižuje i 

výskyt němých mozkových lézí  

• 58 pts s ablací FS 

• Bez symptomatické CMP 

• Vyšetření lézí (MRI a 

S100B protein) 

• Výskyt asymptomatických 

lézí 

• 1.7% MRI  

• 5% biomarker S100B 

 

Šramko et al JCE 2014;25:349 



Výskyt asymptomatických embolů CNS (MRI) 

Verma A, et al. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2013;6:835-842 

Sramko 

2014 

(1/58) 

1.7 % 



• Nepřerušená periprocedurální antikoagulační léčba VKA snižuje výskyt 

tromboembolických a zejména krvácivých komplikací katetrizační ablace 

FS 

• V případě periprocedurálního přerušení orální antikoagulační léčby je 

přemostění LWMH doporučováno pouze u vysokého rizika 

tromboembolismu 

• Data ze studií s NOAK (dabigatran, rivaroxaban, apixaban) ukazují, že 

tyto léky lze použít bez periprocedurálního přerušení podobně jako VKA 

• I při nepřerušené OAK je nezbytná agresivní intraprocedurální léčba 

heparinem (již před TS punkcí) 

 

Co si odnést domů? 



Děkuji za Vaši pozornost …. 

E-mail:joka@medicon.cz 

www.kem.cz 


