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Background 

Akutní myokarditida je zánětlivé onemocnění myokardu, které může 

vést k život-ohrožujícím příhodám 
 

Ammirati et al. Circulation 2018;138:1088-1099 



Background - léčba akutní myokarditidy 

• Nejsou důkazy, že by protizánětlivá léčba u pacientů s myokarditidou « virus-

negativních » zlepšila prognózu (Frustaci, et al. EHJ 2009 - TIMIC Trial, Masson NEJM 1995 ) 

 

• Doposud nebyl hodnocen efekt imunomodulace u akutní myokarditidy bez znalosti 

virové replikace (= bez EMB) (Tschöpe, et al. Nat Rev Cardiol 2021) 

 

• Experimentální studie a case reports ukazují, že blokáda působení IL1-β by mohla 

být u pacientů s akutním myokarditidou efektivní (Lim BK, et al. Circ, 2002; 4 Cavalli G et al. Crit Care 

Med, 2016) 

 

• Anakinra je antagonista receptoru pro IL1-β, použitý u zánětlivých onemocnění, který 

má příznivý bezpečnostní profil (Brucato A et al., JAMA, 2016) 

 



Cíl 

V randomizované klinické studii vyhodnotit 

efekt inhibice IL-1ß pomocí přípravku anakinra 

s cílem snížit riziko klinicky relevantních příhod 

u pacientů s akutní myokarditidou 
 



Design studie ARAMIS 

Randomizovaná, dvojitě slepá, multicentrická studie, fáze IIb klinického hodnocení 

 

Kerneis, ACVD 2023, Rationale and design 



Inclusion/Exclusion kritéria 

Inclusion 
Myokaditida definovaná jako 

Bolest na hrudi 

A 

Elevace troponinu (>1,5xULN) 

A 

CMR Lake Louise Criteria 

A  

Normální koronarogram nebo 

angioCT > 40 let nebo s KV riziky 

Exlusion  
Věk <18 nebo > 65 let 

Mechanická srdeční podpora 

UPV 

Podezření na myokarditidu 

autoimunitní, obrovsko-buněčnou, 

eosinofilní, nebo sarkoidózu 

Renální selhání 

Léčba Anti-TNF, CTS/NSAID 

Malignita 

Kerneis, ACVD 2023, Rationale and design 



Endpoints 

Kerneis, ACVD 2023, Rationale and design 



Flow Chart 



Základní charakteristika (1/2) 



Základní charakteristika (2/2) 



Zobrazovací metody 



Průběh studie 



Primární end-point 



Klinické příhody 



Bezpečnostní end-pointy 



Závěry 

• ARAMIS, je doposud největší randomizovanou studií u pacientů  

      s akutní myokarditidou 

• Jednalo o myokarditidou diagnostikovanou pomocí CMR,  

      většinou v nízkém riziku klinické příhody 

• Krátkodobé podání anakinry nezvýšilo počet dnů bez klinické  

      komplikace akutní myokarditidy 

• Podání anakinry v populaci bez EMB bylo bezpečné 

• Jsou nutné další RCTs k posouzení potenciálního přínosu protizánětlivé  

      léčby ve skupině pacientů s akutní myokarditidou s vyšším rizikem 

• Jsou nutné rozsáhlejší studie s delším podáním protizánětlivé léčby v  

      méně-středně rizikové populaci pacientů s akutní myokarditidou 



DĚKUJI ZA POZORNOST 


