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 Iniciace léčby sak/val během hospitalizace byla bezpečná a 
vedla k větší redukci NT-proBNP ve srovnání s enalaprilem 

 Při léčbě sak/val došlo k významnému poklesu rizika komb. 
klin. endpointu 

 Případy zhoršení renálních funkcí, hyperkalemie, 
symptomatické hypotenze a angioedému se významně 
nelišily v obou skupinách 



Zahájení léčby sakubitril/valsartanem u širokého spektra pacientů s HFrEF časně po příhodě akutní 
dekompenzace srdečního selhání za hospitalizace nebo krátce po propuštění bylo možné a celkově dobře 
tolerované. 



 nebyl zjištěn žádný efekt léčby na centrální tuhost aorty 

 jasný pozitivní efekt na LVRR – významné snížení objemů LK, LAVI, Mitral E/e´ 

 pozitivní efekt na kvalitu života, pokles řady biomarkerů 



 U pacientů s HFrEF léčených sac/val došlo k poklesu 
NT-proBNP a ten byl významně asociován s LVRR 

 prokázaná míra LVRR může pomoci vysvětlit, čím 
sacubitril/valsartan snižuje morbiditu a mortalitu u 
HFrEF pacientů 
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RWE data doplňují poznatky z randomizovaných,  
  kontrolovaných klinických studií 

   

 

Pacienti se v prostředí klinických 
studií mohou lišit v 

demografických i klinických 
charakteristikách a celkovém 

riziku, v porovnání s pacienty v 
prostředí běžné (klinické) praxe 

 

 

Studie RWE umožňují hodnotit 
výsledky u rozmanitějších a 

reprezentativnějších populací 
pacientů, a to po delší dobu 

sledování než v kontrolovaných 
studiích 

 

 

 RWE stále častěji využívají 
kliničtí lékaří, plátci zdravotní 

péče a HTA agentury a díky nim 
mohou činit informovaná o 

rozhodnutí na základě důkazů 

U nových terapií je důležité porozumět výsledkům z reálné klinické praxe 



Výhody RWE oproti RCT Nevýhody RWE oproti RCT 

Pacienti a léčebné vzorce u studií RWE více reprezentují 
klinickou praxi v porovnání s těmi v RCT 

Studie RWE mohou mít více nekonzistentních a nekompletních 
dat z follow-up sledování v porovnání s RCT 

Designy studií RWE (např. observační studie) jsou typicky 
levnější a vyžadují méně času na sběr dat a jejich analýzu 

Nedostatečný proces randomizace u studií RWE snižují 
spolehlivost srovnávaných dat 

Studium RWE umožňují studium vysoce rizikových skupin 

pacientů, které lze jen těžce zařadit do studií RCT 
Pro spolehliou analýzu může být zapotřebí velké množství dat 

Studie RWE poskytují poznatky o účinnosti 
sakubitril/valsartanu v každodenní klinické praxi 

Vhodně navržené studie RWE mohou doplňovat důkazy z RCT,  které jsou považované za 
zlatý standard a podpořit proces rozhodování v klinické praxi 
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ARNI mají vysoký potenciál dosažení LVRR 

Redukce rizika SCD je spojena s dosažením LVRR 



Eur Heart J 2020;41:1757-1763 

 Reverze/zastavení/zpomalení 
nepříznivého vývoje morfologie LK a 
strukturálních změn v myokardu 
včasným zahájením komplexní léčby HF 
má prokázaný efekt na snížení výskytu 
SCD.  

SGLT2i 

ARNI mají vysoký potenciál dosažení LVRR 



Vlastní zkušenosti 



Vlastní zkušenosti 



Vlastní zkušenosti 



 Sacubitril/valsartan v roce 2014 rozboural dogma o tom, že ACEI/ARB jsou 
základem léčby srdečního selhání. 

 Postupem času se ukázalo, že je bezpečné a efektivní jej nasadit již za 
hospitalizace pro srdeční selhání a dokonce i u ACEI/ARB naivních nemocných. 

 Evropská a ještě důrazněji americká HF guidelines doporučují zahájit terapii HFrEF 
přímo ARNI bez předchozí léčby ACEI/ARB. 

 S výjimkou vyššího výskytu hypotenze nemá proti léčby ACEI/ARB vyšší riziko 
nežádoucích účinků. 

 Účinnost a bezpečnost léčby ARNI je doložena vedle dat z klinických studií i RWE. 

Závěry 



    Děkuji za pozornost! 


