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Informacje ogolne

Wskazania do CMR

Kardiologiczny rezonans magnetyczny (CMR) oferuje
wyjatkowo szeroka game mozliwosci obrazowa-

hia — obrazowanie kinematograficzne, mapowanie
parametryczne, obrazowanie perfuzyjne i wzmocnie-
nie kontrastowe gadolinem (Gd) — ktdre indywidu-
alnie i tacznie dostarczaja precyzyjnych informacji
na temat rozpoznania, rozlegtosci oraz znaczenia
klinicznegochordb uktadu sercowo-naczyniowego.

Kwong 2017 ryc. 3

Gtéwne wskazania do badan CMR sg nastepujace:

- Diagnostyka kardiomiopatii

- Diagnostyka i stratyfikacja ryzyka w chorobie
niedokrwiennej serca (ChNS) / niedokrwieniu

- Ocena zywotnoscimiesnia sercowego®

Niniejsza broszura koncentruje sie na wykorzystaniu

badari CMR w ChNS.

B Kardiomiopatia
B Zdolno$¢ przezycia
B Zespdt bélu w klatce piersiowej — obcigzeniowe RM
Zatorowos¢ ptucna lub anatomia zyt ptucnych
B Zespét bélu w klatce piersiowej
B Choroby aorty
Badania naukowe
Guz w sercu
B Wada wrodzona serca
B Wada zastawkowa
Inne

Rycina 1 Najczestsze wskazania do badann CMR wedtug kategorii ,.kryteriéw odpowiedniego zastosowania™: globalny rejestr

kardiologicznego rezonansu magnetycznego*

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

Choroba niedokrwienna serca (ChNS)
Dostepnych jest wiele technik obrazowania dla
pacjentow z podejrzeniem ChNS, w tym elektrokar-
diografia wysitkowa (EKG), echokardiografia wysit-
kowa, tomografia komputerowa tetnic wiericowych
i inwazyjna koronarografia.

Badanie CMR jest coraz czeSciej rekomendowane

w miedzynarodowych wytycznych jako metoda
diagnostyczna pierwszego rzutu w ocenie pacjentéw
z podejrzeniem ChNS.

Umozliwia ono ocene miesnia sercowego pod katem
obecnosci i rozlegtosci niedokrwienia, a tym samym
wdrozenie wtasciwego postepowania. Ponadto
pomaga zrozumie¢ podstawowq przyczyne wyste-
powania objawdéw u pacjentéw z bélem w klatce
piersiowej, ale bez istotnych zmian nasierdziowych.
W niniejszej broszurze przedstawiono wskazowki
dotyczace standaryzacji metod obrazowania, zalece-
nia w kwestii oceny i interpretacji obrazéw, a takze
podsumowanie miedzynarodowych wytycznych

i najwazniejszych publikacji.
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Standaryzacja obrazowania

Zalecany protokot badania CMR w stabilnej ChNS?

BADANIE PRZEGLADOWE w celu zlokalizowania serca oraz zaplanowania projekcji w osi krétkiej i dtugiej

Wlew adenozyny (140 pg x kg™ x min~?) przez 3 minuty

-q:; .; lub wstrzykniecie preparatu regadenozonu (400 pg przez 10 s)

‘g;-:'% Wstrzykniecie Srodka kontrastowego: 0,05-0,1 mmol/kg gadolinowego Srodka kontrastowego
.;I E{;«T w 3. minucie préby obcigzeniowej z adenozyng

.‘.': = lub 1 minute po podaniu regadenozonu podczas perfuzyjnego badania CMR

[--]

Uzupetnienie dawki srodka kontrastowego do 0,1 mmol/kg

Sekwencja obrazowania STANDARD CINE CMR
Petne pokrycie LV: 11-13 SAX, 3 LAX (projekcja 2, 3, 4 jamowa),
alternatywnie minimalny zbidr danych: 3 SAX i 3 LAX

Obrazowanie
kinematograficzne
(CINE) CMR

o
2 SO

S g Sekwencja obrazowania STANDARD LGE
28 Cw

ocuthwy 10-15 minut po podaniu gadolinu

Ry 2E-

S59RKE Petne pokrycie LV jak w CINE

o 3¢

Opcjonalne
Taka sama sekwencja jak w perfuzyjnej prébie obcigzeniowej

Adenozyna: nalezy odczekac 10 minut przed 2. badaniem perfuzyjnym

Badanie
perfuzyjne
spoczynkowe

Regadenozon: nalezy poda¢ aminofiline 125 mg IV i odczeka¢ 10 minut

Hendel 2016 ryc. str. 1344

Rycina 2 Protokét badania CMR w stabilnej ChNS?
LAX = projekcja w osi dtugiej; LV = lewa komora; SAX = projekcja w osi krétkiej

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

5
min

10
min

15
min

20
min

25
min

Przygotowanie pacjenta:

b4

Monitorowanie obejmuje nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi (BP), czestosci akcji serca (HR) i monitoro-
wanie rytmu serca. Mankiet do pomiaru BP zaktada sie po stronie podania Srodka kontrastowego — tryb
monitorowania BP nalezy ustawic na reczny.

Adenozyne podaje sie za pomocg bezpiecznej pompy infuzyjnej do badarhn CMR w ciggtym wlewie. Ade-
nozyne pobiera sie do strzykawki (hierozcieficzona, zwykle 3mg/ml, nalezy sprawdzic stezenie na fiolce),
a linie infuzyjng nalezy napetnic preparatem przed podtaczeniem.

Dawka poczgtkowa adenozyny wynosi 140 pg/kg masy ciata (m.c.)/min. Jesli po 2 minutach nie wystga-
pig zadne objawy ani zaburzenia HR, nalezy zwiekszy¢ dawke do 175 pg/kg m.c./min. na kolejne 2 mi-
nuty, a nastepnie do 210 pug/kg m.c./min na ostatnie 2 minuty. Obrazowanie rozpoczyna sie niezaleznie
od objawdw.

Alternatywnie mozna podac regadenozon (w bolusie dozylnym (IV) 400 pg). Wymaga to tylko jednej linii
dozylnej, poniewaz wstrzykniecie wykonuje sie 1-3 minut przed podaniem Srodka kontrastowego.
Ciagty kontakt z pacjentem oraz monitorowanie EKG majg kluczowe znaczenie dla stwierdzenia odpo-
wiedniego dziatania adenozyny.

SRR | 0000000000000 T T TR Préba obcigzeniowa z adenozyna

140 pg/kg m.c./min przez 2 minuty

v

Wzrost czestosci akcji serca o >10/min
Objawy?
|

nie lv ¢ tak

170 pg/kg m.c./min

) Zaczekad do 3. minuty
przez maksymalnie 2 minuty

+ +

Wzrost czestosci akgji serca o >10/min tak

lub spadek cisnienia krwi 0 >10 mmHg?

nie |

210 pg/kg m.c./min

przez maksymalnie 2 minuty Wykonac'
3 N obrazowanie
Wzrost czestosci akcji serca o >10/min tak perfuzyjne

lub spadek ci$nienia krwi 0 >10 mmHg?

nie |

Koniec protokotu

Puntmann 2017 str. 6

Rycina 3 Protokét préby obcigzeniowej z adenozyng
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Standaryzacja interpretacji
obrazow i raportowanie

Ocena badania perfuzyjnego CMR

Amerykanskie Kolegium Kardiologii American College of Cardiology/ Amerykariskie Towarzystwo Kardio-
logiczne American Heart Association (ACC/AHA) opracowaty 17 segmentowy model miesnia sercowego
LV.3 W badaniu perfuzyjnym 17-tysegment zwykle nie jest uwidoczniony. Pozostate 16 segmenty dzieli
sie na czesci wsierdziowe i nasierdziowe, co daje 32 podsegmenty.

Umiarkowanie ciezkie ryzyko niedokrwienia (roczny wskaznik zgonu z powodu ChNS lub MI zawatu miesnia
sercowego ~5%) mozna zdefiniowac jako 24 z 32 uszkodzonych segmentéw w badaniu perfuzyjnym z pré-
ba obcigzeniowa.4 Dwa dodatkowe segmenty (6% miesnia sercowego) stanowg poziom progowy dla skie-
rowania pacjenta na inwazyjna koronarografie?

1
7
13
2 6
8 12
16
9 11
3 5
15
10
4
1 podstawny przedni 7 Srodkowy przedni 13 koniuszkowy przedni
2 podstawny przednio-przegrodowy 8 srodkowy przednio-przegrodowy 14 koniuszkowy przegrodowy
3 podstawny dolno-przegrodowy 9 srodkowy dolno-przegrodowy 15 koniuszkowy dolny
4 podstawny dolny 10 Srodkowy dolny 16 koniuszkowy boczny
5 podstawny dolno-boczny 11 $rodkowy dolno-boczny
6 podstawny przednio-boczny 12 S$rodkowy przednio-boczny

Rycina dostarczona przez prof. Nagela

Rycina 4 Podziat lewej komory na segmenty.3 Dostosowany model 17 segmentéw wg AHA. Koniuszek (segment 17) nie jest
wizualizowany, a wszystkie pozostate segmenty sg Podzielone na warstwe nasierdziowg i wsierdziowg. Kazdy podsegment
odpowiada okoto 3% miesnia sercowego.

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

Ocena p6znego wzmocnienia kontrastowego LGE

LGE (pézne wzmocnienie gadolinowe) opisuje sie jako podnasierdziowe, $rédscienne, podwsierdziowe lub
petno$cienne. Nalezy zidentyfikowac¢ niejednolite lub liniowe smugi LGE. Petnoscienng rozlegtos¢ LGE

w przebiegu zawatu miesnia sercowego okresla sie jako od 0 do £25%, od 26% do <50%, od 51% do <75%
iod76% do 100%.°

LGE u pacjentéw z podejrzeniem ChNS wykorzystuje sie do uzyskania odpowiedzi na kilka pytan:

1 Czy pacjent jest po zawale miesnia sercowego MI?
Blizny niedokrwienne zawsze obejmujg warstwe podwsierdziowg i zazwyczaj sg zlokalizowane w typo-
wym obszarze unaczynienia tetnicy wienicowej. W szczegdlnosci pacjenci w podesztym wieku i pacjenci
z cukrzycg mogli przeby¢ nierozpoznany zawat miesnia sercowego.® Obecnosé, rozlegtosé,i petnoscien-
nos¢ oraz martwicy majg wptyw na rokowanie.®®

2 Czy wystepuje jakikolwiek ,zahibernowany” miesieri sercowy? (ocena zywotnosci miesnia sercowego)
Funkcja segmentéw wykazujacych zaburzenia ruchomosci w spoczynku moze ulec poprawie, jesli nie
wystgpi blizna lub bedzie obejmowata <50% Sciany w tych segmentach.9 Jezeli blizna obejmuje >50%
Sciany poprawa funkcji segmentdw po rewaskularyzacji unijest praktycznie niemozliwa .

3 Czy w obszarach z hipoperfuzjg wystepuje blizna?
Obszary blizn z hipoperfuzjg w badaniu CMR z prébg obcigzeniowg nie s uwazane za niedokrwione.
Wystepujgce niedokrwienie poza obszarem blizn jest istotne i nalezy je opisac.

Artefakty w badaniu CMR

Badanie perfuzyjne CMR

Najwiecej problemdw sprawia artefakt czarnej otoczki podwsierdziowej. W tych obszarach miesien sercowy
staje sie ciemniejszy, a nie jasniejszy, gdy rozpoczyna sie pierwsze przejscie srodka kontrastowego. Zwykle

wystepuje on podczas obcigzenia i w spoczynku (jesli badania te sg wykonywane); nie wystepuje odpowia-
dajaca mu blizna w obrazach LGE.

LGE
Jesli obecno$¢ LGE nie jest oczywista w jednej ptaszczyznie, nalezy powtérzy¢ pomiar w tej samej lokaliza-
cji pod innym katem lub innym kierunkiem kodowania. Nastepnie nalezy sprawdzi¢, czy w powtérzonym

badaniu wystepuje wzmocnienie kontrastowania.

Gadovist'1.0
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Wytyczne miedzynarodowe

USA

American College of Cardiology ( ACC)

Wytyczne ACC uznaja obcigzeniowe badanie CMR jako wtasciwe u pacjentéw z objawami, u ktérych
stwierdzono posrednie/wysokie prawdopodobieristwo ChNS przed badaniem.*°

Wskazanie Obcigzeniowe CMR

1 > Niskie prawdopodobiefistwo ChW przed badaniem » EKG mozliwe do interpretacji ORAZ zdolho$¢ R
do wysitku

2 > Niskie prawdopodobiefistwo ChW przed badaniem » EKG niemozliwe do interpretacji LUB niezdolno$¢ M
do wysitku

3 > PosSrednie prawdopodobiefistwo ChW przed badaniem » EKG mozliwe do interpretacji ORAZ zdolho$¢ M
do wysitku

4 % PoSrednie prawdopodobieristwo ChW przed badaniem » EKG niemozliwe do interpretacji LUB niezdolno$¢ A
do wysitku

5 > Wysokie prawdopodobiefristwo ChW przed badaniem » EKG mozliwe do interpretacji ORAZ zdolho$¢ A
do wysitku

6 > Wysokie prawdopodobieristwo ChW przed badaniem » EKG niemozliwe do interpretacji LUB niezdolno$¢ A
do wysitku

Wolk 2014 Tabela 1.1

Tabela 1 Zalecenia dotyczgce CMR w ChNS10
A = wtasciwe; M = moze by¢ wtasciwe; R = rzadko jest wtasciwe.

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

Europa

European Society of Cardiology (ESC)

Wytyczne ESC zalecajg wykonanie obcigzeniowego badania CMR u pacjentéw, u ktérych prawdopodobiefi-
stwo przed badaniem oceniono na 15-90%. Wybdr metody obrazowania jest uzalezniony od dostepnosci
oraz lokalnego doswiadczenia.'*

Pacjenci z podejrzeniem SCAD
i posrednim PTP 15-85%

+

Nalezy rozwazyc:
* Kryteria pacjenta® / mozliwos¢ wykonania
danego badania
 Dostepnos¢

* Lokalne doswiadczenie

CTA tetnic wieficowych ¢ ¢
S
U padjentow z nisiim PTP 15-65% PTP 66-85% lub LVEF <50%
érednim PTP (15-50%
posrednim ( g i LVEF 250% bez typowej dtawicy

« Jesli odpowiedni kandydat?

e Jesli dostepna jest
Badanie obrazowe w obcigzeniu? (ECHO®,

odpowiednia technologia EKG wysitkowe, jesli mozliwe — preferowane N
CMR¢, SPECT®, PET?); jesli nie sg dostepne

i lokalne doswiadczenie badanie obrazowe w obcigzeniua (ECHO®,

CMRS, SPECT®, PETS),jedli lokal zasoby umozliwiajgce wykonanie badania
o ) , jesli lokalne

obrazowego w obcigzeniu, wéwczas mozna

doswiadczenie i sprzet to umozliwiaja , ,
wykonac wysitkowe EKG

J T 1 7 T 3

Wynik niejasny Zwezenie Bez zwezenia Bez niedokrwienia Niedokrwienie Wynik niejasny

|1 |¢ Il I ll |

Okreslic cechy i preferencje pacjenta®

Badanie niedokrwienia
. Potwierdzenie ., L. ¢ i ¢

w obrazowaniu Rozwazy¢ czynnoscio-

T, rozpoznania SCAD, , CTA tetnic
z obcigzeniem, jesli . wa ChW Zbadacd 2. badanie
X dalsza stratyfikacja . wieficowych
nie wykonywano inne przyczyny obcigzeniowe
P ryzyka u odpowiedniego ICA (w razie
wczesniej (obrazowe) (jesli ) .
pacjenta? (jesli potrzeby z FFR)

nie wykonano X -
nie wykonano jej
go wczesniej)’ L
wczesniej)®
Montalescot 2013 Ryc. 2
Rycina 5 Badania nieinwazyjne u pacjentéw z podejrzeniem SCAD i posrednim prawdopodobieristwem przed badaniem11
CTA = angiografia tomografii komputerowej; EKG = elektrokardiogram; ICA = inwazyjna koronarografia; LVEF = frakcja
wyrzutowa lewej komory; PET = pozytonowa tomografia emisyjna; PTP = prawdopodobieristwo przed badaniem;
SCAD = stabilna choroba wieficowa; SPECT = tomografia komputerowa emisji pojedynczego fotonu.
L4 ®
diagnostycznego badania CTA tetnic wiedicowych; u pacjentéw z ciezkimi rozsianymi G a d OVI st 1 O
Lub ogniskowymi zwapnieniami wynik nalezy uwazac za niejasny. ®

e. Nalezy postepowac tak jak podano w dolnej ramce dotyczacej CTA tetnicy wiericowej lewej. Gadobutrol
f. Nalezy postepowac tak jak podano w ramce dotyczacej badari wysitkowych w niedokrwieniu.

a. Nalezy uwzgledni¢ wiek pacjenta oraz ekspozycje na promieniowanie.

b. U pacjentdw, ktérzy nie sa zdolni do wysitku, nalezy zamiast tego wykona¢ badanie echokardiograficzne
lub badanie SPECT / PET z obcigzeniem farmakologicznym.

c. Badanie CMR wykonuje sie tylko z obcigzeniem farmakologicznym.

d. Cechy pacjenta powinny wskazywac na duze prawdopodobieristwo petnego



European Society of Cardiology ( ESC) — cigg dalszy
Badanie czynnosciowe metoda CMR z prébg obcigzeniowa w celu identyfikacji obecnosci i rozlegtosci istot-
nego niedokrwienia uwaza sie za wskazanie klasy IA przed rewaskularyzacjg.t?

Bez objawow Z objawami

Prawdopodobieristwo istotnej choroby

Niskie Posrednie Wysokie
(<15%) (15-85%) (>85%)
Klasa* Poziom** Klasa* Poziom** Klasa* Poziom** Klasa* Poziom**
RM w obcigzeniu 11 B 1 B | A 11 B

Windecker 2014 Tabela 2554

Tabela 2 Wskazania do badania CMR u pacjentdw z podejrzeniem ChW i stabilnymi objawami*

| = zalecane / wskazane; lla = nalezy rozwazy¢; Ilb = mozna rozwazy¢; |1l = niezalecane;

A = wiele randomizowanych badafi klinicznych / metaanaliz; B = pojedyncze randomizowane badanie kliniczne / duze badania
nierandomizowane;

C = konsensus opinii ekspertdw / niewielkie badania / badania retrospektywne

Azja

Asian Society of Cardiac Imaging (ASCI)

Badanie CMR jest wtasciwe w celu oceny pacjentéw z objawami i z posrednim / wysokim prawdopodobien-
stwem ChNS przed badaniem. 1

Objawy: inny niz ostry b6l w klatce piersiowej — podejrzenie ChW

EKG mozliwe do interpretacji ORAZ zdolnos¢ do wysitku '

3 Wysokie prawdopodobiefistwo przed badaniem A

EKG niemozliwe do interpretacji LUB niezdolho$¢ do wysitku

6 Wysokie prawdopodobieristwo przed badaniem A

Beck 2017 Tabela 1

Tabela 3 Inny niz ostry b6l w klatce piersiowej — podejrzenie stabilnej choroby wieficowej®?
A = wtasciwe; | = niewtasciwe; U = niepewne

* Klasa rekomendacji
** Poziom dowoddw

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

Zalecana literatura

W szeregu badan klinicznych wykazano w sposdb spdjny korzysci
z badan CMR w kontekscie doktadnosci diaghostycznej, rokowania
i postepowania z pacjentami

Doktadnos¢ diagnostyczna oo
Badanie CE MARC FR
Wykazano, ze badanie CMR ma wieksza czuto$é - 07
W poréwnaniu ze SPECT 6
U 752 pacjentéw z podejrzeniem ChNS wykonano zz
badania SPECT pogtebione CMR, z inwazyjng koro- 0.3
narografig jako badaniem referencyjnym.* Czutos¢ 0.2 1 ::lkc::iio(:;g:?s)
badani CMR dla wykrywania obturacyjnej ChNS byta o': | e p<|°'°°°1l I
wyzsza hiz w przypadku badari SPECT (odpowiednio 0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1.0
86,5% i 66,5%, P < 0,0001), a swoistos¢ byta zblizo- 1-Swoistos¢

na (odpowiednio 83,4% i 82,6%, P = 0,916). Greenwood 2012 Rye. 44 , .
Rycina 6 Wykres krzywych ROC (Receiver Operating Curve).
Wszyscy pacjenci (angiograficzne wartosci graniczne:
>50% LMS; 270% dla LAD, LCx i RCA)* LMS = pieri tetnicy
wiericowej lewej; LAD = gataZ przednia zstepujaca;
LCx = gataZ okalajgca; RCA = tetnica wieficowa prawa.

Badanie MR IMPACT Il T
Wieksza skutecznosé CMR w poréwnaniu 3
) 0.8
do SPECT
U 515 pacjentéw z podejrzeniem ChNS wykonano 0.6 -/
badanie SPECT i badanie perfuzyjne CMR, z inwazyj- = CMR:0.7520.023n = 425
m== \Wszystkie SPECT: 0,65 * 0,03;
na koronarografiag jako badaniem referencyjnym.* % p=0.0004 vs. CMR; n =425
== B k SPECT: 0,69 * 0,03;
Skutecznos¢ badania CMR pod wzgledem wykrywa- 0z p:a(r)r.‘():;”va:ecMR;n=253
. . . . .o . === Niebramkowane SPECT: 0,63 + 0,04;
nia ChNS byta istotnie wyzsza niz badania SPECT b= 0,023 vs. CMR: n = 165
(P =0,0004) i bramkowanego SPECT (P = 0,018). 00 - T T T T 1

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

1-Swoistosé
Schwitter 2012 Ryc. 2 po lewej

Rycina 7 Wykres krzywych ROC (Receiver Operating Curve) .
Wszyscy pacjenci.t®
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Rokowanie

Badanie CE MARC

Badanie CMR jest silniejszym predyktorem
ryzyka wystapienia niekorzystnych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE, major adverse
cardiac events) niz inne techniki

Czynnosciowe badanie CMR byto silniejszym predyk-
torem ryzyka wystapienia niekorzystnych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE) niz inne techniki,
niezaleznie od czynnikdw ryzyka sercowo naczy-
niowego, wyniku koronarografii i poczgtkowego
leczenia w grupie 752pacjentdéw diaghozowanych
w zwigzku z podejrzeniem ChW — potwierdza to role
badari CMR jako alternatywy dla techniki SPECT

w diaghostyce i leczeniu ChW.®
Greenwood 2016 Ryc. 2

Postepowanie

Badanie CE MARC 2

Badanie CMR redukuje czesto$¢ wykonywania
niepotrzebnej koronarografii w poréwnaniu

z postepowaniem opartym na wytycznych NICE
1202 pacjentom z podejrzeniem dtawicy piersiowej
losowo przydzielono leczenie oparte na wyniku
badania CMR, scyntygrafii miesnia sercowego
(MPS) lub wytycznych Narodowego Instytutu
Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej (NICE). Czestosé
wykonywania hiepotrzebnej koronarografii (pierw-
szorzedowy punkt koicowy) w okresie 12 miesiecy
wynosita 7,5% w grupie CMR, 7,1% w grupie MPS
oraz 28,8% w grupie stosowania wytycznych NICE
(P< 0,001 dla CMR vs. NICE, P = 0,32 dla CMR

vs. MPS).”7
Greenwood 2016 Ryc

Rezonans Magnetyczny w chorobie niedokrwiennej serca

Skumulowane wystapienie pierwszego powaznego
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Rycina 8 Krzywe zdarzeti Kaplana Meiera wystapienia MACE,
wedtug metody badania®®

CMR vs. wytyczne NICE
Skorygowany HR: 1,37 (95% Cl: 0,52-3,57)
P=0.52
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sercowo naczyniowego (% pacjentéw)

Miesigce od randomizacji

zdarzenia niepozadanego dotyczacego uktadu

Greenwood 2016 Ryc. 3

Liczba pacjentéw narazonych

CMR 481 472 463 367 237 98 28
MPS 481 467 461 372 241 97 29
NICE 240 235 233 187 121 50 17

Rycina 9 Czas do wystapienia pierwszego zdarzenia MACE po
co najmniej 12 miesiecznej obserwacji od randomizacji wsréd
pacjentéw z podejrzeniem ChW (mediana: 16 miesiecy)?’

Badanie MF INFORM

Badanie CMR okazato sie co najmniej rownowazne inwazyjnej koronarografii jako podstawa do po-

dejmowania decyzji terapeutycznych w stabilnej dtawicy piersiowej

W badaniu MR INFORM oceniano hipoteze, ze badanie CMR jest co najmniej rGwnowazne inwazyjnej koro-

narografii, potwierdzonej czgstkowg rezerwg przeptywu (fractional flow reserve FFR), u pacjentéw ze sta-

bilhg dtawica piersiowg otrzymujacych optymalne leczenie zachowawcze. Czestos¢ wystepowania zdarzen

w okresie 1 roku u 918 pacjentdw ze stabilng dtawica piersiowg byta podobnie niska, gdy leczenie oparte

byto na wynikach badania CMR z prébg obcigzeniowa lub inwazyjnej koronarografii z FFR (odpowiednio

3,3% i 3,9%).18 Badanie CMR uznano za co najmniej réwnowazne do koronarografii jako podstawa do po-

dejmowania decyzji terapeutycznych w populacji pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka incydentéw sercowo

naczyniowych. Obie strategie byty bezpieczne.

Ponadto tgczna liczba rewaskularyzacji byta mniejsza w grupie pacjentéw ocenianych metodg CMR, co mo-

gtoby umozliwi¢ przesuniecie sSrodkéw z niepotrzebnie wykonywanych procedur inwazyjnych.

Nagel 2017 ACC Ml INFORM

Badanie ICELAND

Badanie CMR wykazuje przewage nad EKG

pod wzgledem wykrywania Mi

Badanie CMR z oceng LGE pozwala wykry¢ nieroz-
poznany zawat miesnia sercowego (UMI) u 17%
pacjentéw w kohorcie pacjentéw ambulatoryjnych
(n = 936), w poréwnaniu do 5% przypadkow wy-
krytych na podstawie konwencjonalnego badania
EKG. Rozpoznanie UMI na podstawie badania CMR
istotnie poprawia stratyfikacje ryzyka pod wzgledem
zgonu w poréwnaniu do badania EKG, co przektada
sie na Smiertelno$¢ 5 letnig podobng jak w przypad-
ku klinicznie rozpoznanego MI.

Schelbert 2012 Ryc. 2
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Rycina 10 Krzywe Smiertelnosci w odniesieniu do statusu
zawatu miesnia sercowego®
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Gadovist 1,0; Gadobutrolum, 604,72 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwari dozylnych. Wskazania: Gadovist 1,0 stosuje sie u 0séb dorostych oraz dzieci i mtodziezy w kazdym
wieku (w tym u noworodkéw donoszonych) w nastepujacych wskazaniach: wzmochienie kontrastowe w badaniu rezonansu magnetycznego gtowy i rdzenia kregowego
(MRI). Wzmocnienie kontrastowe w badaniu rezonansu magnetycznego (MRI) catego ciata, w tym gtowy i szyi, klatki piersiowej, piersi, brzucha (trzustki, watroby i Sledziony),
miednicy (gruczotu krokowego, pecherza moczowego, macicy), przestrzeni zaotrzewnowej (nerek), koriczyn i uktadu miesniowo-szkieletowego. Wzmocnienie kontrastowe
w angiografii przy uzyciu rezonansu magnetycznego (CE-MRA). Wzmocnienie kontrastowe w badaniu rezonansu magnetycznego (MRI) w tym ocena perfuzji miesnia
sercowego w warunkach obcigzenia farmakologicznego i ocena zywotnosci miesnia sercowego (,wzmocnienie opdznione”). Gadovist 1,0 utatwia zobrazowanie zaburzen w
strukturze lub zmian i pomaga w réznicowaniu tkanki zdrowej i patologicznie zmienionej. Gadovist 1,0 nalezy stosowad wytacznie, jesli informacje diagnostyczne sg
niezbedne i nie mozna ich uzyskac stosujgc obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego bez wzmocnienia kontrastowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Gadovist
1,0 powinien by¢ podawany przez fachowych pracownikéw stuzby zdrowia z doswiadczeniem w wykonywaniu badan MRI. Produkt jest przeznaczony tylko do wstrzykiwari
dozylnych. Po podaniu produktu nalezy obserwowac pacjenta przez co najmniej pét godziny. Wymagang dawke podawa¢ w pojedynczym, szybkim wstrzyknieciu. Nalezy
stosowad najmniejsza dawke zapewniajgcg wzmochienie kontrastowe wystarczajace dla celéw diagnostycznych. Dawke nalezy obliczy¢ w oparciu o mase ciata pacjenta.
Nie powinna ona przekraczac zalecanej dawki na kilogram masy ciata okreslonej w tym punkcie. Dorosli: Badanie OUN: 0,1 ml/kg mc; w przypadku koniecznosci poprawy
wartosci diagnostycznej mozna wykonac drugie wstrzykniecie produktu do dawki maksymalnej 0,2 ml/kg mc. w ciggu 30 minut od pierwszego podania. Badanie MRI catego
ciata (z wyjatkiem CE-MRA): zazwyczaj wystarczajaca dawka jest 0,1 ml/kg mc. Badanie angiograficzne: obrazowanie 1 pola widzenia — 7,5 ml roztworu (masa ciata < 75
kg) lub 10 ml roztworu (masa ciata > 75 kg), obrazowanie wiecej niz 1 pola widzenia: 15 ml roztworu (masa ciata < 75 kg) lub 20 ml roztworu (masa ciata 2 75 kg).
Maksymalna dawka to 0,3 mmol/kg m.c. Zaburzenia czynnosci nerek: u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min/1,73 m2) oraz u pacjentéw
w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby stosowac jedynie po starannej ocenie korzysci do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i
niedostepna dla badania MRI bez wzmocnienia kontrastem. Jesli uzycie produktu Gadovist 1,0 jest konieczne, nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 0,1 mmol/kg masy
ciata ani wiecej niz jednej dawki podczas obrazowania. Wstrzyknie¢ nie nalezy powtarzad, chyba ze przerwy pomiedzy nimi wynosza co najmniej 7 dni. Dzieci i mtodziez:
u dzieci w kazdym wieku (w tym u noworodkéw donoszonych) zalecana dawka to 0,1 mmol/kg m.c. Noworodki do 4 tygodnia zycia oraz niemowleta do 1. roku zycia
Ze wzgledu na niedojrzata funkcje nerek u noworodkéw do 4 tygodnia zycia oraz u niemowlat do 1. roku zycia, produkt Gadovist 1,0 nalezy stosowac u tych pacjentéw tylko
po starannym rozwazeniu, w dawce nie wiekszej niz 0,1 mmol/kg masy ciata. W trakcie badania nie wolno zastosowac wiecej niz jednej dawki. Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych wielokrotnego podawania, wstrzyknie¢ produktu Gadovist 1,0 nie nalezy powtarzad, chyba ze przerwy pomiedzy wstrzyknieciami wynoszg co najmniej 7 dni.
Osoby w podesztym wieku (65 lat i starsze): U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowad ostroznos¢. Dostosowanie dawkowania nie jest uwazane za konieczne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Wstrzykiwanie do zyt o
matym Swietle niesie ryzyko wystapienia zaczerwienienia i obrzeku. Nalezy wzig¢ pod uwage standardowe wymagania dotyczace bezpieczefistwa badaf rezonansu
magnetycznego, zwtaszcza wykluczenie materiatéw ferromagnetycznych. Nadwrazliwo$¢é: Tak jak w przypadku innych srodkéw kontrastowych, stosowanie produktu
Gadovist 1,0 moze by¢ zwigzane z reakcjami anafilaktoidalnymi / nadwrazliwosci lub idiosynkrazji, charakteryzujgcymi sie objawami ze strony uktadu krazenia,
oddechowego lub objawami skérnymi, do ciezkich reakcji, w tym wstrzasu. Ogdlnie, pacjenci z chorobami uktadu krgzenia sg bardziej podatni na wystgpienie powaznych
objawdw, nawet zgonu w wyniku ciezkich reakcji nadwrazliwosci. Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci moze sie zwiekszy¢ w przypadku: wystepujacych w przesztosci
reakcji na $rodki kontrastowe, astmy oskrzelowej, chordb alergicznych w wywiadzie. U pacjentéw ze sktonnoscia do alergii decyzja o zastosowaniu produktu Gadovist 1,0
musi zosta¢ podjeta po szczegdlnie uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Wiekszos¢ reakcji wystepuje w ciggu pét godziny od podania produktu. Dlatego zalecane
jest obserwowanie pacjenta po wykonaniu badania. Nalezy zapewni¢ dostep do produktéw leczniczych stosowanych przy wystapieniu reakcji nadwrazliwosci i odpowiednia
aparature. Rzadko obserwowano reakcje opdznione. Zaburzenia czynnosci nerek: Przed podaniem produktu Gadovist 1,0 zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw
badaniem w zakresie zaburzef czynnosci nerek, obejmujgcym testy laboratoryjne. Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (ang. nephrogenic
systemic fibrosis — NSF) zwigzanego ze stosowaniem niektérych produktéw leczniczych zawierajacych gadolin u pacjentdw, u ktérych wystepuje ostre lub przewlekte ciezkie
zaburzenie czynnosci nerek (GFR< 30 ml/min/1,73 m2). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sg szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek w tej grupie pacjentéw jest duze. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia NSF podczas stosowania produktu Gadovist 1,0, ten produkt mozna stosowac
u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie po starannej ocenie korzysci do ryzyka
oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i nie mozna jej uzyskaé w badaniu metoda MRI bez wzmocnienia Srodkiem kontrastowym. Hemodializa zaraz po
podaniu moze utatwic usuniecie produktu z organizmu. Noworodki i niemowleta: Ze wzgledu na niedojrzatg funkcje nerek u noworodkéw do 4 tygodnia zycia oraz u
niemowlat do 1. roku zycia, produkt Gadovist 1,0 nalezy stosowad u tych pacjentéw tylko po starannym rozwazeniu. Osoby w podesztym wieku: Nalezy obserwowac
pacjentéw w wieku 65 lat i starszych w zakresie zaburzefi czynnosci nerek. Napady drgawkowe: U chorych z niskim progiem drgawkowym konieczne jest zachowanie
szczegdblnych srodkéw ostroznosci. Nie stosowad w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na konieczno$¢ stosowania gadobutrolu. Decyzje o kontynuowaniu
karmienia piersig lub o jego przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu powinien podjac lekarz wraz z matka. Dziatania niepozadane: Ogdlny profil bezpieczefistwa
produktu Gadovist 1,0 jest opracowany w oparciu o dane uzyskane od 6300 pacjentéw bioracych udziat w badaniach klinicznych i z monitorowania produktu po
wprowadzeniu do obrotu. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane: bél gtowy, nudnosci, zawroty gtowy. Najciezsze dziatania niepozadane: zatrzymanie akji serca,
ciezkie reakcje rzekomoanafilaktyczne (w tym zatrzymanie oddechu i wstrzas anafilaktyczny). Czesto: bél gtowy, nudnosci. Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢ / reakcja
rzekomoanafilaktyczna (np. wstrzas rzekomoanafilaktyczny, zapas¢ naczyniowa, zatrzymanie oddechu, obrzek ptuc, skurcz oskrzeli, sinica, obrzek jamy ustnej i gardta,
obrzek krtani, niedocisnienie, wzrost cisnienia krwi, bol w klatce piersiowej, pokrzywka, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy, zapalenie spojéwek, obrzek powiek,
uderzenie goraca, nadmierne pocenie sie, kaszel, kichanie, uczucie pieczenia, blado$¢), zawroty gtowy, zaburzenia smaku, parestezje, dusznos¢, wymioty, rumieri, Swiad (w
tym Swiagd uogdlniony), wysypka (w tym wysypka uogélniona, plamkowa, grudkowa, wysypka ze Swigdem), reakcja w miejscu wstrzykniecia, uczucie goraca. Rzadko: utrata
Swiadomosci, drgawki, omamy wechowe, tachykardia, kotatanie serca, sucho$¢ w jamie ustnej, zte samopoczucie, uczucie zimna. Czestos¢ nieznana: zatrzymanie akcji
serca, nerkopochodne zwtdknienie uktadowe (NSF). Alergicy sg czesciej narazeni na wystapienie reakcji nadwrazliwosci niz inni pacjenci. Zgtaszano pojedyncze przypadki
nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania produktu Gadovist 1,0 (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu Gadovist 1,0 obserwowano wahania
parametréw czynnosci nerek, w tym wzrost stezenia kreatyniny w surowicy. Dzieci i mtodziez: W oparciu o dwa badania fazy I/Ill pojedynczej dawki u 138 pacjentéw w wieku
od 2 do 17 lat i u 44 pacjentéw w wieku od 0 do 2 lat czestos(, typ i ciezkos¢ dziatar niepozadanych u dzieci w kazdym wieku (w tym u noworodkéw donoszonych), jest
poréwnywalna do profilu dziatafi niepozadanych wystepujacych u dorostych. Potwierdzono to w badaniu fazy 1V, z udziatem ponad 1100 pacjentéw pediatrycznych oraz
na podstawie danych z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu. Podmiot odpowiedzialny: Bayer AG, Niemcy. Pozwolenie MZ nr: 8991. Produkt leczniczy
wydawany na recepte - Rp. Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Informacji udziela: Bayer Sp. z 0.0., AL. Jerozolimskie
158, 02-326 Warszawa, tel. (22) 5723500, fax. (22) 5723555, www.bayer.com.pl; V12/22.12.2017/GW
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Wiecej informacji dostepnych jest na stronie:
www.radiology.bayer.com.pl
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