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La gestione della fibrillazione atriale si focalizza su un controllo
efficace e sicuro dell’irregolarita nel ritmo cardiaco, sul
miglioramento dei sintomi e sulla riduzione delle complicanze
chiave, basandosi sul processo decisionale condiviso tra
operatori sanitari e pazienti.

COS’E LA FIBRILLAZIONE ATRIALE E PERCHE E
IMPORTANTE?

La fibrillazione atriale (FA) é caratterizzata da un battito cardiaco
irregolare e spesso rapido. che provoca una contrazione scoordinata delle
due camere superiori del cuore (atri).

La FA puo essere classificata in:%3

Prima diagnosi: FA mai diagnosticata in precedenza, indipendentemente dalla durata della sua presenza.

FA Parossistica: FA occasionale che cessa in <7 giorni

FA Persistente: FA continua, che dura piu di 7 giorni.

- FA Persistente Precoce: FA continua che dura da 7 giorni a 3 mesi.

’7 FA Persistente di lunga data: FA continua che dura >12 mesi.

FA Permanente: rappresenta un atteggiamento terapeutico, in cui la presenza di FA & accettata dal paziente
e dal medico e non verranno piu fatti tentativi per ripristinare o mantenere il ritmo sinusale.

B | fattori di rischio della FA comprendono:
_____________ & Q@ N
STILE . ALTRE . FATTORI NON
DIVITA CONDIZIONI MODIFICABILI
Obesita*’, fumo? consumo Ipertensione’, insufficienza Eta avanzata?'®, familiarita o
di alcol*>7® cardiaca®', storia di infarto®'s, altri fattori genetici9''8,

. arteriopatia coronarica e alter
patologie cardiache®®

. Sesso maschile? ¢

B OVERVIEW

Poiché il riscontro anamnestico di lunga data e il perdurare della FA sono
associate a recidiva, una diagnosi precoce e in generale la diagnosi di FA,
possono aiutare a migliorare i risultati nei pazienti.'?#

o ()
15%-30%
DEI PAZIENTI SPERIMENTA
ASSENZA DI SINTOMI (FA SILENTE)*

1 paziente su 5

e0e0 PROGREDISCE
w m IN 1 ANNO227 ’l’
FA FA

PAROSSISTICA PERSISTENTE

| pazienti con FA corrono un rischio maggiore di complicanze
letali e altre patologie:?®

Aumento
insufficienza
cardlaca

Aumento Aumento mortalita

Ictu "lb : cardiovascolare
. 24 ‘%43 xnfd‘a |

B La FA peggiora la qualita della vita di pazienti e operatori sanitari.?9-34

B La FA costituisce sempre piu un onere finanziario critico sul sistema sanitario,

con un costo dai 660-3.286 € milioni annui in tutta Europa.®3°




B OVERVIEW

Le linee guida del 2016 (ESC)/(EACTS) sulla gestione della FA e la dichiarazione
di consenso degli esperti del 2017 (HRS)/(EHRA)/(ECAS)/(APHRS)/(SOLAECE)
sull’ablazione transcatetere e chirurgica della FA, raccomandano una strategia di
gestione integrata per ridurre mortalita e ricoveri, e per personalizzare la gestione in
base alle preferenze del paziente.

La gestione del percorso di cura del paziente con FA comprende:?

GESTIONE DEI FATTORI DI RISCHIO migliorare I'aspettativa e la qualita
CARDIOVASCOLARE SOTTOSTANTI E RIDUZIONE della vita
DEL RISCHIO DI ICTUS

CARDIOVERSIONE ELETTRICA O - guando un paziente ha un episodio di
FARMACOLOGICA FA

TERAPIE DI CONTROLLO DELLA FREQUENZA - per controllare la frequenza cardiaca

TERAPIE DI CONTROLLO DEL RITMO - compresi farmaci antiaritmici
e ablazione transcatetere per

mantenere il normale ritmo sinusale

B Programmi di educazione e screening volti ad aumentare la consapevolezza e la diagnosi di FA
sono fondamentali per ridurre il rischio di ictus e morte nei pazienti con FA non diagnosticata.*%*'

|dealmente, | pazienti riconosceranno i sintomi della FA e contatteranno i loro medici
all'insorgere dei suddetti.*

B | trattamento precoce della FA é importante, poiché pud migliorare I'aspettativa e la qualita di vita
del paziente.?

La terapia con farmaci antiaritmici (AAD) ha efficacia moderata. Comunemente é
associata a rinuncia al trattamento, tuttavia ha dimostrato di migliorare la qualita della
vita ed é conveniente nel breve termine.

Con terapia farmacologica:

dei pazienti torna a dei pazienti
ST NoRMALE 12 o) R APIA PER CAUSE
0 0
56% ENTRO 1 ANNO* 19% AVVERSE?
ANO al del pazienti ha una

o QUALITA DIVITA
18% / MIGLIORE*

L'ablazione transcatetere & altamente efficace, associabile a un basso tasso di eventi
avversi e ha dimostrato di ridurre il tasso di complicanze correlate alla FA. E stata anche
documentata una migliore qualita della vita e una riduzione dell’utilizzo di risorse.

Con ablazione transcatetere:

I
o 94% 1.8% erment:

dei pa'zienti si LIBERA UN EVENTO AVVERSO
DALLARITMIA . LEGATO ALL'ABLAZIONESS 1‘8

RICORRENTE
IN 1 ANNO*-5

anoa ¥\ MIGLIORAMENTO @, @

NELLA QUALITA R
0,

37% DELLA VITASS f

L'ablazione transcatetere e piu efficace della terapia farmacologica, ha una bassa
probabilita di complicanze correlate alla FA, porta a un miglioramento significativamente
maggiore nella qualita della vita ed & meno costosa nel lungo termine:

in piu di
e PAZIENTI SENZA ond

. ARITMIA U:k
48% oltre 4 anni dopo 1§ m

! ] 55 |
"ablazione FA PAROSSISTICA / FA PERSISTENTE

Analogamente  pERCENTUALI | pazienti con FA parossistica che si

sottopongono all ablazione transcatetere
BASSE Eéggxu_lgAAs:\ZsEs . hanno una PROBABILITA DI QUASI 10

VOLTE INFERIOREDI PASSARE A FA

B -~ R PERSISTENTE
'%;];'7' 0{% . 'I'-—I - rispetto a quelli in trattamento con
Morte Ictus Arresto Cardiaco Ricovero AAD *59
Ospedaliero

*(HR 0.11; 95% Cl 0.025-0.483; p=0.0034.)



B GESTIONE DEI PAZIENTI CON FA

Le linee guida sulle buone cure ai pazienti con FA e sull’'uso dell’ablazione

chirurgica e transcatetere per il trattamento della FA sono disponibili nelle

linee guida ESC/EACTS 2016 e 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE e

nella dichiarazione di consenso 2017 degli esperti su ablazione chirurgica e
transcatetere

9 Terapia Anticoagulante Orale per la prevenzione dell’ictus nei pazienti con FA?2

QUALI SONO LE RACCOMANDAZIONI PER GESTIRE I
UN PAZIENTE CON FA?

CHA,DS,-VASc

Le linee guida ESC / EACTS e la dichiarazione di consenso HRS/EHRA/ECAS/ v
APHRS/SOLAECE raccomandano un approccio integrato alla gestione della
FA, che coinvolga pazienti e team multidisciplinari di professionisti sanitari,
per migliorare I'accesso alle cure e la compliance dei pazienti. Per gestire la ) ) ) . -
FA si raccomanda l'uso di anticoagulanti, cardioversione, terapie di controllo e Terapia anticoagulante orale per la prevenzione dell'ictus nei pazienti con FA2
della frequenza e terapie di controllo del ritmo.?3

oo BBIOCCANTIA BASSO DOSAGGI
LVEF <40% o segni i Porocs SSO DOSAGGIO

Iy o . CONSIGLIATI
o Gestione integrata della FA e Decision Making Collaborativo 'C”osnuge";'ﬁzri‘ga cardiaca Target raccomandato
frequenza cardiaca: |
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, <110
A seguito della diagnosi di FA, le linee guida raccomandano un approccio integrato e strutturato alla cura LVEE >409% B CALCIO-ANTAGONISTI NON-DIIDROPIRIDINA O L
del paziente e alla gestione della FA, che coinvolga team multidisciplinari di cardiologi ed elettrofisiologi, 2O° B-BLOCCANTI CONSIGLIATI
professionisti sanitari non specializzati e professionisti della salute alleati e ponga i pazienti in posizione
centrale nel prendere le decisioni.?
Bl Key aims are to: 4
l‘"') RIDURRE LA ;:9 ESTIONE COMMISURATA
e MORTALITA " emam® ALLE PREFERENZE DEL PAZIENTE ) ) - ) )
Aﬂ;r | — G Terapia del controllo del ritmo acuto per ripristinare un normale ritmo sinusale 2
° . m&m MIGLIORAMENTO
. _sxsm® RIDUZIONE DEI . |EEg<mm MIGLIORAMENTO 3 T : -
=T RICOVERI - 197 DELLUADERENZA ALLETERAPIE _Segnalinulli o minimi di malattie
VIVIV
A LUNGO TERMINE
' Coronaropatia, ipertrofia ventricolare | CARDIOVERSIONE FARMACOLOGICA O
MIGLIORAMENTO T
Vv - - Insufficienza cardiaca P—
v —| DELLADERENZA ALLE LINEE Lbslbval b k. R ——,
GUIDA s R CARDIOVERSIONE ELETTRICA
Instabilita_emodinamica »  CONSIGLIATA




6 Terapia di controllo per mantenere un normale ritmo sinusale e migliorare i sintomi della FA%3

B Le linee guida raccomandano che sia il paziente a scegliere il trattamento con AAD, ablazione
transcatetere e/o chirurgica.?®

B La scelta degli AAD deve tenere presente la presenza di comorbidita, rischio cardiovascolare,
potenziale proaritmia, effetti tossici, onere dei sintomi e preferenza del paziente.?

R b SCELTA DEL ¢
=7 L ZENTE
° ° :
A 4 v
E FARMACI 1 / ABLAZIONE TRANSCATETERE
s= ANTIARITMICI ‘3 & INTERVENTI CHIRURGICI
FA Sintomatica ~ Parossistica | ~ Persistente | | Persistente di |
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""" . lungadata
A 4 v A 4
Prima degli AAD CONSIDERARE LABLAZIONE TRANSCATETERE
(Classe 1 o lll)
Refrattario/intollerante a ABLAZIONE CONSIDERARE LABLAZIONE
> 1AADs (Class | or lll) TRANSCATETERE TRANSCATETERE
CONSIGLIATA
ilnsufﬁcienza cardiaca§ iPazienti anziani§ §Cardiomiopatia§ Pazienti piu FA |
congestizia . (>7banni) | | ipertrofica | giovani(>45anni)i |Asintomatica
A 4 A 4 v v A\ 4

CONSIDERARE LABLAZIONE TRANSCATETERE

10

B GESTIONE DEI PAZIENTI CON FA

1 Chirurgia aperta 3 Chirurgia chiusa Ablazione

. concomitante (es. chirurgia i concomitante (es. CABG, || chirurgica autonoma e

‘ della valvola mitrale) 3 AVR) ibrida

v v
Prima degli AAD ABLAZIONE CHIRURGICA CONSIDERARE
(Classe I or Ill) CONSIGLIATA ABLAZIONE
TRANSCATETERE
Refrattario/
intollerante a
> 1 AAD (Classe | ABLAZIONE CHIRURGICA CONSIGLIATA
o lll)
v

Ablazione del catetere CONSIDERARE

> non riuscita o
refrattario/intollerante a
>AAD (Classe | o 1ll)

INTUTTIITIPI DI FA

v

G Selezione di una seconda terapia di controllo del ritmo dopo il fallimento della prima?

UNALTRO AAD ABLAZIONE TERAPIA IBRIDA
TRANSCATETERE

(PRIMA O RIPETUTA)

4 o

4

Abbreviazioni: AAD = farmaco antiaritmico; FA =fibrillazione di prova; AVR = sostituzione della valvola aortica; CABG = bypass aorto-coronarico; CHA2DS2-

VASc = insufficienza cardiaca congestizia, ipertensione, eta >75 (raddoppiata), diabete, ictus (raddoppiata), malattia vascolare, eta 65 anni e sesso (femmina);

HF = insufficienza cardiaca; LVEF = frazione di eiezione ventricolare sinistra 1
Fonte: Linee guida ESC 20162 2017 e Dichiarazione di consenso HRS / EHRA 3°




L'obiettivo della gestione del percorso di cura del paziente

con FA comprende rilevazione e gestione delle complicanze

chiave e dei fattori di rischio cardiovascolare, inclusi ictus e
insufficienza cardiaca.

QUAL E L'OBIETTIVO DELLA GESTIONE DELLA FA?

L'obiettivo terapeutico della strategia iniziale di gestione della FA é trattare le
patologie cardiovascolari soggiacenti e ridurre il rischio di ictus.?

}r LA PRESENZA DI FATTORI DI RISCHIO CARDIOVASCOLARI
spesso aggrava la FA?

A

Rispetto a pazienti in ritmo sinusale?®

N N
‘&;ﬁ‘ LA FA E ASSOCIATA A UN RISCHIO AUMENTATO DI ICTUS
/]
-

S

B | fattori di rischio cardiovascolare e le complicanze chiave legate alla patologia valutate comprendono:?

o
15 A
W)
Bl Ictus B Insufficienza Cardiaca B Ipertensione
arteriosa
B Patologie B Diabete mellito M Obesita
valvolari
cardiache

G

B Patologia renale cronica

BEApnea notturna ostruttiva

12

B GESTIONE DEI PAZIENTI CON FA

B La gestione dei fattori di rischio cardiovascolare e ictus nell'ambito del percorso di cura per la FA

comprende:?

GESTIONE FATTORI PRECIPITANTI

Cura

’s% %

B Variare stile B Curadelle
di vita patologie
(es, aumentare |'attivita cardiovascolari

fisica, smettere di : =
! . . SO ilacenti
fumare, ridurre I'uso di 99

alcolici)

VALUTARE IL RISCHIO DI ICTUS

Cura

gz

B Anticoagulante
orale in pazienti a
rischio ictus

Risultato Sperato

RIDUZIONE
RISCHIO

cardiovascolare

4

Risultato Sperato

PREVENZIONE

ictus

Beneficio del Paziente

Migliore
aspettativa di
vita

Qualita di vita,
autonomia e
socialita migliori

Beneficio del Paziente

Migliore
aspettativa di
vita

Qualita della
vita migliorata,
autonomia



COME TRATTARE UN PAZIENTE CON FA?

La gestione del percorso di cura del paziente con FA include la terapia di
controllo del ritmo per ripristinare il ritmo sinusale durante un episodio di FA e
terapie di controllo della frequenza e del ritmo a lungo termine.

Le attuali opzioni di trattamento disponibili per la gestione della FA includono:

TERAPIE DI CONTROLLO DELLA FREQUENZA

FARMACOLOGICA
Beta-bloccanti o calcio-

antagonisti non

diidropiridinici, glicosidi Ablazione del nodo
digitalici AV con impianto di

0 amiodarone pacemaker

CHIRURGICA

CONTROLLO DEL RITMOTERAPIE DI

TERAPIE DI
CONTROLLO DEL
RITMO IN CASO DI
EPISODIO DI FA
Cardioversione

elettrica e _ INTERVENTISTICA
farmacologica |
g

/ CHIRURGICA

TERAPIE DI CONTROLLO DEL RITMO NON
EPISODICO

& rarmacoLocica

14

B GESTIONE DEI PAZIENTI CON FA

Numerose e diverse terapie utilizzate in precedenza per curare la FA non sono piu raccomandate o lo
sono solo per un gruppo selezionato di pazienti:2

DEFIBRILLATORI CARDIOVERTER IMPIANTABILI
(ICDS) NON SONO indicate per il controllo del ritmo nella FA

=B

PACEMAKER: raccomandato |'uso solo in pazienti con
SINDROME DEL SENO MALATO e/o BRADICARDIA

B Siraccomanda la cardioversione elettrica e farmacologica nei pazienti che stanno avendo un episodio di
FA. Il tipo di cardioversione scelta dipende da stabilita emodinamica, presenza e tipo di patologie
cardiache strutturali e scelta del paziente.?

TERAPIE DI con oltre il
CONTROLLO DELLA di pazienti nel range target
FREQUENZA di 60-100 BATTITI AL

indicate per abbassare e
controllare la frequenza
cardiaca nel pazienti con

MINUTO.%°

FA

A LUNGO TERMINE:

TERAPIE DI _ comuni per @ finoa
CONTROLLODEL ' TENERE SOTTO - 94%
RITMO . CONTROLLO E doi oazient
comprese AAD e / PREVENIRE IL OLT'ORE

ablazione transcatetere'/" RIPETERSI DELLA

- 2,45-50
sono i metodi pit " FA 1-ANNO

15




B GESTIONE DEI PAZIENTI CON FA B TERAPIA FARMACOLOGICA

La terapia farmacologica antiaritmica é parte integrante del
mantenimento del ritmo sinusale dopo la cardioversione?

In caso di fallimento della prima strategia di controllo, la scelta di una terapia di controllo del ritmo alternativa
richiede coinvolgimenti del paziente, considerazione delle sue preferenze e una scelta informata con

un team multidisciplinare di professionisti sanitari.? COME SCEGLIERE UN AAD PER GESTIRE LA FA?

| pazienti che soffrono di FA sintomatica ricorrente sotto AAD o dopo ablazione transcatetere,

i i Gli antiaritmici agiscono sopprimendo sul nascere o deprimendo la
possono scegliere di:?

trasmissione dei segnali elettrici anomali.

AAD Disponibili per il Controllo del Ritmo

CURARSI CLASSE FARMACO

" CON UN DIVERSO AAD Classe |: Bloccanti Canale del

Sodio |
IA ~ Disopiramide Chinidina
AC ~ Flecainide, Propafenone
Class Ill: Bloccanti Amiodarone, Dronedarone,

RI PETERE Canale di Potassio Dofetilide, Sotalol

LABLAZIONE TRANSCATETERE

B Lascelta dellAAD é principalmente guidata da considerazioni inerenti alla sicurezza, tra cui?:

ASSOLUTE O RELATIVE CONTROINDICAZIONI

OPTARE - FATTORI DI RISCHIO per eventi avversi

PER UNATERAPIA IBRIDA - insorgenza di nuove aritmie o ’aggravarsi di aritmie esistenti ed effetti in ambiti esterni al
- (es: combinare AAD e ablazione) - cuore

. FATTORI che influenzano la PROPENSIONE AL FARMACO

- eta del paziente e funzionalita renale o epatica

PREFERENZA DEL PAZIENTE

I N IZIAR E Poiché i pazienti sono in definitiva responsabili dell’assunzione delle proprie medicine, si
UNATERAPIA DI CONTROLLO DELLA raccomanda di dar loro un ruolo centrale per migliorarne la compliance e ridurre il rischio di
FREQUENZA PER MONITORARE LA FA conseguenze cliniche della FA.?

NB: | farmaci antiaritmici in neretto rappresentano quelli con raccomandazioni di Classe A per prevenire la FA sintomatica ricorrente nei pazienti con una
normale funzione ventricolare sinistra e senza ipertrofia ventricolare sinistra patologica come da Linee Guida ESC 2016.

16 Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici, AE = eventi avversi 17
Fonte: Lafuente-Lafuente et al. (2015)




B TERAPIA FARMACOLOGICA

QUAL E LIMPATTO CLINICO DELLA TERAPIA CON AAD?

.......................................................................................................................................................................... . 0 Il profilo di tossicita degli AAD & vario e spesso comprende aritmia indotta da farmaci nel 2%-4% dei

. . . el . . . . . ; pazienti, eventi avversi che portano a discontinuita delle cure nel 12%-19% dei pazienti: 2436
La terapia farmacologica antiaritmica ha un discreto profilo si sicurezza ed e

moderatamente efficace nel mantenimento del normale ritmo sinusale. Il suo
impatto sulle complicanze come ictus, insufficienza cardiaca e mortalita e
stato dimostrato da un numero limitato di studi.
EVENTI AVVERSI COMUNI

33%-W\ tasso di mantenimento del normale CLASSE IA
56% ritmo sinusale a 1 anno. ®

) o
<
L'EFFICACIA DEGLI Y Q % &H

AAD E MODERATA:

Ritenzione Diarrea Secchezza Nausea/

480/ dei pazienti con FA non & Urinaria delle Fauci vomito

O adeguatamente gestito con gli AAD. ¢ 1 9% RINUNCIA ALLE CURE A CAUSA DI EVENTI AVVERSI (%)
CLASSE IC

B Laricorrenza della FA pud essere asintomatica e sintomatica. ©' '

& o

B |tassidi evento riportati legati a ictus, insufficienza cardiaca e mortalita sono bassi, mentre Insufficienza Capogiri Nausea/ Disturbi visivi
vanno ancora stabiliti potenziali benefici degli AAD nel ridurre questi eventi. 24363 cardiaca congestizia vomito

1 2 % RINUNCIA ALLE CURE A CAUSA DI EVENTI AVVERSI (%)

0%-3% 1%-3%  0%-11%’

| CLASS 1l
- O ) 284 o
LS 1)) X;T;T ) ; .
g N Dispnea Diarrea Mal di Nausea/
ICTUS INSUFFICIENZA MORTALITA testa vomito

CARDIACA 1 3 0/0 RINUNCIA ALLE CURE A CAUSA DI EVENTI AVVERSI (%)

*Basato su tassi cumulativi.
18 Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici 19
Fonte: Lafuente-Lafuente et al. (2015); Gwag et al. (2018)




B TERAPIA FARMACOLOGICA

QUAL E L'IMPATTO SUL PAZIENTE DELLATERAPIA
CON AAD?

SINTOMI RIDOTTI
La terapia farmacologica antiaritmica é efficace nel controllo dei sintomi CONTERAPIA AAD 44
della FA e migliora significativamente la qualita di vita dei pazienti.

@ 40 - -13%
S
B Sintomi e qualita della vita nei pazienti con FA sotto AAD sono stati misurati utilizzando: E, 30 "
q &
§ E -38%
322 20 -
CHECKLIST FREQUENZA E g =
SEVERITA DEI SINTOMI FA T
i 1 gz 10°
RISULTATI - Frequenza e gravita sintomi legati | . T €3
Freq. Gravita
vocl/ | .~ 8 sottoparametri, comprese Sintom Stntom
| ' i i ' | =0.002 <0.0001
SOTTOPARAMETRI ! - salute fisica, mentale e generale | : :
RANGE 1 Frequenza Sintomi: 0-64 0-100

PUNTEGGIO Gravita Sintomi: 0-48 .
| MIGLIOR QUALITA DIVITA
Punteggi pit alti rappresentano CONTERAPIA AAD #4

INTERPRETAZIONE Punteggi piu bassi indicano

PUNTEGGIO frequenza e gravita dei sintomi un migliore QdV
3 ridotta ; ; o
. +18%
DIFFERENZA 60 +14% ‘
CLINICAMENTE Non dimostrata >5 punti ‘
SIGNIFICATIVA 3 |
40 -
2
T
=
e 20+
>
[F)
MIGLIORAMENTO 0..0 £9
A aun g
FIN% a NELLA QUALITA DI Componente Componente
18% / VITA CONTERAPIA Fisica Mentale
AAD p=0.001 p=0.0001
. Prima dell'inizio AAD 1 anno dopo AAD
Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; AF = fibrillazione atriale; SF36 = Questionario Breve 36; QDV = qualita della vita. Fonte: Jais et al. (2008), Mark et al. - 21

(2019), Aliot et al. (2014), and Walfridsson (2012) Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; AF = fibrillazione atriale; SF36 = Questionario Breve 36. Fonte: Jais et al. (2008)




QUAL E LIMPATTO ECONOMICO DELLA TERAPIA AAD?

La terapia farmacologica antiaritmica & abbastanza sicura, economica e
conveniente a breve termine, ma puo essere costosa nel tempo.

B Diversi studi dimostrano che gli AAD sono convenienti, con fattori chiave che comprendono una
riduzione di eventi avversi, ictus, insufficienza cardiaca e mortalita. 55-¢7

Il costo iniziale "'\‘ tuttavia
del trattamento | DURATA DELTRATTAMENTO E ~ AUMENTA
con AAD &  INDEFINITA e il costo cumulativo degli | DEL 28%
BASSO @ A .~ ANNUALMENTE

' ! oltre i 9 anni*®8

COSTO CUMULATIVO DEGLIAADS IN 10 ANNI IN FA

PAROSSISTICA CURATA SENZA SUCCESSO CON 2 AAD
€ 18,160
€ 16,734

€ 15,233

€ 13,653

€ 11,989

€ 10,238

€9,593 10,703

€6.455 €8,424

(]

5

w €2,263

=

-

3

3 | €1,590

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Anni
e Costo AAD Costo === Costo AAD da Studio COCAF
B Il costo della terapia con AAD ¢ influenzato dal suo livello di tossicita ed efficacia nel ripristinare il
ritmo sinusale e riduzione del rischio di conseguenze correlate alla FA,3%3739.6769-71
22 *Da uno studio condotti in Francia; i dati erano limitati per gli altri paesi europei.

Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; FA = fibrillazione atriale; COCAF = Cost of Care in Atrial Fibrillation Fonte: adattato da \Weerasooriya et al. (2003)

Total Cost

Total Cost

Total Cost

€

800K —
700K —
600K —
500K —
400K —
300K —
200K —
100K —

€

800K —
700K —
600K —
500K —
400K —
300K —
200K —
100K —

B TERAPIA FARMACOLOGICA

POTENZIALI COSTI DITRATTAMENTO* PER PAZIENTE CONTERAPIA CON AAD

FRANCIA 3™ € GERMANIA *
sook — €723,690

€298,969'

€249,358 €206,058+

€96,202

Cardioversione ictus Insufficienza Cardiaca Cardioversione ictus Insufficienza Cardiaca

ITALIA 6769 € SPAGNA 3270

€309,946 400K —

300K — €142,087-
200K — €183,840tt

ook | €71,3438 -
o_

Cardioversione ictus Heart Failure Cardioversione ictus Insufficienza Cardiaca

€149,695
€113,335

REGNO UNITO 672

e | costi sono stimati per 1000 pazienti basati su efficacia e tassi di eventi
legati agli AAD riportati in precedenza e costi unitari riportati nella
letteratura. | costi unitari sono cresciuti a 2019 Euros61;

** Basato sul costo medio per paziente per evento;

£41O 528 T Il costo riportato € medio per paziente per evento di ictus, attacco
ischemico transitorio ed embolismo sistemico;
! £408'067¢¢ ¥ Assumendo che i costi per il ricovero per impianto di pacemaker
corrispondano al ricovero per insufficienza cardiaca;
§ Solo cardioversione elettrica;
171 Incluso ictus ischemico fatale ed episodi lievi, moderati e gravi di
ischemia;
$7 Incluse emorragia intracranica, ictus emorragico e ischemico.
Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; FA = fibrillazione atriale

Cardioversione ictus Heart Failure
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L'ablazione transcatetere viene utilizzata per creare piccole
cicatrici su parti mirate del tessuto cardiaco, cosi da bloccare i
segnali elettrici anomali causa dell’aritmia.?3

COME SI IMPIEGA LABLAZIONE TRANSCATETERE
NELLA GESTIONE DELLA FA?

Le comuni strategie ablative comprendono I'isolamento delle vene polmonari e
la creazione di specifiche lesioni nell’atrio sinistro.3

| punti chiave da prendere in considerazione nei pazienti con ablazione transcatetere comprendono:?

B Tipologia di FA B Livello dei sintomi

B Presenza di cardiopatie strutturalie M Candidatura a terapie alternative
altre comorbilita (es. controllo della frequenza, AAD)

B  Rischio di complicanze B Eta del paziente e fragilita

B  Preferenze del paziente

QUAL E LIMPATTO CLINICO DELLABLAZIONE
TRANSCATETERE?

L'ablazione transcatetere é altamente efficace nel mantenimento del ritmo sinusale, si
associa a un basso tasso di eventi avversi e alla riduzione del rischio di complicanze
correlate alla FA inclusi ictus, demenza, insufficienza cardiaca e mortalita.

'ablazione transcatetere & altamente efficace nei pazienti con FA idonei. Studi recenti riportano alte
percentuali di liberta dalle aritmie atriali un anno dopo una singola procedura con tecnologia avanzata di
ablazione:

ASSENZA DI ARITMIE ATRIALE A UN ANNO

ffffffff FINOAL PAROSSISTICA B FINOAL  PERSISTENTE

34% Fa- 83% P

24

B ABLAZIONETRANSCATETERE

Similmente, una singola procedura di ablazione transcatetere mantiene efficacemente il ritmo sinusale nei
pazienti idonei con FA, insufficienza cardiaca e negli anziani:

PAZIENTI con FA E INSUFFICIENZA CARDIACA™"®

37%-75%

PAZIENTI con FA >75 ANNI76"

78%
(0]
[ | L'ablazione transcatetere & associata ad un basso rischio di eventi avversi:

FINO al 10%

dei pazienti PUO
AVERE UNA

) 0
compLicaNzA: — . 2%-3%
del pazienti PUO

AVERE complicanze
POTENZIALMENTE LETALI,
ma gestibili %3

25




B ABLAZIONETRANSCATETERE

Incidenza delle complicanze correlate alla FA a 3 anni in pazienti sottoposti ad ablazione

0,
EVENTIAVVERSI COMUNI INCIDENZA (%} transcatetere, rispetto a quelli senza FA

B Morte Periprocedurale i",f.
[

COMPLICANZE B Perforazione esofagea o fistola
PERICOLOSE ' 2939,
i g EVENTI LEGATI A FA Noa2lo) RANSCATETERE | No Fa (N = 16,848)
B Ictus Periprocedurale* @ :
L5020 |
B Tamponamento Cardiaco 3
f | g | MORTALITA 6% 9%
Wer
B Stenosi vena polmonare ‘ ’
COMPLICANZE . . ] 1
GRAVI B Paralisi persistente del nervo frenico 50/0_7% | |
PUA
B Complicanze Vascolari € ..i ICTUS 2% i 2%
| A
ALTRE COMPLICANZE 0 o - |
MODERATE O MINORI 1%-2% 05, DEMENZA 0.2% 0.5%
DA ALZHEIMER ’ ’
g B Embolia cerebrale @
SIGNIFICATO asintomatica (ictus silente) L <)) 5%-20%

B Esposizione a Radiazioni NON-ALZHEIMER

IGNOTO é DEMENZA 0.4% 0.7%

La sicurezza relativa dell’ablazione transcatetere ¢ stata riaffermata dal trial CABANA, che ha riportato lo 0.8%
di incidenza di tamponamento cardiaco e nessuna incidenza di fistula atrio-esofagea in oltre 1.000

zienti.®® . S AP L . . .
pazient | tassi mortalita, ictus e demenza sono simili nei pazienti affetti da FA sottoposti ad ablazione,
quando paragonati a individui senza storia di FA.”’
26 *Include attacco ischemico transitorio o embolia gassosa. Abbreviazioni: FA = fibrillazione atriale; N = numero 27

Abbreviazioni: EA = eventi avversi Fonte: 2016 ESC Guidelines Fonte: Bunch et al. (2011)




B ABLAZIONETRANSCATETERE

QUAL E L'IMPATTO DELLABLAZIONE
TRANSCATETERE SUL PAZIENTE?

MIGLIORAMENTO QUALITA DIVITA
DOPO ABLAZIONE TRANSCATETERE

100 — 37% 37%
L'ablazione transcatetere e altamente efficace nel controllare i sintomi della FA 90 —

e migliora significativamente la qualita di vita del paziente. a0 —
B Dopo l'ablazione transcatetere, nel follow-up a lungo termine si mantengono riduzione della , 70
gravita dei sintomi e una migliore qualita della vita.®® 60 —
» 50 —
g 40 —
s 30
. \/ . 20 —
Finoal ®\ MIGLIORAMENTO .
o ALY
37% ) QUALITA DELLA VITAE®® .

Punteggio riassuntivo AFEQT

Punteggio riassuntivo medio AFEQT

B Riferimento

12 Mesi
I 60 Mesi
RIDUZIONE DEI SINTOMI MIGLIORAMENTO QUALITA DIVITA
14 _ DOPOABLAZIONE TRANSCATETERE DOPO ABLAZIONE TRANSCATETERE
_ARY 100 —
12 — 46% S, +14% +16%
o 0 90 — +15%
-46% o ’ t
7 10 — o1 80 — ' +8%
<
: - *
2 8 3
g i
E 2 60 —
% 6 M Riferimento 3
g s 50 —
5 . o
s, 12 Mesi g 40 —
M 60 Mesi * 30 -
2 —
20 —
1] 10 —
Frequenza Gravita
Sintomi Sintomi 0
Componente Componente
Fisica Mentale
Fonte: Mark et al. (2019)
28 Abbreviazioni: AFEQT = Effetto della Fibrillazione Atriale sulla Qualita della Vita; MAFSI = Mayo Atrial Fibrillation-Specific Symptom Inventory; SF-36 = 29
Questionario breve 36 Fonte: Mark et al. (2019)



B ABLAZIONETRANSCATETERE

QUAL E L'lMPATTO ECONOM'CO Riduzioni sign!ficative neII’incidepza di e\’lenti d.a 1a 2 anni qopo I"ablazione
transcatetere, rispetto a 1 anno prima dell’ablazione (per paziente per anno) #
DELLABLAZIONE TRANSCATETERE?

(RIDUZIONE DELLINCIDENZA DI EVENTI DOPO ABLAZIONE TRANSCATETERE)

L'ablazione transcatetere é conveniente: riduce il bisogno di visite 0.8 —
mediche non pianificate, trattamenti di controllo aggiuntivi e successivi -25%
per conseguenze a lungo termine, riducendo a sua volta i costi sanitari 0.7 — l o 0.6 —
complessivi.
0.6 — 05 —|
05 — 50% 04 — B
Numerosi studi dimostrano che oe 25% s 60t
LABLAZIONE TRANSCATETERE DELLA FA E ' l ' l
ECONOMICAMENTE CONVENIENTE 0.3 — 0.2 —
e 02 — . 0.1 —
quando | BENEFICI SONO MANTENUTI 0.1 0.0 l
DAL MEDIO A LU NGO TERMINE 68,78-83 c:lil(;zvsevr;z::e Ricoveri per FA* Cardioversioni
------------------------------ 2.8 —
Driver chiave comprendono: s -38%
MIGLIOR QUALITA DELLA VITA . 1 oz
RIDUZIONE COSTO DELLE CURE DI FOLLOW-UP* e .
12 — 38%
0.8 — l
04 —
|
Visite al PS Ecocardiogrammi
LABLAZIONE TRANSCATETERE fino all rispetto a prima
riduce la necessita di visite ricoveri 800/0 doll'ablazione* *& B Riferimento 12 Mesi B 24 Mesi

ospedalieri non pianificati

Un’efficacia migliore e una riduzione delle visite mediche non programmate dopo
I'ablazione transcatetere possono portare a costi ridotti di gestione della FA. 678

30 *Costo della cura follow-up compreso di AAD, ablazione conseguente per pazienti inizialmente sotto AAD, o episodi cardiaci. 31
**a 2 anni basato su prove al di fuori dell'Europa



B ABLAZIONETRANSCATETERE

Costi potenziali di cura* per la gestione di pazienti con FA

FRANCIA ™

400K —
— A
< 300K | o
= >
:2-' &
2
2 200K ]
o
100K |
0
Cardioversione  Ablazione Ictus Insufficienza
ripetuta Cardiaca
ITALY 376926
400K —
N
D>
300K | &
s <
2
©
= 200K —
°
2 0;\‘5\
3 W Ci
© 100K | o7 B2 ©
y O
& e
©
0 |
Cardioversione  Ablazione Ictus Heart
ripetuta Failure
UNITED KINGDOM 69728185
N
o ,\Q‘b
O (\Y)
P P
AN
400K & &
Qb‘
e
& 300K e
2
©
e
2 200K —
3
o
100K
0 |
Cardioversione  Ablazione Ictus Insufficienza
ripetuta Cardiaca
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GERMANY 38

&
S,

o 4
400K ] ° o>
% AV
_ &
®
2 300K —|
©
e
2
§ 200K —
©
3 &
100K { % \
0 |
Cardioversione  Ablazione Ictus Insufficienza
ripetuta Cardiaca
SPAIN7
400K —
& 300K
2
: &
'S 200K _ AV
Z g
o Q,'\q’
,s"&
100K | &P‘b‘
L—-—
0 |
Cardioversione  Ablazione Ictus Insufficienza
ripetuta Cardiaca

** * | costi sono stimati per 1000 pazienti basati su efficacia e tassi di
eventi legati agli AAD riportati in precedenza e costi unitari riportati
nella letteratura. | costi unitari sono cresciuti a 2019 Euros61;

** Basato sul costo medio per paziente per evento;

1 Il costo riportato &€ medio per paziente per evento di ictus, attacco
ischemico transitorio ed embolismo sistemico;

+ Assumendo che i costi per il ricovero per impianto di pacemaker
corrispondano al ricovero per insufficienza cardiaca;

§ Solo cardioversione elettrica;

11 Incluso ictus ischemico fatale ed episodi lievi, moderati e gravi di
ischemia;

$* Incluse emorragia intracranica, ictus emorragico e ischemico.
Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; FA = fibrillazione atriale

Bl ANALISI COMPARATIVA DEITRATTAMENTI

Studi recenti hanno esaminato l'efficacia comparativa clinica
ed economica dell’ablazione transcatetere e della terapia
farmacologica nel follow-up a lungo termine.

QUAL E LIMPATTO DELLABLAZIONE TRANSCATETERE
RISPETTO ALLATERAPIA FARMACOLOGICA NELLA
GESTIONE DELLA FA?

Numerosi studi hanno dimostrato che I'ablazione transcatetere e
significativamente piu efficace degli AAD nel prevenire il ripetersi di
aritmie atriali con un tasso similare di complicanze.

Innumerevoli studi

hanno dimostrato ;
che LABLAZIONE F PIU
TRANSCATETERE ¢ / |~ EFFICACE

SIGNIFICATIVAMENTE

degli AAD nel PPREVENIRE
LA RICOMPARSA DI

& ARITMIE ATRIALI, CON
UNTASSO SIMILE DI
COMPLICANZE.

' CONVIENE

/ EFFICACE

Valutazioni economiche hanno concluso che
LABLAZIONE TRANSCATERE

Sono stati pubblicati,

compresi i trial di riferimento
— CABANA e CASTLE, Le seguenti sezioni sriassumono
— | CHE METTONO A le ultime evidenze comparative
— p CONFRONTO ABLAZIONE

ed economiche della terapia

STUDI ZE‘I?L\I'?EI‘:;IE;IERE farmacologica e di ablazione del
catetere nella cura dei pazienti con FA.
RECENTI crrmacoLoGICA Hra detpazient

(compresa quella di controllo
del battito e gli AAD.)
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l ANALISI COMPARATIVA

. DEITRATTAMENTI
QUAL E L'IMPATTO CLINICO DELLABLAZIONE TRAN-
SCATETERE RISPETTO AGLI AAD? |l trial CABANA ha dimostrato che
LABLAZIONE TRANSCATETERE
e piu EFFICACE nel prevenire la reiterazione della FA

L'ablazione transcatetere é piu efficace nel prevenire la ricorrenza, le
complicanze e la progressione della FA rispetto alla terapia farmacologica,
con un tasso similare di eventi avversi.

Fino al

48%

B | trial clinici recenti che confrontano I'efficacia clinica, inclusi controllo di frequenza e ritmo, mediante
ablazione transcatetere verso terapia farmacologica, sono i seguenti: di pazienti in piu
SENZA ARITMIA ATRIALE
a 4 anni rispetto a quanto osservato con la sola terapia farmacologica
caBaNAs | NOSEWORTHY 1 casTiE AF= ATTEST® P G P g

REGIONE  Global US ~ Global | Global
DESIGN DI . MultiCentrico ~ Analisi = MultiCentrico = Multicentrico L’ABLAZIONE TRANSCATETERE & anche associata
STUDIO RCT  Database* RCT RCT
NUMERO di
PAZIENTI 2,204 183,760 363 TA515) _

| | | | fino al

FAR oo ] 0
g;‘;.%'&%ﬂ - FA Sintomatica | FA ~ Insufficienza FA;Q;:Qt?ég:a 46 /0

Cardiaca P
REQUISITO- . o .
TERAPIA 3 No No S| S| Alla riduzione nella probabilita di complicazioni LEGATE ALLA FA**
ARMACOLOGICA |
FALLITA " - .
DURATA del l‘ a &@ ! n
FOLLOW-UP 5 anni Up to 7 anni 5 anni 3 anni T:I:T N ) ° °

| | | | | Morte Ictus Arresto Cardiaco Ricoveri

Ospedalieri

Rispetto alla terapia farmacologica nei 7 anni seguenti.®%89

*| dati identificati nel OptumLabs Data \Warehouse database erano ponderati a seconda del punteggio di propensione, il 74% dei pazienti & risultato idoneo al
trial CABANA, il 4% non aveva i criteri di inclusione il 22% presentava almeno un criterio di esclusione.
Abbreviazioni: FA = fibrillazione atriale; ATTEST =Trial di Progressione della Fibrillazione Atriale; CABANA = Ablazione Transcatetere vs. Terapia farmacologica N
34 antiaritmica per fibrillazione atriale; CASTLE-AF = Ablazione transcatetere versus terapia convenzionale standard nei pazienti con disfunzione ventricolare * (hazard ratio [HR] 0.52; 95% intervallo di sicurezza [Cl] 0.45-0.60; p<0.001) 35
sinistra e fibrillazione atriale; N = numero; RCT = trial controllato randomizzato; US = Stati Uniti ** 46% arresto cardiaco, 41% ictus, 33% morte, 17% ricovero ospedaliero




Nel trial CASTLE-FA:

DEI PAZIENTI CON INSUFFICIENZA CARDIACA
E FA SOTTOPOSTO AD ABLAZIONE
Oég‘f/“ TRANSCATETERE HA MANTENUTO IL RITMO
od SINUSALE,
rispetto a ~25% dei pazienti sotto farmaci al follow-
up di 1 anno (p>0.001).%’

MAGGIOR MIGLIORAMENTO NELLA SOPRAVVIVENZA
ANO al O NELLA RIDUZIONE DEI RICOVERI PER INSUFFICIENZA
47% CARDIACA NEI PAZIENTITRATTATI

rispetto a quanto osservato nei pazienti in sola terapia

farmacologicanel follow-up a 5 anni.*’

Nei pazienti affetti da FA e insufficienza cardiaca, I’ablazione transcatetere migliora le probabilita di
sopravvivenza senza complicanze legate alla FA rispetto alla terapia farmacologica.

—® ‘u!)
= | kT

33%

MORTE

o)-I!.

41%

COMPOSTO DA DECESSI E RICOVERI PERIC

AUMENTO DI RICOVERI PER
FA

*Analisi modificata di intention to Treat, che esclude i seguenti: pazienti morti o ritirati durante il periodo di trial; eventi terminali occorsi durante il trial; altri
36 eventi escluso il decesso durante il periodo di blanking di 3 mesi dopo I'ablazione; **p=0.007; Tp=0.01; $p=0.004. Abbreviazione: FA = fibrillazione atriale; IC
= insufficienza cardiaca Fonte: Marrouche et al. (2018)

B COMPARAZIONE DEITRATTAMENTI

Il trial controllato randomizzato ATTEST ha

evidenziatoche i pazienti con FA parossistica sottoposti ad
ablazione hanno quasi UNA PROBABILITA’

DI 10 VOLTE INFERIORE
DI PROGRESSIONE A FA PERSISTENTE

rispetto a chi assume AAD*%°

&

FA PAROSSISTICA | FA PERSISTENTE

La FREQUENZA DI EVENTI AVVERSI durante la cura di pazienti
con ABLAZIONE TRANSCATETERE o terapia farmacologica

E SIMILE

tuttavia | TIPI DI EVENTI sono
SPECIFICI alla STRATEGIA DI CURA. %557%8

*(HR 0.11; 95% Cl 0.02-0.48; p=0.0034)n
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B COMPARAZIONE DEITRATTAMENTI

QUAL E L'IMPATTO DELLABLAZIONE
TRANSCATETERE SUI PAZIENTI RISPETTO ALLA

CURA CON AAD? B |l trial CAPTAF ha riportato un miglioramento significativo e clinicamente rilevante rispetto al
riferimento, nella qualita di vita a 1 anno dei pazienti con ablazione transcatetere rispetto a quelli sotto

AAD.*®

L'ablazione transcatetere della FA porta a un miglioramento significativamente
maggiore nella qualita della vita rispetto alla terapia farmacologica.

14 — 8.9
p=0.002
2, 12 — 6.1
8o p=0.02
B Trial chiave recenti che hanno studiato I'impatto dell'ablazione transcatetere rispetto alla terapia ; g 10 —
farmacologica sulla qualita della vita dei pazienti sono: é’{-’ g 53
::% 6 p=0.02
TRIAL CABANA ** CAPTAF®2 %QE, 4
>
REGIONE Globale Europa o e
Salute Generale Componente Componente
R 3 : . : . g ! Fisi o
DESIGN di STUDIO .~ Multicentrico RCT ~© Multicentrico RCT Hentale
§ § 1 B AAD Ablazione Transcatetere
NUMERO DI PAZIENTI 2,204 155
STADO DEL PAZIENTE FA Sintomatica FA Sintomatica
REQUISITO- FALLIMENT: e _
TEF?XPISA gARMACOLOGl?:A Non richiesto § Non richiesto MAFSI** PUNTEGGI MAFSI** PUNTEGGIO AFEQT** RIASSUNTIVO
‘ ‘ FREQUENZA SINTOMI GRAVITA SINTOMI PUNTEGGI
DURATA FOLLOW-UP 5 anni 4 anni 2 02000 2 - 2 5.3 520,001
: : Predilige Favors 1.5 p<0.001 Favors
Ablazione 1.3%** Catheter Catheter
Transc. Ablation 1.0%%* Ablation
14 1 - 1 2.6%%*
0.2%** 0.1%%* L0.2%**
e o | i 0 | e o l
A 1 anno, il trial CABANA, ha riportato un Maggior miglioramento Differenza & 6 e Difference & o @ Difference & ¢ @
MIGLIORAMENTO significativamente MAGGIOR nella qualita della vita preaiige | o S P IO S IO
nella qualita della vita grazie al trattamento from baseline was Farmacologica Therapy Therapy

ABLAZIONE TRANCATETERE ris a terapia MANTENUTO per 5

farmacologica ANNI %6
*Come misurato dal SF-36 descritto nella Sezione 4C.
Abbreviazioni: AAD = farmaci antiaritmici; CAPTAF = Ablazione Transcatetere con Terapia Farmacologica per Fibrillazione Atriale; SF-36 =Questionario breve 36.
Fonte: Blomstrom-Lundgqvist et al. (2019)
- **Come misurato da MAFSI| e AFEQT come descritto nella sezione 5C;
Abbreviazioni: AAD = farmaco antiaritmico; CAPTAF = Ablazione transcatetere rispetto alla terapia farmacologica per la fibrillazione atriale; CABANA = ***Significativita statistica non riportata.
38 Ablazione Transcatetere vs. Abbreviazioni: AFEQT = Effetto Fibrillazione Atriale sulla Qualita della Vita; MAFSI = Mayo Atrial Fibrillation-Specific Symptom Inventory 39

Farmaci Antiaritmici come terapia per la FA; N = numero; RCT = unita controllata in modo randomizzato Fonte: Mark et al. (2019)




B COMPARAZIONE DEITRATTAMENTI

QUAL E L'IMPATTO ECONOMICO DELLABLAZIONE Numerose analisi economiche dimostrano che I'ablazione a radiofrequenza e
TRANSCATETERE RISPETTO ALLA TERAPIA AAD? conveniente rispetto ai farmaci antiaritmici per la migliorata efficacia clinica nel

lungo termine.%878:83

””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””” Nonostante I'investimento iniziale, i costi dell’ablazione transcatetere diventano

. . e . . favorevoli 5 anni dopo la procedura iniziale rispetto alla terapia con farmaci
Nella gestione della FA conviene di piu I'ablazione transcatetere rispetto alla antiaritmici.¢8

terapia con farmaci antiaritmici

[ Un importante studio recente ha paragonato |'uso di un anno di risorse dopo I'ablazione transcatetere Studio francese che sottolinea i costi cumulative della cura alla FA PAROSSISTICA in 10 anni ¢

rispetto all'uso di farmaci antiaritmicie
€14,000 -

€12,760
TRIAL JARMAN et al. (2018) €12,000
REGIONE UK €10,000 -
- , ‘ E €8,000 -
DESIGN DI STUDIO Analisi Retrospettiva del database* Y
8 €6,000 -
NUMERO DI PAZIENTI 2,428
€4,000 -
STADIO DEL PAZIENTE FA €2,000 -
REQUISITO -TERAPIA No €0
FARMACOLOGICA FALLITA Costo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 .
Iniziale ) ] ] nni
DURATA DEL FOLLOW-UP 1 — Terapia Farmacologica — Ablazione Transcatetere
[ | Un‘analisi del database del Regno Unito ha rilevato che I'ablazione transcatetere era associata a un utiizzo
ridotto delle risorse rispetto ai farmaci a oltre 1 anno.** *° F
1§
(0]
51% RIDUZIONE PROIEZIONE DEI COSTI A 10 ANNI DOPO ABLAZIONE
DELLE VISITE NEI PAZIENTI CARDIOVASCOLARI ESTERNI
(p<0.001)
() o
=aw® 38% RIDUZIONE
1 -1 NEI RICOVERI PER INSUFFICIENZA CARDIACA ) ) . ]
° ©  (p=0.0318) 'ablazione transcatetere & associata a un

RISPARMIO DEL 35%

DEI COSTI RISPETTO ALLATERAPIA FARMACOLOGICA

*| casi identificati nel Clinical Practice Research Data-Hospital Episodes Statistics linkage data sono associati per tendenza.
40 Abbreviazioni: FA = fibrillazione atriale; N = numero; UK = Regno Unito 41
**|| lasso di 1 anno esclude I'uso di risorse durante il periodo di blanking di 3 mesi post-ablazione
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Nella cura dei pazienti con FA, I'ablazione transcatetere puo essere
clinicamente ed economicamente piu conveniente se paragonata alla terapia
farmacologica

del pazienti ]
NON HA PIU ARITMIE
DOPO 1 ANNOQ %554

FA PAROSSISTICA |

i
i
I
]
i
1
]
I
]
i
1

| pazienti con FA parossistica sottoposti ad ablazione transcatetere hanno quasi
10 VOLTE MENO DI PROBABILITA DI PASSARE A FA PERSISTENTE
rispetto a quelli in sola terapia con AAD*%°

FA PERSISTENTE

o

\

fino al

46%

Inoltre ’ABLAZIONE
TRANSCATETERE
e stata anche associata

a riduzioni significative
nella probabilita di complicanze
LEGATE ALLA FA

N @

e G @ 0 =
Tq;?‘ QYWY ° ()
Morte Ictus Arresto Cardiaco Ricovero
ospedaliero

rispetto alla terapia farmacologica per un follow-up a 7 anni.®®

*(HR 0.11; 95% Cl 0.025-0.483; p=0.0034.)

B CONCLUSIONI

Le linee guida ESC/EACTS 2016 per la gestione della FA e la dichiarazione
di consenso degli esperti HRS/EHRA/ECAS/SOLAECE 2017 sull’ablazione
chirurgica e transcatetere della FA, evidenziano le aree chiave della ricerca per
il futuro, tra cui:%3

[ ] (] @
TEAM DI GESTIONE SANITARIA INTEGRATA i”’i

Un approccio di gruppo porta a risultati migliori per i pazienti con FA rispetto rispetto a
soluzioni di cura isolate?”

Quali sono i ruoli di ciascun membro del team di cardiologia?

RISULTATI DEL CONTROLLO RITMO
La terapia di controllo del ritmo ha un beneficio prognostico nei pazienti con FA?
Quali sono i risultati dell’ablazione transcatetere in pazienti ad alto rischio?

Qual e larilevanza clinica degli esiti dell’ablazione e in che modo questi risultati sono
correlati alla qualita della vita e al rischio di ictus?

Quali sono le caratteristiche dei pazienti che hanno maggiori probabilita di beneficiare
dell’ablazione?

TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE

Non é chiaro se un paziente con FA subclinica o assente, necessiti di anticoagulazione
orale dopo ablazione transcatetere. Esistono pazienti che possono interrompere in sicurezza
la terapia anticoagulante orale?

e

®)
s

PROGRESSI NELLA TERAPIA DI CONTROLLO DEL RITMO

1)

.

Qual e il valore delle nuove tecnologie per I'ablazione transcatetere e dei nuovi AAD nei
pazienti in trattamento con FA?

RICORRENZA DELLA FA DOPO LABLAZIONE TRANSCATETERE

O

Esistono dati limitati sulla strategia di trattamento ottimale nei pazienti che manifestano
recidiva di FA dopo ablazione. | pazienti dovrebbero essere sottoposti ad ablazione
transcatetere, ablazione chirurgica, AAD o terapia ibrida (cioe, combinando AAD con
ablazione) ripetute?
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