AGENCJA KRAKOWSKI INSTYTUCIA
BADAN /' SZPITAL SPECJALISTYCZNY WOIEWODZTWA
MEDYCZNYCH “ IM.SW. JANA PAWEA 11 MALOPOLSKIEGO

Zalacznik nr 2 do ogloszenia nr 5/NB/2024 z dnia 30.07.2024

KRYTERIA WLACZENIA
1 Pisemna zgodna na udziat w badaniu wyrazona przed przeprowadzeniem TAK NIE
' jakichkolwiek procedur zwigzanych z badaniem.
2. Wiek 18 lat 1 wigce;. TAK NIE
3 Objawowa HF w klasie 11 do 1V wg NYHA o etiologii niedokrwiennej na TAK NIE

wizycie przesiewowej.

Frakcja wyrzutowa lewej komory w momencie wizyty przesiewowej w
4, przedziale 40-49%, potwierdzona w badaniu echokardiograficznym =~ TAK  NIE
podczas wizyty randomizacyjnej.

Podwyzszone stgzenie peptydu natriuretycznego NT-proBNP>125 pg/ml

5. na wizycie przesiewowej.(jesli rytm zatokowy w trakcie wizyty = TAK  NIE
przesiewowej, W1)
Podwyzszone stezenie peptydu natriuretycznego NT-proBNP>350 pg/ml

6. nawizycie przesiewowej (jesli migotanie lub trzepotanie przedsionkow w TAK NIE
trakcie wizyty przesiewowej, W1)).

7. Cechy strukturalnej/czynnosciowej choroby mig$nia lewej komory. TAK NIE

8. Optymalna farmakoterapia ACEI lub ARB oraz beta-blokerem oileniesy . NIE
przemwwskazane.

KRYTERIA WYLACZENIA

Historia nadwrazliwos$ci lub alergii na ktorykolwiek z badanych lekéw lub

1. lekéw podobnych klas chemicznych, ACEI, ARB lub inhibitoréw TAK NIE
neprylizyny.

5 Weczeéniejsza historia nietolerancji na zalecane dawki docelowe ACEI lub TAK NIE
ARB.

3. Znana historia obrzeku naczynioruchowego TAK NIE

4. Wymoég jednoczesnego leczenia ACEI i ARB TAK NIE

5. Ostra niewyrownana HF przebyta w ciggu 6 tygodni przeq wizyta TAK NIE
przesiewowy.

6. Objawowe niedoci$nienie skurczowe ci$nienie krw1 <100 l’l:ll’an n_a TAK NIE
WIZYCIle Przesiewowej.

7 Obecne lub poprzednie leczenie sakubitrylem/walsartanem. TAK NIE

- - - 2 -

g Szacowany klirens kreatyniny <30 ml/min/1,73 m podcza_ls W|zyt_y TAK NIE

przesiewowe;.
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Potas w surowicy >5,2 mmol/L podczas wizyty przesiewowej

Ostry zesp6l wiencowy lub planowa rewaskularyzacja przebyte w ciagu 6
tygodni przed wizyta przesiewowa

Udar mdzgu, przemijajacy atak niedokrwienny, angioplastyka tetnic
szyjnych, operacja serca lub inne powazne operacje sercowo-naczyniowe
w ciggu 3 miesigcy przed wizyta przesiewowsa

Wszczepienie kardiowertera defibrylatora, kardiostymulatora lub
urzadzenia do terapii resynchronizujacej niekompatybilnych z MRI

Historia przeszczepu serca lub wszczepienia urzadzenia wspomagajacego
lewa komore lub fakt obecnos¢ na liscie przeszczepowe;.

Historia ci¢zkiej choroby ptuc.

Rozpoznanie kardiomiopatii wywotanej okotoporodowo lub chemioterapig w
ciggu 12 miesiecy przed wizyta przesiewowa.

Udokumentowane, nieleczone arytmie komorowe z epizodami omdlenia w
ciagu 3 miesigcy przed wizyta przesiewowa.

Objawowa bradykardia lub blok serca drugiego lub trzeciego stopnia bez
stymulatora serca.

Obecnosc¢ istotnej patologii zastawki mitralnej i/lub aortalnej, z wyjatkiem
niedomykalno$ci zastawki mitralnej wtornej do dysfunkcji lewej komory.

Cigza, laktacja lub stosowanie dowolnej metody antykoncepcji, ktora nie jest
skuteczna.

Przeciwwskazania do wykonania rezonansu magnetycznego.

Jakikolwiek inny stan medyczny, ktory w ocenie badacza stanowi zagrozenie
dla pacjenta lub moze mie¢ wptyw na wyniki badania, lub ktére badacz uzna
za wykluczajace z udziatu w badaniu, w tym naduzywanie narkotykoéw lub
alkoholu, problemy psychiatryczne, behawioralne lub poznawcze, ktore
zaburzaja zdolno$¢ pacjenta do zrozumienia protokotu badania i
przestrzegania zalecen oraz procedur w okresie obserwacji.
Wszelkie schorzenia chirurgiczne lub medyczne, ktére moga znaczaco
zmieni¢ wchianianie, dystrybucj¢, metabolizm lub wydalanie badanych
lekow, w tym mig¢dzy innymi:
- historia aktywnej choroby zapalnej jelit w ciggu 12 miesiecy przed W1.
- aktywne wrzody dwunastnicy lub zoladka w ciggu 3 miesigcy przed W1.

- dowody na choroby watroby okreslone na podstawie dowolnej z ponizszych
wartosci: AST lub ALT przekraczajacej 2-krotnie goérng granice normy
podczas W1, historia encefalopatii watrobowej, historia zylakow przetyku lub
historia przecieku porto-kawalnego.

- obecno$¢ jakiejkolwiek innej choroby o oczekiwanej dtugosci zycia <5 lat.
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