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 Pred touto studii nebyly k dispozici zadné prospektivni tidaje o
postvakcinacnich 1ézich myokardu béhem ockovani mRNA
vakcinou. Byly hlaSeny pouze nejzavaznéjsi hospitalizované
myokarditida, postihujici predevsim muze do 18 let.

« Skutec¢ny vyskyt postvakcinaénich 1ézi myokardu je 2,8 % vs
0,0035 % myokarditidy v retrospektivnich studiich

e Léze myokardu postihuji Zeny vice, nez bylo popsano v
predchozich studiich.

e Moznost opakovanych davek vakeiny za iéelem udrzeni i¢inné
proockovanosti by méla vést k velké opatrnosti ohledné
moznych opakovanych 1ézi myokardu a jejich vlivu na mozné
kardiovaskularni komplikace.

Uvod

Vime, Ze vakcina mRNA COVID 19 ma potencialné zavazné vedlejsi
ucinky, jako je myokarditida.

V retrospektivnich datech je hlavni kardialni komplikaci
myokarditida, ktera zlistava vzacna s incidenci 0,0035 % a postihuje
predevsim mladé muze do 18 let.

Existuje vSak zkresleni vybéru, protoze jsou hlaseny pouze zavazné
pripady vyzadujici hospitalizaci.

Skuteény vyskyt poskozeni myokardu by proto byl pravdépodobné
mnohem vyssi v bézné populaci. Navic vzhledem k nutnosti
opakovanych davek a velkému poctu lidi, kteri maji byt ockovani,
neni ani tato vzacna komplikace neoficialni.

Cilem této studie bylo prospektivnim zptisobem zhodnotit realny
vyskyt 1ézi myokardu pri o¢kovani mRNA vakcinou proti COVID 19
a zhodnotit mozné preventivni a ochranna opatreni, ktera by byla
aplikovana u pacientti s témito lézemi.asymptomatické myokardy.

Metodika a vysledky
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Tato studie byla prospektivnim jedinym centrem s kontrolni vétvi.
Populaci studie tvorili zaméstnanci Univerzitni nemocnice v Basileji
ve Svycarsku, kteif dostali davku mRNA vakeiny Pfizer-BioNTech
nebo Moderna.

Primarnim cilovym parametrem byl vyskyt 1éze myokardu,
definované zvysenim sérového troponinu nad normu, méreno v D3
po vakcinaci.

V pripadé elevace byl proveden novy test na D4 s moznosti
provedeni dalSich kardiologickych exploraci. Navic bylo pacientiim s
1ézemi myokardu cviceni kontraindikovano, dokud se troponinémie
nesnizila. Ve vSech pripadech sledovani pokracovalo az do D3o0.

Sekundarnimi cili bylo srovnani celkové populace s pacienty, kteri
byli prijati pro bolest na hrudi, aniz by byla zjiSténa jakakoli srdec¢ni
pri¢ina. Porovnani bylo provedeno na zakladé véku, pohlavi a
anamnézy ischemické choroby srdecni a periferni aterosklerotické
choroby.

Druhym sekundarnim endpointem byl vyskyt MACE po 30
dnech (smrt kardiovaskularniho ptivodu, hospitalizace pro srdecni
selhani, komorova arytmie a infarkt myokardu).

Celkem bylo zahrnuto 835 pacientt, véetné 777, kteri podstoupili
test na troponinémii v D3, z téchto pacientii mélo 40 zvySenou
troponinémii. U 18 z nich byly identifikovany jiné pri¢iny nez
vakcina, které by mohly vysvétlit nariist troponinemie, a u
zbyvajicich 22 nebyla zahrnuta zadné jina pri¢ina nez vakcina.
Sledovanou populaci tvorily prevazné zeny (69 %), primérny vek
byl 37 let a pacientdm byla v drtivé véts$iné podavana 3. 94vka (g2 %),
Méné nez 2 % z nich meélo kardiovaskularni anamnézu.

Vysledky studie zjistily, ze 2,8 % oc¢kované populace mélo
1éze myokardu, 3,7 % u Zzen a 0,8 % u muzu (obrazek 1).
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Incidence of myocardial injury: 2.8% [95%cl, 1.7-4.3%]

3.7% vs.-0.8%

p.=<0.001 |

7 of population

Women Men

Obrazek 1.

To je prekvapenim s ohledem na populaci popsanou u
hospitalizovanych myokarditid. Pfi srovnani populace s 1ézemi
myokardu oproti populaci bez 1ézi myokardu bylo jedinym zjisténym
rizikovym faktorem Zenské pohlavi (p=0,03).

Srovnani s kontrolni skupinou nezjistilo zadny vyznamny rozdil
kromeé anamnézy infarktu myokardu a periferniho ateromat6zniho

onemocnéni.

Kromé toho lze poznamenat, Ze troponinemie u o¢kované populace
se zda byt vyssi nez u kontrolni skupiny, aniz by byl proveden
statisticky test (obr. 2).
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Cumulative distribution curve

of cardiomyocyte injury as
quantified by hs-cTnT
concentrations stratified by sex.
The dashed lines indicate the
sex-specific upper referance limits.

MACIS
Obrazek 2

Zaveér

Incidence myokardialnich 1ézi je 2,8 %, neboli 8ookrat vyssi
nez obvykla incidence myokarditidy. Na rozdil od obvyklé
virové myokarditidy se vyskytuje hlavné u zen.

Ve sledované populaci nebyl po 30 dnech hlaSen zadny MACE,
nicméné vzhledem k opakovanym davkam je zajimavé se ptat, zda
by to nemohlo vést k dlouhodobym nasledkiim (srdec¢ni selhani,
arytmie). K tomu by byla nutna randomizovana studie s
dlouhodobym sledovanim.

Zminovanymi limity je dosazeni troponinemie na D3, s mirnym
nartistem troponinemie, s moznym podcenénim vyskytu ¢asnych
1ézi na D1 potencialné jiz normalizovanych na D3. Navic se s
ohledem na mirné poskozeni myokardu nezda byt mozné detekovat
na srdecni MRI. Dal§im omezenim by byla absence zahrnuti
pacientti mladsich 18 let do studované populace.

Pro vice informaci se podivejte na kompletni verzi Late-Breaking
Trials v anglickém jazyce predstavenou na ESC 2022:

VSechny novinky z ESC 2022
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