ResMed

CASTE DOTAZY OHLEDNE STUDIE SERVE-HF

Komeréni partnefi:

1. Co je studie SERVE-HF

SERVE-HF je nadnarodni multicentricka randomizovana kontrolovana studie . faze,
ktera byla navrzena s cilem vyhodnotit, zda by mohla lé¢ba stfedné a silné zavazné
predominantni centralni spankové apnoe terapii, vyuzivajici adaptivni podparnou
ventilaci (ASV) navic k optimalizované |ékarské péci, snizit mortalitu a morbiditu u
pacientt se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim se snizenou ejekéni
frakci (leva ventrikularni ejekéni frakce [LVEF] < 45 %).

2. Co bylo ve studii zjisténo?

Studie SERVE-HF nesplnila svUj primarni cilovy parametr, protoZze nenastal
statisticky vyznamny rozdil u primarniho cilového parametru mezi pacienty se
symptomatickym chronickym srde€nim selhanim se sniZzenou ejek&ni frakci, ktefi byl
randomizovani pro terapii ASV, a pacienty v kontrolni skupiné.

Ovsem studie SERVE-HF vyslala bezpec¢nostni signal v podobé statisticky vyznamné
zvySeného rizika kardiovaskularniho umrti u lidi se symptomatickym chronickym
srdeCnim selhanim se snizenou ejekéni frakci, ktefi byli randomizovani pro terapii
ASV, v porovnani s pacienty v kontrolni skupiné se stejnym onemocnénim.

Funkce zafizeni pro terapii ASV nebyla spojovana s Zzadnymi problémy.

3. Ktefi z mych pacientii mohou byt ohrozeni?

Terapie ASV by se méla tykat pouze téch lidi, ktefi trpi uritym typem srdecniho
selhani. Jsou to pacienti s predominantni centralni spankovou apnoe a tzv.
symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim se snizenou levou ventrikularni
ejekeni frakei rovnou 45 % nebo nizsi. Doporu€ujeme, aby se neprodlené spojili se
svym lékafem a zjistili, zda-li jsou ohrozeni, a aby s nim projednali IéCbu.

4. Trpi zafizeni funkénimi zavadami?

V provozu zafizeni pro ASV nebyla pozorovana zadna funkéni zavada ani technicka
porucha; pfi [éCbé centralni spankove apnoe funguje spravné.

5. Vztahuje se to na vSechny terapie PAP (napr. CPAP a APAP)?

Toto konkrétni varovani se vztahuje pouze na konkrétni zafizeni ResMed nazyvané
ASV a pouze na lidi s ur€itym typem srde¢niho selhani a uréitym typem spankové
apnoe. Mlzeme Vam opatfit seznam zafizeni podle sériovych Cisel.

Toto varovani se netyka zafizeni ResMed CPAP nebo APAP.

6. Pozadujete ode mne, abych informoval/a mé pacienty nebo Iékare?

Bezpecnostni oznameni vyzaduje, abyste informoval/a poskytovatele zdravotni
péce a lékare, ktefi pfedepsali zafizeni pro ASV nebo dotena zafizeni zakoupili.



¢ Nemusite kontaktovat v této dobé pacienty, protoze oCekavame, Ze nase usili
vynalozené na osveétu Iékarl a vefejna oznameni, ktera jsme doposud vydali,
pacienty upozorni. Protoze je vSak primarnim cilem bezpecnostniho oznameni
bezpecnost pacienta, mizete se nezavisle rozhodnout oslovit pacienty, ktefi maji
srdecni selhani, jsou na terapii ASV a u nichz mate podezieni na riziko.
Informujte pacienty o tom, Ze nejlepSim postupem je obratit se na svého Iékafe a
projednat s nim individualni plany zdravotni péce.

Hotline : +420 244 471 299



