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Περίληψη 

Η στεφανιαία νόσος οφείλεται κατά κύριο λόγο στην αθηρωμάτωση των στεφανιαίων 

αρτηριών. Η σταθερή στεφανιαία νόσος αποτελεί σημαντικό κλινικό εύρημα με 

σοβαρές επιπτώσεις στην μακροχρόνια πρόγνωση και την ποιότητα ζωής των 

ασθενών που διαγιγνώσκονται με αυτή. Επιπρόσθετα, η κολπική μαρμαρυγή είναι η 

πιο συχνή αρρυθμία που συναντάται στην καθημερινή κλινική πράξη με ποσοστό 

περίπου στο 1-3% στο γενικό πληθυσμό. Στην παρούσα βιβλιογραφική ανασκόπηση 

μελετήθηκαν 8 σημαντικές κλινικές μελέτες και μία μεταανάλυση των τελευταίων 

ετών με κύριο θέμα την αντιθρομβωτική αγωγή στην σταθερή στεφανιαία νόσο και οι 

οποίες προσπάθησαν να συγκρίνουν την τριπλή αντιθρομβωτική αγωγή έναντι της 

διπλής καθώς και το χρονικό διάστημα που θα έπρεπε ο ασθενής να τις λαμβάνει. 

Από τα αποτελέσματα των μελετών αυτών διαπιστώνεται ότι στην πλειοψηφία των 

ασθενών με σταθερή στεφανιαία νόσο που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική, η λήψη 

της διπλής αντιθρομβωτικής αγωγής υπερτερεί έναντι της τριπλής καθώς οι ασθενείς 

αυτοί παρουσιάζουν λιγότερες αιμορραγίες και με στατιστικά όχι σημαντική αύξηση  

των ισχαιμικών γεγονότων. Είναι σημαντικό να τονιστεί ότι οι παράγοντες ισχαιμικού 

και αιμορραγικού κίνδυνου παίζουν καθοριστική σημασία στην σωστή κλινική 

διαχείριση, την σωστή αντιθρομβωτική αγωγή και το βέλτιστο χρονικό διάστημα 

λήψης της αγωγής, συμβάλλοντας στην μείωση των αιμορραγιών και την αποφυγή 

των ισχαιμικών επεισοδίων. Τέλος σημαντική κρίνεται η εξατομίκευση του κάθε 

ασθενούς και η σωστή δοσολογία των αντιθρομβωτικών φαρμάκων λαμβάνοντας 

υπόψιν την νεφρική και ηπατική λειτουργία του ασθενούς.  

 

 

 

 

 

 

Λέξεις- Κλειδιά: αντιθρομβωτική αγωγή, σταθερή στεφανιαία νόσος, κλινικές 

μελέτες, κολπική μαρμαρυγή, αγγειοπλαστική. 
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Abstract 

Coronary artery disease is primarily due to atherosclerosis of the coronary arteries. 

Stable coronary artery disease is an important clinical finding with serious 

implications for the long-term prognosis and quality of life of patients diagnosed with 

it. Additionally, atrial fibrillation is the most common arrhythmia encountered in daily 

clinical practice with a rate of approximately 1-3% in the general population. In the 

present literature review, 8 important clinical studies and one meta-analysis of the last 

years were studied with the main topic of antithrombotic treatment in stable coronary 

disease, and which tried to compare triple antithrombotic treatment against double as 

well as the length of time the patient should take them. The results of these studies 

show that in the majority of patients with stable coronary artery disease who undergo 

angioplasty, receiving double antithrombotic therapy is superior to triple therapy as 

these patients experience less bleeding and with non-significant increase in ischemic 

events. It is important to emphasize that ischemic and hemorrhagic risk factors play 

an important role in the correct clinical management, the correct antithrombotic 

treatment and the optimal duration of treatment, contributing to the reduction of 

bleeding and the avoidance of ischemic episodes. Finally, the individualization of 

each patient and the correct dosage of antithrombotic drugs, taking into account the 

patient's kidney and liver function, are considered important. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Key words: Antithrombotic therapy, stable coronary artery disease, clinical studies, 

atrial fibrillation, percutaneous coronary intervention.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1: ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 

1.1 Στεφανιαία νόσος 

Η στεφανιαία νόσος εμφανίζεται κυρίως λόγω αθηρωμάτωσης των στεφανιαίων 

αρτηριών και παρουσιάζεται είτε ως σταθερή στεφανιαία νόσος είτε ως οξύ 

στεφανιαίο σύνδρομο.1 

Στην Ευρώπη η σταθερή στεφανιαία νόσος εμφανίζει επιπολασμό οποίος αυξάνεται 

με την ηλικία, ενώ εμφανίζεται σε πολύ μικρά ποσοστά σε ανθρώπους κάτω των 40 

χρονών. Όσον αφορά την επίπτωση της σταθερής στεφανιαίας νόσου έχει 

υπολογιστεί ότι φτάνει περίπου το 0.5%. Ωστόσο, ο επιπολασμός είναι μία 

παράμετρος που δεν είναι σταθερή στους διαφορετικούς πληθυσμούς, ενώ τα 

δεδομένα που έχουμε στην διάθεσή μας αφορούν διάστημα τουλάχιστον μιας 

δεκαετίας πριν. Ιδιαίτερο ενδιαφέρον έχει το γεγονός ότι η συχνότητα του εμφάνισης 

εμφράγματος του μυοκαρδίου έχει μειωθεί σε χώρες που εφαρμόζονται προληπτικά 

μέτρα στον γενικό πληθυσμό. Παρόλα αυτά, ακόμα και σε αυτές τις χώρες ο 

επιπολασμός της σταθερής στεφανιαίας νόσου δεν έχει παρουσιάσει αντίστοιχη 

αύξηση, παρά τον μεγάλο αριθμό θεραπειών επαναιμάτωσης που υπάρχουν 

διαθέσιμες. Κυρίως κοινωνικοοικονομικά δεδομένα των πληθυσμών στον 

βιομηχανικό κόσμο είναι υπεύθυνα για το εύρημα αυτό.2,3 

Όσον αφορά την Ελλάδα, τα δεδομένα που αφορούν την επιδημιολογία της ασθένειας 

στον πληθυσμό της είναι σποραδικά. Σε μια πρόσφατη τηλεφωνική μελέτη που 

πραγματοποιήθηκε τα αποτελέσματά της έδειξαν ότι ο επιπολασμός της σταθερής 

στεφανιαίας νόσου στον Ελληνικό πληθυσμό 3007 ενηλίκων (ηλικίας 47± 16 χρόνια, 

48.3% άνδρες και 51.7 γυναίκες) ήταν 2.5%.4  

Έτσι, η σταθερή στεφανιαία νόσος αποτελεί μία ασθένεια που μπορεί να έχει σοβαρές 

επιπτώσεις στην μακροχρόνια πρόγνωση και την ποιότητα ζωής των ασθενών που 

διαγιγνώσκονται με αυτή. 

 

Διαγνωστική προσέγγιση/Αλγόριθμοι  

Η χρόνια σταθερή στεφανιαία νόσος εκδηλώνεται συνήθως με βασικό κλινικό 

εύρημα την στηθάγχη προσπάθειας αλλά είναι δυνατόν να εκδηλωθεί και με άλλα 

συμπτώματα όπως αυτό της δύσπνοιας προσπάθειας, με διαταραχή του ρυθμού ή 

ακόμη και χωρίς συμπτώματα επιβάρυνσης στις καθημερινές δραστηριότητες του 

ατόμου.5  
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Η σωστή και έγκαιρη διάγνωση της στεφανιαίας νόσου συνεπάγεται την ορθή και 

πλήρη λήψη του ιστορικού του ασθενούς και επιπρόσθετα την αξιολόγηση των 

συμπτωμάτων που τον φέρνει στον γιατρό αλλά και την ταυτόχρονη συνεκτίμηση των 

εξατομικευμένων παραγόντων κινδύνου. Με αυτόν τον τρόπο, ένας μεσήλικας 

άνδρας καπνιστής με υπέρταση ή υπερλιπιδαιμία πρόκειται να αξιολογηθεί με 

διαφορετικό τρόπο σε σχέση με ένα νέο άτομο χωρίς κανένα τυπικό σύμπτωμα και 

κανένα συνυπάρχον παράγοντα κινδύνου.6-8 

Κατά την διάρκεια της κλινικής εξέτασης ενός χρόνιου σταθερού στεφανιαίου 

ασθενούς μπορεί να μη διαπιστωθούν σοβαρά κλινικά παθολογικά ευρήματα πλην 

αυτών που οφείλονται στους συνυπάρχοντες παράγοντες κινδύνου δηλαδή αυξημένη 

αρτηριακή πίεση, ξανθώματα, ξανθελάσματα και σημεία γενικευμένης 

αγγειοπάθειας.. Παρόλα αυτά, από την λήψη ενός πλήρους ιστορικού ο θεράπων 

ιατρός μπορεί να συλλέξει σημαντικές πληροφορίες για τις συνθήκες εκλύσεως του 

πόνου, τους χαρακτήρες, τη διάρκεια και τις αντανακλάσεις του. 9-10 

Για την διάγνωση της σταθερής χρόνιας στεφανιαίας νόσου γίνεται χρήση 

εργαστηριακών μεθόδων όπως η δοκιμασία (test) κοπώσεως, το δυναμικό 

υπερηχογράφημα καρδιάς, η αξονική στεφανιογραφία και το σπινθηρογράφημα του 

μυοκαρδίου με ισότοπα. Οι παραπάνω μέθοδοι διάγνωσης της νόσου εμφανίζουν 

κάποια πλεονεκτήματα αλλά και μειονεκτήματα. Σύμφωνα με τις κατευθυντήριες 

οδηγίες της Ευρωπαϊκής καρδιολογικής εταιρίας (Πίνακας 1), η διάγνωση της 

σταθερής χρόνιας στεφανιαίας νόσου πρέπει να βασίζεται στην πριν την εξέταση 

πιθανότητα (pre test probability) για τη νόσο, η οποία υπολογίζεται από την ηλικία, το 

φύλο και την τυπικότητα των συμπτωμάτων και να πραγματοποιείται με επιλογή της 

κατάλληλης μεθόδου/εξέτασης.11 

  

Πίνακας 1: Η Ευρωπαϊκή καρδιολογική εταιρία με τις κατευθυντήριες οδηγίες της 

προτείνει για τη διάγνωση της χρόνιας σταθερής στεφανιαίας νόσου η επιλογή της 

κατάλληλης μεθόδου/εξέτασης να βασίζεται στην πριν την εξέταση πιθανότητα (pre test 

probability) για τη νόσο, η οποία υπολογίζεται από την ηλικία, το φύλο και την 

τυπικότητα των συμπτωμάτων όπως φαίνεται παρακάτω.11 
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1.2 Κολπική μαρμαρυγή 

Κολπική μαρμαρυγή (ΚΜ) είναι μια υπερκοιλιακή ταχυαρρυθμία με ασύχρονη 

κολπική ηλεκτρική ενεργοποίηση και κατά συνέπεια αναποτελεσματική κολπική 

συστολή. Τα ηλεκτροκαρδιογραφικά χαρακτηριστικά της ΚΜ περιλαμβάνουν: 

• Ακανόνιστα διαστήματα R-R (όταν δεν επηρεάζεται η κολποκοιλιακή 

αγωγιμότητα), 

• Απουσία διακριτών επαναλαμβανόμενων κυμάτων P, και 

• Ακανόνιστες κολπικές ενεργοποιήσεις. 12 

Η κολπική μαρμαρυγή είναι η πιο συχνή αρρυθμία που συναντάται στην καθημερινή 

κλινική πράξη με ποσοστό περίπου στο 1-3% στο γενικό πληθυσμό. Επιπλέον η 

κολπική μαρμαρυγή συνυπάρχει στο 10% των ασθενών με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο 

καθώς και στο 7% των ασθενών που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική.13,20 Οι 

επιπλοκές από την παραπάνω αρρυθμία διακρίνονται σε αιμοδυναμικές και αγγειακές 

και εμφανίζονται σε ποσοστό 20% των ασθενών. Οι αιμοδυναμικές οφείλονται στην 

μεγάλη αύξηση της κοιλιακής συχνότητας που προκαλεί ελάττωση του χρόνου 

διαστολής και κοιλιακής πλήρωσης με υπόταση καθώς και στην απώλεια της 

κολπικής συστολής.15 

Τα προαναφερθέντα προκαλούν αύξηση της τελοδιαστολικης πίεσης πλήρωσης της 

αριστερής κοιλίας με εμφάνιση δύσπνοιας- ορθόπνοιας ή και πνευμονικού οιδήματος. 

Οι αγγειακές επιπλοκές είναι οι εμβολές των εγκεφαλικών και περιφερικών 

αρτηριών.16 Η μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή αυξάνει τον κίνδυνο αγγειακού 

εγκεφαλικού επεισοδίου κατά πέντε φορές ενώ τα αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια 

που εμφανίζονται σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή προκαλούν μεγαλύτερη 

ανικανότητα και συνοδεύονται από μεγαλύτερη θνητότητα συγκριτικά με εκείνα που 

εμφανίζονται στους ασθενείς με φλεβομβικό ρυθμό.17 
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Για τους παραπάνω λόγους οι ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή και CHADSVASC 

score >1 χωρίς να λαμβάνεται υπόψιν το θήλυ φύλο πρέπει να λαμβάνουν 

αντιπηκτικά φάρμακα αλλά σε πολλούς από αυτούς συνυπάρχει και η στεφανιαία 

νόσος και κάποια στιγμή ίσως χρειαστεί να υποβληθούν σε αγγειοπλαστική είτε 

προγραμματισμένη είτε μετά από οξύ στεφανιαίο σύνδρομο.18 

Από τις κατευθυντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής καρδιολογικής εταιρίας που είχαν 

δημοσιευθεί το 2017 για τους ασθενείς με σταθερή στεφανιαία νόσο που 

υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική χωρίς κολπική μαρμαρυγή και χαμηλού 

αιμορραγικού κίνδυνου πρέπει να λάβουν για έξι μήνες διπλή αντιαιμοπεταλιακή 

αγωγή κι στην συνέχεια μονή ενώ οι ασθενείς υψηλού αιμορραγικού κινδύνου από 1 

έως 3 μήνες διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και στην συνέχεια μονή.19 

 

 

Εικόνα 1: O aλγόριθμος για διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (DAPT) σε ασθενείς 

που υποβάλλονται σε θεραπεία με διαδερμική στεφανιαία παρέμβαση.  

ACS = οξύ στεφανιαίο σύνδρομο. BMS = γυμνό μεταλλικό stent. BRS = 

βιοαπορροφήσιμο αγγειακό ικρίωμα. CABG = χειρουργική επέμβαση παράκαμψης 

στεφανιαίας αρτηρίας. DCB = μπαλόνι επικαλυμμένο με φάρμακο. 
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DES: στεντ με έκλουση φαρμάκων. PCI = διαδερμική στεφανιαία παρέμβαση. Stable 

CAD = σταθερή στεφανιαία νόσο. 

Ο υψηλός κίνδυνος αιμορραγίας θεωρείται ως αυξημένος κίνδυνος αυτόματης 

αιμορραγίας κατά τη διάρκεια της DAPT (π.χ. βαθμολογία PRECISE-DAPT >25). 

Η χρωματική κωδικοποίηση αναφέρεται στις Κατηγορίες Συστάσεων ESC (πράσινο = 

Κατηγορία I, κίτρινο = IIa, πορτοκαλί = Κατηγορία IIb).20 

 

 

Πίνακας 2: Αλγόριθμος χορήγησης τριπλής ή διπλής αγωγής (και η διάρκειά τους) 

ανάλογα με τον θρομβωτικό και τον αιμορραγικό κίνδυνο (τα οξέα στεφανιαία 

σύνδρομα -ΟΣΣ θεωρούνται καταστάσεις αυξημένου θρομβωτικού κινδύνου).1 

 

 

1.3 Παράγοντες υψηλού κινδύνου για θρόμβωση του stent. 

Ένας νέος τυπικός ορισμός της θρόμβωσης του stent προτάθηκε πρόσφατα από μία 

Ακαδημαϊκή Ερευνητική Κοινοπραξία (Academic Research Consortium- ARC) 

προκειμένου να καταστεί δυνατή η σύγκριση των πραγματικών ποσοστών 

θρόμβωσης stent. Το ARC αποτελείται από κλινικούς ερευνητές, εκπροσώπους του 

ιατρικού κλάδου και τις ρυθμιστικές αρχές, συμπεριλαμβανομένης της Υπηρεσίας 

Τροφίμων και Φαρμάκων, και ο ορισμός κατηγοριοποιεί τη θρόμβωση στεντ 

σύμφωνα με το επίπεδο τεκμηρίωσης και το χρόνο.  

Με βάση την τεκμηρίωση η θρόμβωση του stent μπορεί να κατηγοριοποιηθεί ως 

εξής: 
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• Επιβεβαιωμένο συμβάν (συμπτώματα που υποδηλώνουν οξύ στεφανιαίο σύνδρομο 

και αγγειογραφική ή παθολογοανατομική επιβεβαίωση θρόμβωσης stent) 

• Πιθανό συμβάν (ανεξήγητος θάνατος εντός 30 ημερών ή έμφραγμα του μυοκαρδίου 

αγγείου στο οποίο έχει τοποθετηθεί το stent χωρίς αγγειογραφική επιβεβαίωση) 

• Πιθανό συμβάν (οποιοσδήποτε ανεξήγητος θάνατος μετά από 30 ημέρες). 

Με βάση τον χρόνο που έχει περάσει από την εμφύτευση του stent, η θρόμβωση του 

stent μπορεί να κατηγοριοποιηθεί ως εξής: 

• Οξεία (<24 ώρες μετά την εμφύτευση stent) 

• Υποξεία (1-30 ημέρες μετά την εμφύτευση stent) 

• Όψιμη (1-12 μήνες μετά την εμφύτευση stent) 

• Πολύ όψιμη (>12 μήνες μετά την εμφύτευση stent).21 

Επιπρόσθετα οι παράγοντες που επηρεάζουν την πιθανότητα θρόμβωσης του stent 

παρουσιάζονται στην παρακάτω εικόνα 2. 

 

 

Εικόνα 2: Καθοριστικοί παράγοντες της αντιθρομβωτικής θεραπείας στη στεφανιαία 

νόσο. (Με μπλε: χαρακτηριστικά του ασθενούς, κλινική παρουσίαση και συνοσηρότητες 

και με κίτρινο: συν-χορήγηση φαρμακευτικής αγωγής & κλινικές πσρεμβάσεις που 

επηρεάζουν την επιλογή, τη δοσολογία και τη διάρκεια της αντιθρομβωτικής θεραπείας. 

ACS = οξέα στεφανιαία σύνδρομα. CABG = μόσχευμα παράκαμψης στεφανιαίας 

αρτηρίας. CCS = χρόνια στεφανιαία σύνδρομα. CKD= χρόνια νεφρική νόσο. 

NSTE-ACS = οξύ στεφανιαίο σύνδρομο χωρίς ανάσπαση του τμήματος ST.  

PAD = περιφερική αρτηριακή νόσος. PCI = διαδερμική στεφανιαία παρέμβαση. 

STEMI = Έμφραγμα του μυοκαρδίου με ανάσπαση του τμήματος ST.2 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2: ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ 

 

Στην παρούσα βιβλιογραφική πτυχιακή εργασία παρουσιάζονται πρόσφατα δεδομένα 

τα οποία συλλέχθηκαν από τυχαιοποιημένες μελέτες και μεταναλύσεις με κύριο θέμα 

την αντιθρομβωτική αγωγή στην σταθερή στεφανιαία νόσο σύμφωνα με τις οδηγίες 

της Ευρωπαϊκής Καρδιολογικής Εταιρίας για την διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή 

(2017) και από τις οδηγίες που εκδόθηκαν το 2020 για την διάγνωση και 

αντιμετώπιση των οξέων στεφανιαίων συνδρόμων. Η ηλεκτρονική αναζήτηση της 

βιβλιογραφίας στην αγγλική γλώσσα πραγματοποιήθηκε στις ιστοσελίδες PubMed, 

ScienceDirect και Google Scholar με την χρήση λέξεων κλειδιών όπως “stable 

angina”, “DAPT”, atrial fibrillation, “PCI”, “DOACS” είτε συνδυασμένων 

αναζητήσεων όπως “Dual antiplatelet therapy after percutaneous coronary 

intervention for stable CAD”, “Revascularization in stable coronary artery disease”, 

DAT or TAT. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3: ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

Τα τελευταία χρόνια έγιναν ορισμένες μελέτες που προσπάθησαν να συγκρίνουν την 

τριπλή αντιθρομβωτική αγωγή έναντι της διπλής καθώς και το χρονικό διάστημα που 

θα έπρεπε ο ασθενής να τις λαμβάνει. Οι σημαντικότερες από αυτές καθώς και τα 

αποτελέσματά τους αναλύονται και σχολιάζονται παρακάτω. 

 

3.1 ΜΕΛΕΤΗ WOEST 

Η παραπάνω μελέτη δημοσιεύθηκε το 2013 και συνέκρινε την λήψη διπλής αγωγής 

[αναστολέας βιταμίνης Κ (VKA) + κλοπιδογρέλη (C)] για 12 μήνες έναντι τριπλής 

αγωγής (VKA+Ασπιρίνη (Α) +C) σε ένα σύνολο 572 ασθενών και το αποτέλεσμα 

ήταν μια αύξηση των αιμορραγιών στην ομάδα της τριπλής αγωγής έναντι της διπλής 

αντιθρομβωτικής αγωγής χωρίς όμως διαφορά στα μείζονα ισχαιμικά γεγονότα όπως 

έμφραγμα του μυοκαρδίου, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ή ανάγκη επαναγγείωσης. 

Επίσης, η συνολική θνητότητα ήταν στατιστικά μικρότερη στην ομάδα της διπλής 

αγωγής 

Συγκεκριμένα η μελέτη χώρισε τους ασθενείς σε δυο ομάδες και έλαβαν: 279 

ασθενείς διπλή αγωγή και 284 ασθενείς τριπλή αγωγή και η παρακολούθηση ήταν για 

ένα χρόνο. Οι ασθενείς είχαν σοβαρή στεφανιαία νόσο με τουλάχιστον 75% στένωση 

ενός αγγείου και FFR<0.80 με ένδειξη για αγγειοπλαστική. Ωστόσο τα περισσότερα 

περιστατικά αφορούσαν οξέα στεφανιαία σύνδρομα αλλά περιλαμβάνονταν και 

ασθενείς με σταθερή στεφανιαία νόσο. Επιπλέον οι ασθενείς είχαν κολπική 

μαρμαρυγή σε ποσοστό 69%, με CHADS2 SCORE 2-4 σε ποσοστό 70%. Η μελέτη 

δεν περιλάμβανε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό ενδοεγκεφαλικής αιμορραγίας, 

καρδιογενούς shock, πεπτικό έλκος πριν από 6 μήνες, θρομβοπενία plt< 500000, 

αντενδείξεις στην λήψη των φαρμάκων της μελέτης, εγκυμοσύνη ή προηγούμενη 

μείζονα αιμορραγία τους προηγουμένους 12 μήνες. 

Ήταν η πρώτη μελέτη που έδειξε σημαντική μείωση των αιμορραγιών στην ομάδα 

της διπλής αγωγής χωρίς αύξηση των θρομβωτικών περιστατικών και έθεσε το 

ερώτημα για την αναγκαιότητα ή όχι της ασπιρίνης,23 

 

 

3.2 ΜΕΛΕΤΗ ISAR-TRIPLE 

Η μελέτη ISAR-TRIPLE δημοσιεύθηκε το 2014 και συνέκρινε την λήψη τριπλής 

αγωγής (VKA+A+C) για έξι  εβδομάδες και στην συνέχεια διπλής (VKA+A) έναντι 

τριπλής αγωγής για έξι μήνες (VKA+A+C). Στο σύνολο των 614 ασθενών που 
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χρειάζονταν μακροχρόνια λήψη αντιπηκτικής αγωγής και είχαν υποβληθεί σε 

αγγειοπλαστική, δεν υπήρχε διαφορά στα πρωτογενή καταληκτικά σημεία που ήταν 

το έμφραγμα του μυοκαρδίου, θάνατος, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ή θρόμβωση 

του stent καθώς δεν υπήρχε διαφορά και στις αιμορραγίες σε παρακολούθηση 9 

μηνών ούτε και σημαντική διαφορά στα δευτερογενή καταληκτικά σημεία. Οπότε η 

τριπλή αγωγή για έξι εβδομάδες δεν ήταν ανώτερη από τριπλή για 6 μήνες και τα 

παραπάνω αποτελέσματα έκαναν πιο σημαντική την ανάγκη για εξατομίκευση στην 

αγωγή ανάλογα με τους παράγοντες ισχαιμικού και αιμορραγικού κίνδυνου.24 

 

 

3.3 ΜΕΛΕΤΗ PIONEER-AF-PCI 

Η μελέτη PIONEER-AF-PCI δημοσιεύθηκε το 2015 και συνέκρινε τρεις ομάδες 

ασθενών. Η πρώτη ομάδα έλαβε διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή (rivaroxaban 

15mg+ αναστολέας P2y12) για 12 μήνες, η δεύτερη ομάδα τροποποιημένη τριπλή 

αγωγή (ριβαροξαμπάνη 2,5mg 1x2+A+ αναστολέας P2y12) για 1, 6, 12 μήνες και η 

τρίτη ομάδα έλαβε  τριπλή αγωγή με (VKA+A+ αναστολέας P2y12) για 1, 6, 12 

μήνες.  

Συγκεκριμένα κριτήριο εισαγωγής στην μελέτη ήταν οι ασθενείς να έχουν κολπική 

μαρμαρυγή για ένα χρόνο και να υποβληθούν σε αγγειοπλαστική. Οι ασθενείς 

χωριστήκαν σε τρεις ομάδες και έλαβε η πρώτη ριβαροξαμπάνη 15mg ή 10mg αν το 

gfr ήταν 30-49ml/min +κλοπιδογρέλη 75mg ή τικαγκρελόρη (T) 90mg 1x2 ή 

πρασουγρέλη (Ρ) 10mgx1<15% των περιστατικών. Η δεύτερη ομάδα έλαβε 

ριβαροξαμπάνη 2,5mg 1x2+DAPT και η τρίτη ομάδα VKA+ διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή (DAPT) με INR 2-3. Κριτήρια αποκλεισμού ήταν το 

ιστορικό ΑΕΕ ή παροδικού αγγειακού επεισοδίου, κλινικά σημαντική αιμορραγία του 

γαστρεντερικού πριν από 12 μήνες, κάθαρση κρεατινίνης < 30ml/min, αναιμία με 

αιμοσφαιρίνη < 10gr/dl καθώς και κάθε κατάσταση που αυξάνει τον κίνδυνο 

αιμορραγίας. 

Στο σύνολο των 2124 ασθενών διαπιστώθηκε στα πρωτογενή καταληκτικά σημεία 

μείωση των αιμορραγιών στην ομάδα της διπλής αγωγής έναντι των άλλων καθώς και 

μη στατιστική διαφορά στα δευτεροπαθή καταληκτικά σημεία που ήταν έμφραγμα 

του μυοκαρδίου, ΑΕΕ, θάνατος ή θρόμβωση του stent μεταξύ των τριών ομάδων 

αλλά και μια μείωση των θανάτων γενικά και των νοσηλειών στην ομάδα της διπλής 

αγωγής και της τροποποιημένης τριπλής με χαμηλή δόση ριβαροξαμπανης έναντι της 

τριπλής..25 
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Εικόνα 3: Μελέτη ΡIONEER AF-PCI: Κριτήρια ένταξης ή αποκλεισμού ασθενών στον 

σχεδιασμό της μελέτης.26 
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Εικόνα 4: Αποτελέσματα των τροποποιημένων αντιθρομβωτικών σχημάτων* έναντι 

της τριπλής θεραπευτικής αγωγής** σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 

αγγειοπλαστική.27 

 

3.4 ΜΕΛΕΤΗ RE DUAL-PCI 

Η παραπάνω μελέτη δημοσιεύθηκε το 2017 και συνέκρινε την λήψη τριπλής αγωγής ( 

VKA+A+C) μέχρι τρεις μήνες έναντι της διπλής αγωγής με dabigatran 110mg ή 

150mg δυο φορές την ημέρα + C ή Τ.  

Αναλύοντας την παραπάνω μελέτη η οποία περιλάμβανε 2725 ασθενείς με κολπική 

μαρμαρυγή που μόλις υποβλήθηκαν σε αγγειοπλαστική οι οποίοι χωρίστηκαν σε δυο 

ομάδες όπως αναφέρθηκε πιο πάνω και η πρώτη ομάδα έλαβε VKA+A+C ή 

τικαγκρελόρη και η δεύτερη ομάδα νταμπιγκαντράνη 150mg 1x2 ή 110mg 1x2 

ανάλογα με την κάθαρση κρεατινίνης καθώς και οι ασθενείς άνω των 80 ετών έλαβαν 

110mg νταμπιγκαντράνη συν κλοπιδογρέλη ή τικαγκρελόρη. Η παρακολούθηση των 

ασθενών ήταν για 14 μήνες και σκοπός να συγκριθούν οι αιμορραγίες ανάμεσα στις 

δυο ομάδες και τα θρομβοεμβολικά περιστατικά. Οι ασθενείς που εντάχθηκαν 

αφορούσαν ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο ή σταθερή στεφανιαία νόσο που 

υποβλήθηκαν σε αγγειοπλαστική πριν από 120 ώρες και είχαν κολπική μαρμαρυγή. 

Κριτήρια αποκλεισμού ήταν η παρουσία βιοπροσθετικής ή μηχανικής βαλβίδας, η 

σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια GFR < 30ml/min καθώς και μείζονες παράγοντες 

συννοσηρότητας.  

Τα αποτελέσματα έδειξαν μείωση των μείζονων αιμορραγιών και των κλινικά 

σημαντικών αιμορραγιών στην ομάδα της διπλής αγωγής αλλά μη στατιστική 

διαφορά στα δευτεροπαθή καταληκτικά σημεία όπως έμφραγμα του μυοκαρδίου, 

ΑΕΕ,  θάνατος, συστηματικές εμβολές ή μη σχεδιασμένη επαναγγείωση.28 

 

Πίνακας 3: Βασικά χαρακτηριστικά των ασθενών που εντάχθηκαν στην μελέτη RE 

DUAL- PCI 28 
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Εικόνα 5: Πρωτεύον τελικό σημείο και δευτερεύον τελικό σημείο αποτελεσματικότητας. 
Εμφανίζεται η αθροιστική επίπτωση του πρωτογενούς καταληκτικού σημείου της 

μείζονος ή κλινικά σχετικής μη μείζονος αιμορραγίας στην ομάδα που έλαβε διπλή 

θεραπεία με dabigatran σε δόση 110 mg έναντι της ομάδας που έλαβε τριπλή θεραπεία 

με βαρφαρίνη (Διάγραμμα Α) και στην ομάδα που έλαβε διπλή θεραπεία με dabigatran 

σε δόση 150 mg έναντι της αντίστοιχης ομάδας τριπλής θεραπείας (η οποία δεν 
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περιελάμβανε ηλικιωμένους ασθενείς εκτός των Ηνωμένων Πολιτειών) (Διάγραμμα Β). 

Δείχνεται επίσης η συχνότητα ενός δευτερεύοντος καταληκτικού σημείου 

αποτελεσματικότητας ενός συνδυασμού θρομβοεμβολικών συμβάντων (έμφραγμα του 

μυοκαρδίου, εγκεφαλικό ή συστημική εμβολή), θάνατος ή απρογραμμάτιστη 

επαναγγείωση στις δύο ομάδες διπλής θεραπείας συνδυασμένες έναντι της ομάδας 

τριπλής θεραπείας (Διάγραμμα C ). Στον Διάγραμμα C, το ένθετο εμφανίζει τα ίδια 

δεδομένα σε έναν μεγεθυσμένο άξονα y.28 

 

 

3.5 ΜΕΛΕΤΗ AUGUSTUS 

H μελέτη AUGUSTUS δημοσιεύθηκε το 2019 και περιλάμβανε 4613 ασθενείς και 

συνέκρινε την λήψη διπλής αντιθρομβωτικής αγωγής με apixaban 5mg1x2+ C ή Τ ή 

P με διπλή αγωγή VKA+C ή P καθώς και την τριπλή αγωγή με απιξαμπάνη 5mg1x2 

+A+C ή Τ ή P με τριπλή αγωγή με VKA+A+Cή Τ ή P σε ασθενείς που υποβλήθηκαν 

σε αγγειοπλαστική για οξύ στεφανιαίο σύνδρομο ή σταθερή στεφανιαία νόσο και 

ελάμβαναν αντιπηκτικό για κολπική μαρμαρυγή. Οι ασθενείς είχαν υποβληθεί  σε 

PCI πριν από 14 ημέρες και κριτήρια αποκλεισμού ήταν οι ασθενείς να λαμβάνουν 

αντιπηκτικά για άλλους λόγους (πνευμονική εμβολή, θρόμβωση ,μεταλλική βαλβίδα, 

στένωση μιτροειδούς), η σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια, το ιστορικό ενδοεγκεφαλικής 

αιμορραγίας, το πρόσφατο ή προγραμματισμένο bypass, θρομβοφιλία ή αιμορραγική 

διάθεση καθώς και αντένδειξη στην λήψη των φαρμάκων της μελέτης.  

Οι ασθενείς κατανεμήθηκαν σε τρεις ομάδες με παρόμοια βαρύτητα και 

χαρακτηριστικά.  

Στο 92% των ασθενών δόθηκε κλοπιδογρέλη, το 10% έλαβε απιξαμπάνη 2,5mg 1x2 

και το  38% (1784 ασθενείς) είχαν σταθερή στεφανιαία νόσο που οδηγήθηκαν σε 

αγγειοπλαστική. 

Τα αποτελέσματα της μελέτης ήταν ότι οι ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή που 

υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική και λαμβάνουν απιξαμπάνη και ένα 

αντιαιμοπεταλιακό παρουσιάζουν λιγότερες αιμορραγίες, θανάτους και λιγότερες 

επανεισαγωγές στο νοσοκομείο από αυτούς που έλαβαν VKA+C και επιπλέον η 

συχνότητα των ισχαιμικών γεγονότων ήταν παρόμοια. Στην ομάδα που έλαβε και 

ασπιρίνη (τριπλή αγωγή) η επίπτωση των αιμορραγιών ήταν μεγαλύτερη.29 
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Πίνακας 4: Βασικά χαρακτηριστικά των ασθενών που εντάχθηκαν στην μελέτη  

Augustus.29 
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Εικόνα 6: Καμπύλες Kaplan–Meier για πρωτογενή έκβαση μείζονος ή κλινικά σχετικής 

μη μείζονος αιμορραγίας. Η πρωτογενής έκβαση ήταν μείζονα ή κλινικά σχετική μη 

μείζονα αιμορραγία όπως ορίζεται από τη Διεθνή Εταιρεία Θρόμβωσης και 

Αιμόστασης. Τα ένθετα δείχνουν τα ίδια δεδομένα σε μεγεθυσμένο άξονα y.29 
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Εικόνα 7: Καμπύλες Kaplan–Meier για τη συσχέτιση του θανάτου ή της νοσηλείας.29 

 

 

3.6 ΜΕΛΕΤΗ ENTRUST-AF PCI 

H μελέτη δημοσιεύθηκε το 2019 και έγινε για την σύγκριση της διπλής θεραπείας 

εντοξαμπάνη + αναστολέα P2Y12 με τριπλή αγωγή με VKA+A+C σε ασθενείς με 

κολπική μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική είτε για οξύ στεφανιαίο 

σύνδρομο είτε για σταθερή στεφανιαία νόσο. Η μελέτη περιλάμβανε 1506 ασθενείς οι 

οποίοι χωρίστηκαν σε δυο ομάδες με την πρώτη να λαμβάνει εντοξαμπάνη 60mg x1 ή 

30mg αν η κάθαρση κρεατινίνης ήταν από 30-49ml/min ή αν ο ασθενής ήταν 

λιποβαρύς <60kg + κλοπιδογρέλη 75mg x1 ή τικακγρελορη 90mg 1x2 ή 

πρασουγρέλη 10mg x1 και η δεύτερη ομάδα VKA +C+A. Η παρακολούθηση των 

ασθενών ήταν για 12 μήνες, Κριτήρια αποκλεισμού ήταν η μηχανική καρδιακή 
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βαλβίδα, το τελικό στάδιο νεφρικής ανεπάρκειας, μέτρια ή σοβαρή στένωση 

μιτροειδούς καθώς και οι πολλές συνοσηρότητες. 

Από τους ασθενείς που εντάχθηκαν στην μελέτη το 52% είχαν οξύ στεφανιαίο 

σύνδρομο και το 48% σταθερή στεφανιαία νόσο, 

Τα  αποτελέσματα της μελέτης ήταν ότι δεν υπήρχαν διαφορές στα ισχαιμικά 

περιστατικά αναμεσά στις δυο ομάδες και η ομάδα που έλαβε εντοξαμπάνη με 

αντιαιμοπεταλικό φάρμακο δεν ήταν κατώτερη από την ομάδα που έλαβε VKA+A+C 

όσον αφορά στις αιμορραγίες. 

Η μελέτη ENTRUST- AF δεν έδειξε μεγαλύτερη ασφάλεια στις αιμορραγίες στην 

ομάδα που έλαβε εντοξαμπάνη + αναστολέα P2Y12 όπως οι μελέτες Pioneer-af, 

Redual-PCI και Augustus αλλά παραμένει ένας ασφαλής συνδυασμός που μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί στην κλινική πράξη.30 

 Το φάρμακο EDOXABAN (εντοξαμπάνη) δεν χρησιμοποιείται στην Ελλάδα. 

 

 

 

Εικόνα 8: Πρωταρχικά συμβάντα έκβασης μείζονος αιμορραγίας ή κλινικά σχετικής μη 

μείζονος αιμορραγίας (πληθυσμός πρόθεσης θεραπείας, n=1506) 

VKA=ανταγωνιστής βιταμίνης Κ.30 
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Εικόνα 9: Ανάλυση ορόσημο για την πρωτογενή έκβαση της μείζονος αιμορραγίας ή  

κλινικά σχετικής μη μείζονος αιμορραγίας με ορόσημο στο τέλος της ημέρας 14 (Α) και 

κατανομή των τιμών INR κατά την περίοδο της μελέτης σε ασθενείς σε σχήμα VKA (Β) 

Οι υπολογισμοί INR βασίζονται σε παρατηρούμενες τιμές INR. Εάν ένας ασθενής είχε 

πολλαπλά INR μέσα σε μια εβδομάδα, χρησιμοποιήθηκε το μέσο INR.  

INR=διεθνής κανονικοποιημένη αναλογία. VKA=ανταγωνιστής βιταμίνης Κ.30 

 

 

3.7 ΜΕΛΕΤΗ GRAPE-AF (GReek-AntiPlatlet-Atrial Fibrilation) 

Η παραπάνω μελέτη δημοσιεύθηκε το 2021 και έγινε στην Ελλάδα με σκοπό να 

καταγραφεί στην καθημερινή κλινική πράξη η αγωγή που λαμβάνουν οι ασθενείς με 

κολπική μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική. Οι παραπάνω ασθενείς 

είναι υψηλού κινδύνου ασθενείς και χρειάζονται ένα συνδυασμό αντιαιμοπεταλιακών 
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και αντιθρομβωτικών φαρμάκων που δεν έχει μελετηθεί πλήρως. Επιπλέον 

καταγράφηκαν και τα χαρακτηριστικά των ασθενών που επηρεάζουν την απόφαση 

μας για την αγωγή κατά την έξοδο τους από το νοσοκομείο. 

Η μελέτη GRAPE-AF ήταν μια μελέτη παρατήρησης των ασθενών με κολπική 

μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική που ανάλογα με τα χαρακτηριστικά 

τους ελάμβαναν διπλή(DAT) ή τριπλή(TAT) αντιθρομβωτική αγωγή. Καταγράφηκαν 

654 ασθενείς με το 42% να έχουν σταθερή στεφανιαία νόσο και το 58% να έχουν οξύ 

στεφανιαίο σύνδρομο και να υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική. Κατά την έξοδο από 

το νοσοκομείο 49.2% των ασθενών έλαβε DAT και το 49,9% έλαβε TAT. Όσον 

αφορά το αντιπηκτικό το 92,7% έλαβε NOAC και μόνο το 7% έλαβε VKA. Η μελέτη 

περιλάμβανε ασθενείς από 18 τριτοβάθμια και μη νοσοκομεία που δεν είχαν όλα 

δυνατότητα αγγειοπλαστικής και 5 υγειονομικές περιφέρειες της Ελλάδας. Κριτήρια 

αποκλεισμού ήταν η μεγάλη αιμορραγία την περίοδο της νοσηλείας καθώς και τρεις 

μήνες πριν, η ενδοεγκεφαλική αιμορραγία ,χρόνια νεφρική ανεπάρκεια υπό 

αιμοκάθαρση ή κάθαρση κρεατινίνης <30ml/min, χρόνια ηπατική νόσος, χρόνος 

προθρομβίνης και INR που να προϋποθέτουν αιμορραγική διάθεση, το 

προγραμματισμένο bypass και αναμενόμενος χρόνος ζωής μικρότερος του ενός έτους. 

Οι ασθενείς παρακολουθούνται κάθε 1,6,12 μήνες καταγράφοντας περιστατικά 

αιμορραγίας ή θρόμβωσης. 

 

Πίνακας 5: Βασικά χαρακτηριστικά των ασθενών που εντάχθηκαν στην μελέτη 

GRAPE-AF 31 
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Το συμπέρασμα από την παραπάνω μελέτη ήταν ότι στην καθημερινή κλινική πράξη 

χρησιμοποιούνται τα NOACS σε ποσοστό >90% και η διπλή αγωγή(DAT) 

χρησιμοποιείται περισσότερο σε σχέση με την τριπλή λόγω του  μικρότερου 
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ποσοστού αιμορραγιών. Αναγνωρίζοντας τους παράγοντες που αυξάνουν τον κίνδυνο 

θρόμβωσης ή αιμορραγίας επηρεάζονται και οι αποφάσεις των κλινικών ιατρών.31 

 

 

3.8 ΜΕΛΕΤΗ ΑFIRE  

Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα όσον αφορά τους ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή 

και σταθερή στεφανιαία νόσο που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική καθώς οι 

περισσότερες μελέτες εστιάζουν στα οξέα στεφανιαία σύνδρομα και οι ασθενείς με 

σταθερή στεφανιαία νόσο είναι λιγότερα περιστατικά που εντάσσονται σε μελέτες. 

Επιπλέον δεν υπάρχουν αρκετά δεδομένα για την αντιθρομβωτική αγωγή των 

ασθενών με σταθερή στεφανιαία νόσο και κολπική μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε 

αγγειοπλαστική μετά τους 12 μήνες από το stent, 

H παραπάνω μελέτη δημοσιεύθηκε το 2019 και περιλάμβανε 2236 ασθενείς με 

κολπική μαρμαρυγή που είχαν υποβληθεί σε αγγειοπλαστική ή στεφανιαία 

παράκαμψη CABG πριν από ένα χρόνο ή είχαν ευρήματα από την στεφανιογραφία 

που επιβεβαίωναν την στεφανιαία νόσο αλλά δεν χρειαζόταν παρέμβαση.  

Οι ασθενείς χωριστήκαν σε δυο ομάδες και η μια έλαβε μονοθεραπεία με 

ριβαροξαμπάνη10mg X 1 αν κάθαρση κρεατινίνης ήταν 30-49ml/min και 15mg X 1 

αν η κάθαρση κρεατινίνης ήταν >50ml/min  και η άλλη συνδυασμένη θεραπεία με 

ριβαροξαμπάνη ανάλογα με την κάθαρση κρεατινίνης όπως και στην άλλη ομάδα  και 

ένα αντιαιμοπεταλιακό (είτε ασπιρίνη είτε αναστολέα P2Y12). Τα πρωτογενή 

καταληκτικά σημεία όσον αφορά την αποτελεσματικότητα ήταν το ΑΕΕ, η εμβολή, 

το έμφραγμα του μυοκαρδίου, η ασταθής στηθάγχη που χρειάζεται αγγειοπλαστική 

καθώς και ο θάνατος από οποιαδήποτε αιτία. Όσον αφορά την ασφάλεια πρωτογενές 

καταληκτικό σημείο ήταν η μείζονα αιμορραγία σύμφωνα με τα κριτήρια της ISTH. 

H μελέτη σταμάτησε πρόωρα λόγω της αυξημένης συχνότητας θανάτων στην ομάδα 

των ασθενών που έλαβαν την συνδυασμένη θεραπεία. Η μονοθεραπεία με 

ριβαροξαμπάνη δεν ήταν κατώτερη σε σύγκριση με την συνδυασμένη θεραπεία όσον 

αφορά την αποτελεσματικότητα και ήταν ανώτερη όσον αφορά την ασφάλεια σε 

σχέση με την συνδυασμένη θεραπεία.32 

 

 

1.9 ΜΕΤΑΝΑΛΥΣΗ ΤΩΝ GARGIULO G. ΚΑΙ ΣΥΝΕΡΓΑΤΩΝ 

Με βάση τις παραπάνω μελέτες παρουσιάστηκε μια συστηματική ανασκόπηση και 

μετααναλυση τον Οκτώβριο του 2021 με σκοπό να συγκριθεί η ασφάλεια και 
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αποτελεσματικότητα στους ασθενείς που έχουν κολπική μαρμαρυγή και 

υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική είτε με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο είτε σε σταθερή 

στεφανιαία νόσο. Έγινε σύγκριση μεταξύ της διπλής αγωγής DOAC +P2Y12 

inhibitor (κλοπιδογρέλη στο μεγαλύτερο ποσοστό) έναντι της τριπλής αγωγής με 

VKA+A+C αναλύοντας τις παραπάνω μελέτες (PIONEER-AF, REDUAL-PCI, 

AUGUSTUS –AF, ENTRUST-AF). 

Σε ένα σύνολο 10193 ασθενών από τις 4 κλινικές μελέτες που αναφέρθηκαν οι 5675 

ασθενείς παρουσίασαν οξύ στεφανιαίο σύνδρομο και κολπική μαρμαρυγή και 

υποβλήθηκαν σε αγγειοπλαστική και οι 4518 ασθενείς είχαν σταθερή στεφανιαία 

νόσο και κολπική μαρμαρυγή και υποβλήθηκαν σε αγγειοπλαστική.  Τα πρωτογενή 

καταληκτικά σημεία ήταν η μείζονα αιμορραγία ή κλινικά σημαντική αιμορραγία και 

στα δευτεροπαθή ήταν οποιαδήποτε σημαντική  αιμορραγία και η ενδοεγκεφαλική 

αιμορραγία. Δευτεροπαθή καταληκτικά σημεία ήταν ο θάνατος , οποιοδήποτε 

ισχαιμικό γεγονός ( έμφραγμα του μυοκαρδίου. ΑΕΕ ,στηθάγχη). 

Τα αποτελέσματα της παραπάνω μεταανάλυσης ήταν ότι η διπλή αγωγή σε σύγκριση 

με την τριπλή εμφανίζει λιγότερες αιμορραγίες (συμπεριλαμβανομένου και της 

ενδοεγκεφαλικής) με μια μικρή αύξηση στα ισχαιμικά γεγονότα τόσο στους ασθενείς 

με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο όσο και σε αυτούς με σταθερή στεφανιαία νόσο που 

υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική.33 
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Εικόνα 10: Η περίληψη των τελικών σημείων ασφάλειας και αποτελεσματικότητας στη 

διπλή αντιθρομβωτική θεραπεία έναντι της τριπλής αντιθρομβωτικής θεραπείας 

αποδεικνύει ότι υπάρχει σταθερή επίδραση σε υποομάδες του οξέος στεφανιαίου 

συνδρόμου και της σταθερής στεφανιαίας νόσου. Συγκεντρωμένες αναλογίες κινδύνου 

τυχαίων επιδράσεων με διαστήματα εμπιστοσύνης 95% και τιμές P αλληλεπίδρασης για 

τα τελικά σημεία ασφάλειας και αποτελεσματικότητας. CRNM: κλινικά σχετικό μη 

σημαντικό. DAT: διπλή αντιθρομβωτική θεραπεία. ISTH: International Society on 

Thrombosis and Hemostasis; MACE: μείζονα ανεπιθύμητα καρδιαγγειακά συμβάντα. 

TAT: τριπλή αντιθρομβωτική θεραπεία. TIMI bleeding risk score: κλίμακα 

αιμορραγικού κινδύνου κατά ΤΙΜΙ.33 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4: ΣΥΖΗΤΗΣΗ- ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ 

Στην παρούσα βιβλιογραφική ανασκόπηση μελετήθηκαν 8 σημαντικές κλινικές 

μελέτες και μία μεταανάλυση των τελευταίων ετών με πολύ πρόσφατα δεδομένα. Από 

την  παρουσίαση των παραπάνω μελετών που διενεργήθηκαν για την σύγκριση της 

διπλής έναντι της τριπλής αντιθρομβωτικής αγωγής καθώς και για το βέλτιστο 

χρονικό διάστημα για την λήψη τους σε ασθενείς που έχουν κολπική μαρμαρυγή και 

σταθερή στεφανιαία νόσο και υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική προκύπτουν τα 

αποτελέσματα που αναλύθηκαν παραπάνω και τα παρακάτω συμπεράσματα. 

Οι περισσότερες μελέτες που παρουσιάστηκαν συγκρίνουν την λήψη των νεότερων 

αντιπηκτικών φαρμάκων (απιξαμπάνης, ριβαροξαμπάνης, νταμπιγκατράνης και 

εντοξαμπάνης) σε συνδυασμό με μονή ή διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή με την 

λήψη αναστολέα VKA σε συνδυασμό με την λήψη μονής ή διπλής 

αντιαιμοπεταλιακής αγωγής καθώς και για ποικίλα χρονικά διαστήματα μετά την 

αγγειοπλαστική (4-6 εβδομάδες, 3 μήνες και 6 μήνες) και διαπιστώνεται ότι τα 

νεότερα από του στόματος αντιπηκτικά φάρμακα είναι ασφαλέστερα από άποψη 

αιμορραγιών συνδυαζόμενα με αντιαιμοπεταλιακό φάρμακο και μη κατωτέρα όσον 

αφορά τα ισχαιμικά γεγονότα πάντοτε όμως χορηγούμενα στην σωστή δοσολογία  

όσον αφορά την κάθαρση κρεατινίνης και τις υπόλοιπες αντενδείξεις τους σε 

σύγκριση με τους παλιότερους αναστολείς της βιταμίνης Κ σε συνδυασμό με 

αντιαιμοπεταλιακό φάρμακο.  

Οι μελέτες που παρουσιάστηκαν παραπάνω περιλαμβάνουν συνήθως περισσοτέρους 

ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική και ένα 

ποσοστό ασθενών έχει σταθερή στεφανιαία νόσο και υποβάλλετε  σε αγγειοπλαστική. 

 Δεν υπάρχουν μελέτες που να περιλαμβάνουν ασθενείς μόνο με  σταθερή στεφανιαία 

νόσο και κολπική μαρμαρυγή που να υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική για να 

συγκριθεί το κατάλληλο χρονικό διάστημα για την λήψη διπλής έναντι της τριπλής 

αγωγής καθώς οι ασθενείς αυτοί είναι ίσως χαμηλότερου ισχαιμικού κίνδυνου και τα 

αποτελέσματα για την παραπάνω ομάδα ασθενών προκύπτουν από τον μέσο όρο 

μεταξύ των ασθενών με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο και σταθερή στεφανιαία νόσο με 

κολπική μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική. 

Επιπλέον από τις παραπάνω κλινικές μελέτες διαπιστώνεται ότι η λήψη της διπλής 

αντιθρομβωτικής αγωγής υπερτερεί στους παραπάνω ασθενείς που υποβάλλονται σε 

αγγειοπλαστική καθώς οι ασθενείς παρουσιάζουν λιγότερες αιμορραγίες έναντι της 

τριπλής αντιθρομβωτικής αγωγής κάτι που ουσιαστικά είναι και αναμενόμενο όμως 
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κατά την παρακολούθησή τους δεν παρουσιάζουν στατιστικά σημαντική αύξηση  των 

ισχαιμικών γεγονότων.  

Για τον παραπάνω λόγο άλλωστε αλλάξαν και οι κατευθυντήριες οδηγίες της 

Ευρωπαϊκής καρδιολογικής εταιρίας το 2020 με σύσταση για μείωση της χρονικής 

διάρκειας της τριπλής αντιθρομβωτικής αγωγής σε μια εβδομάδα (κατά την πρώτη 

εβδομάδα της νοσηλείας του ασθενούς μετά την αγγειοπλαστική) και για ένα μήνα 

στους υψηλού ισχαιμικού κίνδυνου ασθενείς, από 1,3 ή 6 μήνες τριπλής αγωγής που 

προτείναν οι κατευθυντήριες οδηγίες του 2017 ανάλογα με τον ισχαιμικό και 

αιμορραγικό κίνδυνο του ασθενούς.  

Στην παρακάτω εικόνα φαίνονται οι τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες της 

Ευρωπαϊκής καρδιολογικής εταιρίας για τους ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύνδρομο 

και κολπική μαρμαρυγή που υποβάλλονται σε αγγειοπλαστική (NSTE-ACS 2020). 

Δεν υπάρχουν αντίστοιχες νεότερες κατευθυντήριες οδηγίες για τους ασθενείς με 

κολπική μαρμαρυγή και σταθερή στεφανιαία νόσο που υποβάλλονται σε 

αγγειοπλαστική. 

 

 

Εικόνα 11: Ο αλγόριθμος για την αντιθρομβωτική θεραπεία σε ασθενείς με οξύ 

στεφανιαίο σύνδρομο χωρίς ανάσπαση του τμήματος ST με κολπική μαρμαρυγή που 

υποβάλλονται σε διαδερμική στεφανιαία παρέμβαση ή ιατρική αντιμετώπιση.  

Τα πράσινα (κατηγορία I) και τα κίτρινα (κατηγορία IIa) χρώματα υποδηλώνουν τις 

κατηγορίες σύστασης. OAC: προτίμηση για ένα NOAC έναντι του VKA για την 

προεπιλεγμένη στρατηγική και σε όλα τα άλλα σενάρια εάν δεν υπάρχουν αντενδείξεις. 

Και για τα σχήματα TAT και DAT, οι συνιστώμενες δόσεις για τα NOAC είναι οι εξής: 

1) Apixaban 5 mg b.i.d., 2) Dabigatran 110 mg ή 150 mg b.i.d., 3) Εδοξαμπάνη 60 

mg/ημέρα, 4) Rivaroxaban 15 mg ή 20 mg/ημέρα. 
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Συνιστώνται μειώσεις της δόσης του NOAC σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια. 

SAPT: προτίμηση για έναν αναστολέα υποδοχέα P2Y12 έναντι της ασπιρίνης. Η 

τικαγκρελόρη μπορεί να ληφθεί από ασθενείς με υψηλό ισχαιμικό κίνδυνο και χαμηλό 

κίνδυνο αιμορραγίας.  

Θεραπεία >1 μήνας: Το OAC + DAPT (TAT) μπορεί να ληφθεί έως και 6 μήνες σε 

επιλεγμένους ασθενείς με υψηλό ισχαιμικό κίνδυνο (IIa C).  

Θεραπεία >12 μήνες: OAC 

Το SAPT μπορεί να ληφθεί από επιλεγμένους ασθενείς με υψηλό ισχαιμικό κίνδυνο.  

AF = κολπική μαρμαρυγή. DAPT = διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία. DAT = διπλή 

αντιθρομβωτική θεραπεία. NOAC = από του στόματος αντιπηκτικό μη ανταγωνιστής 

της βιταμίνης Κ. NSTE ACS = οξύ στεφανιαίο σύνδρομο χωρίς ανάσπαση του τμήματος 

ST. OAC = από του στόματος αντιπηκτικό/αντιπηκτικό; PCI = διαδερμική στεφανιαία 

παρέμβαση. PRECISE-DAPT = Πιθανότητα Αιμορραγικών Επιπλοκών Σε ασθενείς 

που υποβάλλονται σε εμφύτευση Stent και επακόλουθη Διπλή Αντιαιμοπεταλιακή 

Θεραπεία. SAPT = μονή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία. TAT = τριπλή αντιθρομβωτική 

θεραπεία. VKA = ανταγωνιστής βιταμίνης Κ.22 

 

Έτσι κρίνεται επιτακτική η εξατομίκευση του κάθε ασθενούς και η χρησιμοποίηση 

των αλγορίθμων για τον καθορισμό του αιμορραγικού και ισχαιμικού κινδύνου 

(πίνακας 6). 

Πίνακας 6: Κριτήρια επικινδυνότητας για εκτεταμένη θεραπεία με δεύτερο 

αντιθρομβωτικό παράγοντα.22 

 

Επίσης από τις κλινικές μελέτες που παρουσιάστηκαν προκύπτει ότι μετά τον έναν 

χρόνο από την αγγειοπλαστική δεν έχει θέση η διπλή αντιθρομβωτική αγωγή καθώς 

μόνο αυξάνει τις αιμορραγικές επιπλοκές χωρίς να αποτρέπει ισχαιμικά γεγονότα και 

μετά τους 12 μήνες η αγωγή του ασθενούς θα πρέπει να συνεχίζεται μόνο με 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
17/06/2024 04:27:03 EEST - 52.15.49.141



34 
 

αντιπηκτικό φάρμακο προσαρμόζοντας την δοσολογία και διακόπτοντας το 

αντιαιμοπεταλιακό φάρμακο. 

Τέλος θα πρέπει να τονιστεί ότι η σωστή δοσολογία των αντιθρομβωτικών φαρμάκων 

λαμβάνοντας υπόψιν την νεφρική και ηπατική λειτουργία του ασθενούς καθώς και 

τους παράγοντες ισχαιμικού και αιμορραγικού κίνδυνου παίζουν καθοριστική 

σημασία στην σωστή κλινική διαχείριση, την σωστή αντιθρομβωτική αγωγή και το 

βέλτιστο χρονικό διάστημα λήψης της αγωγής, συμβάλλοντας στην μείωση των 

αιμορραγιών και την αποφυγή των ισχαιμικών επεισοδίων.  
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