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Srdce Zien: stav najvyssej pohotovosti

Suhrn

FAKTY A STATISTIKA: ZENY A KARDIOVASKULARNE OCHORENIA V KLINICKYCH
STUDIACH

+ V klinickom obraze aj v liecbe kardiovaskularnych ochoreni (KVO) sa zistili rozdiely medzi
pohlaviami. Terapeutické moznosti u Zien nemusia byt’ rovnako Ucinné a bezpecné ako u
muzov.

« Pochopenie tychto rozdielov by mohlo zdokonalit’ klinicky manazment KVO a v buducnosti
priniest mozné diagnostické a terapeutické stratégie Specifické pre jednotlivé pohlavia.

« Zastupenie Zien v kardiovaskularnom vyskume je nedostatocné:

- do 62 randomizovanych klinickych studii publikovanych od roka 2006 do polovice roka
2009 bolo zaradenych 380 891 0s0b, z ktorych len 127 716 zien (33,5%) bolo Zien,

- percentudlny podiel Zien zaradenych do jednotlivych klinickych Studii sa pohyboval v
rozmedzi 15 az 60%,

- len 31 z 62 studii (50%) uvadza analyzu vysledkov podla pohlavi.

« Toto nedostatocné zastupenie je zvlast’ vypuklé v oblasti hypocholesterolemickej liecby,
ischemickej choroby srdca a srdcového zlyhavania.

« Z toho vyplyva, Ze bezpecnost' a ucinnost’ viacerych liekov sa hodnotila predominantne v
muzskych populaciach.

« Vacsina klinickych studii a metaanalyz zaoberajlcich sa KVO neudava signifikantne nizsiu
ucinnost’ intervencii pre osud Zien v porovnani s muzmi.

» Hoci rozdiely medzi jednotlivymi pohlaviami mozu byt problémom, vedecké smernice vo
vSeobecnosti neposkytuju Specifické odporucania pre prevenciu alebo liecbu u Zien.

« Regulacné drady v USA a v Eurdpe (EMA v roku 2005 vydala dokument zaoberajlci sa
aspektmi jednotlivych pohlavi pri vykonavani klinickych Stddii) sa snazia podporovat’
zvysSovanie podielu Zien v klinickych studiach. DalSie dokumenty vydala WHO: napr.
Women, ageing and health.’

'(http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs334/en/index.html)
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Odporiacania

« Je potrebné podporovat’ realizaciu klinickych studii, v ktorych tvoria vyznamny podiel Zeny,
¢o umozni vykonavat’ vopred Specifikované analyzy podla pohlavi, a to najma v oblasti
ischemickej choroby srdca, hypocholesterolemickej lieCby a srdcového zlyhavania.

« Klinické studie by mali systematicky umoznovat’ analyzu vysledkov podla pohlavia.

. Zarad'ovacie kritéria klinickych $tddi a dizka sledovania by mali umozfiovat’ zaradenie Zien
s rizikom vzniku kardialnych prihod.

« Je potrebné odstrafiovat’ externé bariéry zarad'ovania Zien do klinickych studii, a to
osobitne problémy dopravy starSich zien na kontrolné navstevy.

» Vedecké odporucania by sa mali systematicky zaoberat’ rozdielmi medzi pohlaviami. Aj
v pripade, Ze tento aspekt nie je relevantny, by to mali odporucania spomenut’, aby boli
Citatelia informovani, ze tvorcovia sa touto otazkou zaoberali.

« Regulacné urady Eurdpskej Unie sa ziadaju, aby prijali prisne pravidla na zaradenie Zien do
klinickych studii a systematickd analyzu vysledkov podla pohlavi.

« Je potrebné identifikovat/, validovat’ a opravnit’ Standardizované pravidla pre biomarkery pri
vyvoiji lie€iv, Specifické pre jednotlivé pohlavia.




