Дайджест некоторых исследований, доложенных на конгрессе Европейского общества кардиологов и научной сессии АНА в 2025 году

ALONE-AF: отмена АКГ после успешной аблации 
Сложившейся клинической практикой является обязательное назначение антикоагулянтов на 2 месяца после аблации, после чего решение о продлении терапии принимается исходя из риска ТЭО без учета успешности проведенной аблации.
Исследование ALONE-AF проведено с целью оценить, обеспечивает ли прекращение приема пероральных антикоагулянтов лучшие клинические результаты по сравнению с продолжением приема пероральных антикоагулянтов у пациентов без документированного рецидива предсердной аритмии после катетерной абляции ФП.
Исследование рандомизированное, включено 840 пациентов в возрасте от 19 до 80 лет, из 18 клиник Южной Кореи. Критериями включения было наличие как минимум одного фактора риска инсульта, не связанного с полом (определяемый с помощью шкалы CHA2DS2-VASc [диапазон значений: от 0 до 9]), а также отсутствие зарегистрированного рецидива предсердной аритмии в течение как минимум 1 года после катетерной абляции ФП. 
Пациенты были рандомизированы в соотношении 1:1 для прекращения терапии пероральными антикоагулянтами (n = 417) или продолжения терапии пероральными антикоагулянтами (с использованием прямых пероральных антикоагулянтов; n = 423).
Первичной конечной точкой было первое возникновение инсульта/системной эмболии или большого кровотечения в течение 2 лет. Отдельные компоненты первичной конечной точки (такие как ишемический инсульт и большое кровотечение) оценивались как вторичные конечные точки.
Средний возраст пациентов составил 64 года, 24,9% составили женщины, средний балл по шкале CHA2DS2-VASc - 2,1, и у 67,6% была пароксизмальная форма ФП. Среднее время от аблации до рандомизации составило 3,6 года. Через 2 года первичная конечная точка наблюдалась у 1 пациента (0,3%) в группе, прекратившей терапию пероральными антикоагулянтами, против 8 пациентов (2,2%) в группе, продолжавшей терапию пероральными антикоагулянтами (абсолютная разница –1,9 процентных пункта [95% ДИ, от –3,5 до –0,3]; P = 0,02). Двухлетняя кумулятивная частота ишемического инсульта составила 0,3% в группе, прекратившей терапию пероральными антикоагулянтами, против 0,8% в группе, продолжавшей терапию пероральными антикоагулянтами (абсолютная разница –0,5 процентных пункта [95% ДИ, от –1,6 до 0,6]). Крупное кровотечение наблюдалось у 0 пациентов в группе, прекративших терапию пероральными антикоагулянтами, по сравнению с 5 пациентами (1,4%) в группе, продолжившей терапию пероральными антикоагулянтами (абсолютная разница –1,4 процентных пункта [95% ДИ, от –2,6 до –0,2]).
Частота рецидивов предсердной аритмии в течение двухлетнего наблюдения составила 9,6% среди пациентов, не принимавших ОАК, и 8,7% среди тех, кто продолжал лечение, при этом медианное время до рецидива составило 10,7 и 12,4 месяца соответственно. Эффективность аблации контролировалась лишь относительно редкими ХМ-ЭКГ. 
Т.о., среди пациентов без документированного рецидива предсердной аритмии после катетерной абляции по поводу ФП прекращение терапии пероральными антикоагулянтами приводило к снижению риска комплексного исхода: инсульта, системной эмболии и крупного кровотечения, по сравнению с продолжением прямой терапии пероральными антикоагулянтами.
Исследование имеет ряд ограничений: включены пациенты невысокого риска ТЭО. Между тем, наблюдательные исследования показывают, что после успешно аблации риск инсульта снижается, но у пациентов с CHA2DS2-VASc более 2 баллов остается значимым. Кроме того, обращает на себя внимание большая частота инсультов в группе продолжения АКГ, что ставит под сомнение сбалансированность групп по «тяжести» и коморбидности. Также трактовку результатов затрудняет отсутствие информации о сбалансированности бремени ФП в группах. 
В ближайшее время ожидаются результаты исследований, в которых у пациентов с ФП после аблации будет проведено сравнение аспирина с антикоагулянтами, а также оценена тактика назначения АКГ «по требованию» при рецидиве ФП, выявленному при постоянном мониторировании.
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AQUATIC: у стабильных пациентов с ИБС и показаниями к длительной терапии антикоагулянтами добавление аспирина приносит вред

Подходы к оптимальной антитромботической терапии у пациентов со стабильной ИБС, характеризующихся высоким риском атеротромботических осложнений и имеющих показания к постоянной антикоагулянтной терапии, изучены недостаточно. 
AQUATIC – выполненное во Франции многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое исследование, в которое включались пациенты со стабильной ИБС, подвергнутые стентированию более 6 месяцев назад, характеризующиеся высоким риском атеротромботических осложнений и уже получающие пероральный антикоагулянт (89% - ФП, 5% - ВТЭО, 1,1% - протезированный клапан, 5,1% - иные показания). 
Критериями высокого риска атеротромботических осложнений были: выполнение ЧКВ в связи с ОКС либо наличие хотя бы одного из признаков – сахарного диабета, ХБП, периферического атеросклероза, многососудистого поражения коронарных артерий, «комплексное» ЧКВ или тромбоз стента в анамнезе. 
Пациенты рандомизировались к приему 100 мг аспирина или плацебо, продолжая принимать ранее назначенный антикоагулянт (преимущественно ПОАК, чаще всего апиксабан). Первичная конечная точка по эффективности – сердечно-сосудистая смерть, ИМ, инсульт, системная эмболия, коронарная реваскуляризация и острая ишемия нижней конечности. Первичная конечная точка по безопасности – большие кровотечения.
Всего в исследование включено 872 пациента. Исследование остановлено досрочно по достижении медианы времени наблюдения за пациентами 2,2 года вследствие выявления увеличения смертности в группе аспирина (планировалось включить 2 тыс пациентов). 
Первичная конечная точка была зарегистрирована у 73 пациентов (16.9%) группы аспирина и 53 пациентов (12.1%) группы плацебо (скорректированное ОШ 1.53; 95% ДИ 1.07 - 2.18; P=0.02). Преимущества монотерапии антикоагулянтом были достигнуты преимущественно за счет СС смерти (риск других исходов, в том числе тромбоза стента, достоверно не различался).
В группе плацебо от любых причин умерло 58 пациентов (13.4%), в группе плацебо - 37 (8.4%) (скорректированное ОШ 1.72; 95% ДИ 1.14 - 2.58; P=0.01). 
Большое кровотечение зарегистрировано у 44 пациентов (10.2%) группы аспирина и 15 пациентов (3.4%) группы плацебо (скорректированное ОШ 3.35; 95% ДИ 1.87 - 6.00; P<0.001). 
Серьезные неблагоприятные события были зафиксированы в количестве 467 и 395 в группах аспирина и плацебо, соответственно. 
Т.о., исследование показало, что у пациентов через 6 после планового стентирования при наличии сопутствующей ФП добавление аспирина к антикоагулянту ассоциируется с ухудшением прогноза даже в случае высокого риска атеротромботических осложнений (прим. переводчика: исследование имеет определенные ограничения - медиана времени от последнего ЧКВ до рандомизации составила 3 года, а доля пациентов, включенных в исследование в период с 6 до 12 месяцев после ЧКВ, составила лишь 27,7%. Поэтому, с точки зрения переводчика, исследование не дает возможности однозначно судить об оптимальной тактике антитромботической терапии в период 6-12 месяцев после ЧКВ. Напомним, что в действующих клинических рекомендациях опция продления двойной терапии с 6 до 12 месяцев при высоком риске тромботических осложнений (правда, преимущественно с клопидогрелом в составе) рассматривается как приоритетная). 
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SMART-CHOICE 3: монотерапия клопидогрелом или аспирином у пациентов со стабильной ИБС и ЧКВ в анамнезе
Оптимальная стратегия долгосрочной антиагрегантной терапии у пациентов, перенесших чрескожное коронарное вмешательство (ЧКВ), остается предметом дискуссий. Целью данного исследования было сравнение эффективности и безопасности монотерапии клопидогрелом и аспирином у пациентов, завершивших стандартную двойную антиагрегантную терапию (ДААТ) после ЧКВ с использованием стентов с лекарственным покрытием.
Исследование многоцентровое рандомизированное открытое, проведено в Южной Корее. Включались пациенты в возрасте 19 лет и старше с высоким риском рецидива ишемических событий (перенесенный инфаркт миокарда в любое время до включения в исследование, медикаментозно леченный диабет или сложные поражения коронарных артерий), завершившие стандартную ДААТ после ЧКВ. Пациенты были рандомизированы в группы, получающие клопидогрел 75 мг один раз в день или аспирин 100 мг один раз в день перорально. Комбинированная первичная конечная точка - комбинация смертности от любой причины, инфаркта миокарда или инсульта, оцениваемая в популяции пациентов, которым было назначено лечение. Нежелательные явления учитывались как часть вторичных конечных точек. 
Рандомизировано было 5506 пациентов (2752 в группу монотерапии клопидогрелом и 2754 в группу монотерапии аспирином). Медиана времени между ЧКВ и рандомизацией составила 17,5 месяцев (межквартильный размах 12,6–36,1 месяца). В течение медианного периода наблюдения 2,3 года (межквартильный размах 1,6–3,0) первичная конечная точка наступила у 92 пациентов в группе клопидогрела и у 128 пациентов в группе аспирина (оцененная по Каплану–Майеру 3-летняя частота конечной точки 4,4% [95% ДИ 3,4–5,4] по сравнению с 6,6% [5,4–7,8]; отношение рисков 0,71 [95% ДИ 0,54–0,93]; p = 0,013). Смерть по любой причине наступила у 50 пациентов в группе клопидогрела и 70 в группе аспирина (2,4% [1,6–3,1] по сравнению с 4,0% [2,9–5,0] через 3 года; 0,71 [0,49–1,02]); инфаркт миокарда у 23 пациентов в группе клопидогрела и 42 в группе аспирина (1,0% [0,6–1,4] против 2,2% [1,4–2,9] через 3 года; 0,54 [0,33–0,90]); и инсульт у 23 в группе клопидогрела и 29 в группе аспирина (1,3% [0,7–2,0] против 1,3% [0,8–1,7] через 3 года; 0,79 [0,46–1,36]). Различий в риске кровотечения между группами клопидогрела и аспирина не наблюдалось (3,0% [2,0–3,9] против 3,0% [2,2–3,9] через 3 года; 0,97 [0,67–1,42]). Клопидогрел не ассоциировался с более высокой частотой каких-либо нежелательных явлений по сравнению с аспирином.
Т.о., у пациентов с высоким риском рецидивирующих ишемических событий, у которых завершился период обязательной двойной антитромбоцитарной терапии после ЧКВ, монотерапия клопидогрелом по сравнению с монотерапией аспирином значительно снизила кумулятивную частоту сочетания смерти от любой причины, инфаркта миокарда и инсульта без очевидного увеличения риска кровотечения.
Choi KH, Park YH, Lee JY, et al. Efficacy and safety of clopidogrel versus aspirin monotherapy in patients at high risk of subsequent cardiovascular event after percutaneous coronary intervention (SMART-CHOICE 3): a randomised, open-label, multicentre trial. Lancet. 2025 Apr 12;405(10486):1252-1263. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00449-0. 
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TACSI: тикагрелор и аспирин или монотерапия аспирином после коронарного шунтирования у пациентов с ОКС
Оптимальная медикаментозная терапия после КШ у пациентов с ОКС в настоящее время регламентируется преимущественно мнением экспертов, доказательная база минимальна. Согласно Европейским рекомендациям по ОКС 2023, таким пациентам назначают двойную антитромбоцитарную терапию на год. 
Исследование TACSI открытое, основано на данных регистра, проведено в 22 скандинавских центрах кардиоторакальной хирургии. Пациенты были распределены случайным образом в соотношении 1:1 в группы получения тикагрелора в сочетании с аспирином или только аспирина в течение 1 года после аортокоронарного шунтирования (АКШ) по поводу острого коронарного синдрома. Первичной конечной точкой была совокупность смерти, инфаркта миокарда, инсульта или повторной реваскуляризации, оцениваемых через 1 год. Ключевой вторичной конечной точкой были общие неблагоприятные клинические события, определяемые как первичное конечное событие или массивное кровотечение.
В общей сложности был включен 2201 пациент. Средний возраст пациентов составил 66 лет, 14,4% из них были женщинами. Первичная конечная точка была зарегистрирована у 53 пациентов (4,8%) в группе тикагрелор плюс аспирин и у 50 (4,6%) в группе монотерапии аспирином (коэффициент риска 1,06; 95% доверительный интервал 0,72–1,56; P = 0,77). Неблагоприятные клинические события наблюдались у 9,1% пациентов в группе тикагрелор плюс аспирин и у 6,4% в группе монотерапии аспирином (коэффициент риска 1,45; 95% ДИ 1,07–1,97). Большие кровотечения наблюдались у 4,9% пациентов в группе тикагрелор плюс аспирин и у 2,0% в группе монотерапии аспирином (коэффициент риска 2,50; 95% ДИ 1,52–4,11). 
Таким образом, среди пациентов, перенесших коронарное шунтирование по поводу острого коронарного синдрома, терапия тикагрелором в сочетании с аспирином не привела к снижению частоты смерти, инфаркта миокарда, инсульта или повторной коронарной реваскуляризации по сравнению с монотерапией аспирином в течение 1 года, однако была сопряжена с увеличением риска кровотечений.
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NEO-MINDSET: монотерапия «сильным» ингибитором P2Y12 рецептора против комбинации «сильного» ингибитора P2Y12 в течение 12 месяцев у пациентов с ОКС с подъемом и без подъема сегмента ST
В исследование включено 3410 пациентов (62,1% с ИМпST, 37,9% с ОКСбпST), рандомизированных в группу монотерапии мощным ингибитором P2Y12, либо ДАТТ (аспирин + мощный ингибитор P2Y12) в течение 12 месяцев. Было показано, что монотерапия по сравнению с ДАТТ у пациентов с ИМпST была связана с более высокой частотой комбинированной конечной точки смерть от любой причины, ИМ, инсульт или экстренная реваскуляризация целевого сосуда (8,2% против 5,2%; отношение рисков [ОР] 1,60). Напротив, у пациентов с ОКСбпST ишемические события были схожими в обеих группах (5,1% против 6,0%; ОР 0,84; p=0,030). Кроме того, частота кровотечений 2, 3 и 5 типов по BARC была ниже на фоне монотерапии по сравнению с ДАТТ как в группе ИМпST (ОР 0,37), так и в группе ОКСбпST (ОР 0,45). Полученные результаты свидетельствуют о том, что очень ранняя отмена аспирина не может быть рекомендована при инфаркте миокарда с подъемом сегмента ST, но эта стратегия, по-видимому, не приводит к чрезмерному ишемическому риску при остром коронарном синдроме без подъема сегмента ST». Эта гипотеза требует тщательного изучения в специально спланированных рандомизированных исследованиях.
Tavares, C, Guimarães, P, Franken, M. et al. Potent P2Y12 Inhibitor Monotherapy versus DAPT after PCI in Patients With and Without STEMI: NEO-MINDSET Substudy. JACC. null2025, 0 (0) .https://doi.org/10.1016/j.jacc.2025.10.058

TUXEDO-2: тикагрелор против прасугрела после ЧКВ у пациентов с диабетом и многососудистым поражением коронарного русла
Исследование проводилось в 66 медицинских центрах Индии и включило 1800 пациентов с сахарным диабетом 1 или 2 типа и многососудистым поражением коронарного русла (медиана возраста 60 лет, 29% женщин). Всем участникам было проведено ЧКВ с использованием стентов с лекарственным покрытием. Примерно 25% участников исследования получали инсулин, у 79% основанием для ЧКВ был острый коронарный синдром, а у 85% — трехсосудистое поражение.
Совокупная частота инфаркта миокарда, инсульта, осложнений, связанных с кровотечением, или смерти была численно ниже в группе прасугрела по сравнению с группой тикагрелора (14,23% против 16,57%, соответственно). Частота нефатального инфаркта миокарда составила 5,96% в группе тикагрелора по сравнению с 5,21% в группе прасугрела; частота крупных кровотечений составила 8,41% среди пациентов, принимавших тикагрелор, против 7,14% среди пациентов, принимавших прасугрел; а частота летальных исходов составила 5,03% в группе тикагрелора и 3,67% в группе прасугрела.
По мнению исследователей, полученные результаты указывают на то, что прасугрел потенциально может быть лучшим выбором для пациентов с сахарным диабетом 1-го или 2-го типа.
https://www.acc.org/Latest-in-Cardiology/Articles/2025/11/03/16/19/mon-915am-tuxedo-aha-2025

CELEBRATE: залунфибан при первом медицинском контакте с пациентом с ИМпST
Залунфибан – новый короткодействующий ингибитор гликопротеина IIb/IIIa, предназначенный для подкожного введения при первом обращении за медицинской помощью пациентам с подозрением на инфаркт миокарда с подъемом сегмента ST (ИМпST).
В международном двойном слепом плацебо-контролируемом исследовании пациенты с ИМпST были рандомизированы в соотношении 1:1:1 в группы однократной подкожной инъекции залунфибана (0,11 мг/кг или 0,13 мг/кг) или плацебо. Первичной конечной точкой эффективности была иерархическая пропорциональная модель шансов, ранжирующая семь конечных точек от худшей к лучшей: смерть от любой причины, инсульт, рецидив инфаркта миокарда, острый тромбоз стента, впервые выявленная или повторная госпитализация по поводу сердечной недостаточности, больший размер инфаркта или отсутствие конечной точки в течение 30 дней. Первичной конечной точкой безопасности было возникновение тяжелого или опасного для жизни кровотечения в соответствии с критериями GUSTO.
Было включено 2467 пациентов (853 в группу залунфибана 0,11 мг/кг, 818 в группу залунфибана 0,13 мг/кг и 796 в группу плацебо). Первичная конечная точка эффективности была значительно улучшена при применении залунфибана (скорректированное отношение шансов 0,79; 95% доверительный интервал 0,65–0,98; P = 0,028). Частота тяжёлых кровотечений по шкале GUSTO была схожей у пациентов, получавших залунфибан, и плацебо (1,2% против 0,8%; P = 0,40), но частота лёгких и умеренных кровотечений по шкале GUSTO была выше у получивших залунфибан (6,4% против 2,5%; P < 0,001). Ангиография показала лучшие показатели коронарного кровотока (большую скорость прохождения контраста) при применении залунфибана по сравнению с плацебо (скорректированное количество кадров инфаркт-связанной артерии: 109 [35; 176] против 176 [40;176]; P = 0,012).
Т.о., у пациентов с инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST залунфибан, введенный при первом медицинском контакте, значительно улучшил проходимость инфаркт-связанной артерии до вмешательства и снизил вероятность худшего значения 30-дневной многокомпонентной иерархической клинической конечной точки. Применение залунфибана не было связано с увеличением количества тяжелых или опасных для жизни кровотечений, но было связано с увеличением количества легких или умеренных кровотечений.
Van't Hof AWJ, Gibson CM, Rikken SAOF, et al. Zalunfiban at First Medical Contact for ST-Elevation Myocardial Infarction. NEJM Evid. 2025 Nov 10:EVIDoa2500268. doi: 10.1056/EVIDoa2500268. 
https://evidence.nejm.org/doi/full/10.1056/EVIDoa2500268

ADAPT AF-DES: монотерапия ПОАК против комбинации с клопидогрелом при стабильной ИБС и ФП
На научной сессии АНА 2025 опубликованы результаты исследования ADAPT AF-DES, вновь подтвердившие целесообразность монотерапии ПОАК у пациентов с ФП и стабильной ИБС, которым год и более не выполнялось ЧКВ. Отличием этого исследования было 1) использование клопидогрела, а не аспирина в качестве антиагреганта в группе комбинированной терапии; 2) ЧКВ в анамнезе более года назад.
Исследование многоцентровое рандомизированное, выполненное в Южной Корее. Пациенты с фибрилляцией предсердий, которым не менее года назад был имплантирован стент с лекарственным покрытием, рандомизировались в соотношении 1:1 для получения монотерапии ПОАК или комбинированной терапии (ПОАК плюс клопидогрель). Первичной конечной точкой было количество неблагоприятных клинических событий, включающее смерть от любой причины, инфаркт миокарда, тромбоз стента, инсульт, системную эмболию или большое кровотечение или клинически значимое небольшое кровотечение в течение 12 месяцев. 
В общей сложности 960 пациентов прошли рандомизацию: 482 пациента получили монотерапию и 478 - комбинированную терапию антитромботическими препаратами. Средний возраст пациентов составил 71,1 года, 21,4% из них были женщинами. 
Через 12 месяцев первичное конечное событие зафиксировано у 46 пациентов (оценка Каплана–Майера: 9,6%) в группе монотерапии и у 82 пациентов (оценка Каплана–Майера: 17,2%) в группе комбинированной терапии, с абсолютной разницей -7,6 процентных пункта (95,2% доверительный интервал [ДИ], от –11,9 до –3,3; P < 0,001 для подтверждения не меньшей эффективности) и отношением рисков 0,54 (95,2% ДИ, от 0,37 до 0,77; P < 0,001 для подтверждения превосходства). Большое или клинически значимое кровотечение наблюдалось у 25 пациентов (5,2%) в группе монотерапии и у 63 пациентов (13,2%) в группе комбинированной терапии (коэффициент рисков 0,38; 95% ДИ, от 0,24 до 0,60). Достоверность была достигнута и при отдельном сравнении частоты больших кровотечений. Частота ни одного из «ишемических» компонентов первичной конечной точки между группами не различалась. 
Т.о., у пациентов с фибрилляцией предсердий, которым не менее года назад была имплантирована стент с лекарственным покрытием, монотерапия ПОАК, по меньшей мере, не уступала комбинированной терапии по частоте нежелательных клинических явлений.
Lee S-J, Yu HT, Lee Y-J, et al. Therapy for atrial fibrillation in patients with drug-eluting stents. N Engl J Med. 2025;Epub ahead of print.

OCEAN: аспирин против ривароксабана после успешной аблации фибрилляции предсердий 
В исследовании сравнивалась эффективность и безопасность ривароксабана 15 мг и аспирина 70-120 мг у пациентов после успешной аблации аритмогенных зон в связи с фибрилляцией предсердий. Успешной считалась аблация в случае отсутствия рецидивов в течение как минимум 12 месяцев. В исследование включено 1284 пациента с наличием факторов риска ТЭО (CHA 2 DS 2 -VASc 1 или ≥2 у женщин или в том случае, если одним из факторов риска является сосудистая патология). Пациенты наблюдались в течение 3 лет. Первичная конечная точка – комбинация инсульта, системной эмболии и нового инфаркта головного мозга с размерами очага ≥15 мм (МРТ выполнялось исходно и через 3 года).
Средний CHA2DS2 -VASc в этом исследовании был невысок и составил 2,2 балла, 2/3
пациентов до аблации страдали пароксизмальной формой ФП. Медиана времени от
аблации на момент рандомизации составила 16,4 мес.
В группе ривароксабана первичная конечная точка была зафиксирована у 5 пациентов
(0.31 события на 100 пациенто-лет), в группе аспирина – у 9 пациентов (0.66 событий на
100 пациенто-лет) (относительный риск 0.56; 95% ДИ 0.19 - 1.65; абсолютные различия за
3 года −0.6 процента; P=0.28). Фатальное или большое кровотечение развилось у 10
пациентов группы ривароксабана (1.6%) и у 4 пациентов группы аспирина (0.6%) (ОШ
2.51; 95% ДИ 0.79 - 7.95).
Т.о., авторы заключают, что у пациентов с эффективной аблацией по поводу ФП не менее
года назад терапия ривароксабаном не приносит дополнительных преимуществ по
сравнению с аспирином.
(Прим. переводчика: как в ранее опубликованном близком исследовании ALONE-AF,
включенные пациенты характеризовались низким риском инсульта, при небольшой
абсолютной частоте инсульта отмечалась тенденция к большей эффективности
антикоагулянта при небольшой мощности исследования; не исключено, что при более
мощном исследовании или при мета-анализе текущих исследований будет
продемонстрирована большая эффективность антикоагулянта).
Verma A, Birnie DH, Jiang C, et al. Antithrombotic therapy after successful catheter ablation for
atrial fibrillation. N Engl J Med. 2025;Epub ahead of print.

CLOSURE-AF: окклюдер в ушко левого предсердия или стандартная терапия у пациентов с высоким риском ТЭО и кровотечений
В исследование CLOSURE-AF было включено 912 пациентов (медиана возраста 79,1 лет; 38,6% женщин) из 42 медицинских центров в Германии. У всех пациентов был высокий риск инсульта (оценка по шкале CHA2DS2-VASc ≥ 2) и повышенный риск кровотечения (оценка по шкале HAS-BLED ≥ 3, кровотечение в анамнезе или ХБП 4 -  рСКФ 15-29 мл/мин/1,73 м²). Средние баллы по шкале CHA2DS2-VASc составили 5,2, а по шкале HAS-BLED — 3,0.
Участники рандомизировались в группу окклюдера (в основном Amplatzer Amulet компании Abbott или Watchman FLX компании Boston Scientific), либо в группу стандартной терапии по назначению врача (включая антикоагулянтную терапию при наличии показаний). Подавляющее большинство пациентов, которым была назначена стандартная терапия, принимали прямые пероральные антикоагулянты (ПОАК). Изначально большинство пациентов в группе окклюдера получали двойную антиагрегантную терапию, но через 3 месяца большинство перешло на один антиагрегант. Медиана наблюдения составила 3 ​​года.
К 6 годам применение окклюдера не соответствовала критериям не меньшей эффективности по расчетной кумулятивной частоте первичной конечной точки — комбинации, включающей инсульт, системную эмболию, сердечно-сосудистую/необъяснимую смерть или массивное кровотечение (BARC ≥ 3) — по сравнению со стандартной терапией (P для не меньшей эффективности = 0,44). Частота конечной точки составила 16,83 на 100 человеко-лет для окклюдера и 13,27 на 100 человеко-лет для стандартной терапии в анализе «intention-to-treat», что соответствует скорректированному отношению рисков 1,28 (95% ДИ 1,01–1,62). Каждый из отдельных компонентов наблюдался с одинаковой частотой в обеих группах, хотя исследование не было рассчитано на эти конечные точки.
Полученные результаты свидетельствуют в пользу проведения стандартной антикоагулянтной терапии.
Landmesser U. CLOSURE-AF: left atrial appendage closure in patients with atrial fibrillation at high risk of stroke and bleeding compared to medical therapy. Presented at: AHA 2025. November 8, 2025. New Orleans, LA.
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