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CLOROTIC  Combination of Loop Diuretics with    
  Hydrochlorothiazide in Acute Heart Failure (trial)
COACH   Comparison of Outcomes and Access to Care for  
  Heart Failure (trial)
COR   Clasa de recomandare 
CPG   Ghiduri de practică clinică 
CREDENCE  Canagliflozin and Renal Events in Diabetes With   
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DAPA-CKD  Dapagliflozin And Prevention of Adverse outcomes  
  in Chronic Kidney Disease (trial)
DAPA-HF  Dapagliflozin And Prevention of Adverse outcomes  
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EMPA-KIDNEY  EMPAgliflozin once daily to assess cardio-renal   
  outcomes in patients with chronic KIDNEY disease  
  (trial)
EMPEROR - preserved Empagliflozin Outcome Trial in Patients with   
  Preserved Chronic Heart Failure with Preserved   
  Ejection (trial)
EMPULSE  Empagliflozin in Patients Hospitalized with Acute   
  Heart Failure Who Have Been Stabilized (trial)
ESC   Societatea Europeană de Cardiologie
FIDELIO-DKD  Finerenone in Reducing Kidney Failure and Disease  
  Progression in Diabetic Kidney Disease (trial)
FIGARO-DKD  Finerenone in Reducing Cardiovascular Mortality   
  and Morbidity in Diabetic Kidney Disease (trial)
IC   Insuficiență cardiacă
ICFEmr   Insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție moderat   
  redusă
ICFEn   Insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție normală
ICFEp   Insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție păstrată
ICFEr   Insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție redusă
HR   Hazard ratio 
IRONMAN  Effectiveness of Intravenous Iron Treatment versus  
  Standard Care in Patients with Heart Failure and   
  Iron Deficiency (trial)
i.v.   intravenos 
KDIGO   Boala de rinichi: Îmbunătățirea rezultatelor globale

NDE   Nivel de evidență
FEVS   Fracția de ejecție a ventriculului stâng
MRA   antagonist al receptorilor mineralocorticoizi
NT-proBNP  N-terminal pro-B peptid natriuretic 
NYHA   New York Heart Association
OR  Odds ratio
PIVOTAL   Proactive IV Iron Therapy in Haemodialysis Patients  
  (trial)
REVIVED-BCIS2  Revascularization for Ischemic Ventricular   
  Dysfunction (trial)
RR   Risk ratio
SCORED  Effect of Sotagliflozin on Cardiovascular and   
  Renal Events in Patients with Type 2 Diabetes and   
  Moderate Renal Impairment Who Are at  
  Cardiovascular Risk (trial)
SGLT2   Co-transportator sodiu-glucoză 2
STRONG-HF  Safety, Tolerability and Efficacy of Rapid    
  Optimization, Helped by NT-proBNP Testing, of   
  Heart Failure Therapies (trial
T2DM   Diabet zaharat tip 2
TRANSFORM-HF  Torasemide Comparison with Furosemide for   
  Management of Heart Failure (trial)
TRILUMINATE  Clinical Trial to Evaluate Cardiovascular Pivotal   
  Outcomes in Patients Treated With the Tricuspid   
  Valve Repair System Pivotal (trial)

1. Preambul
Ghidurile evaluează și rezumă dovezile disponibile cu 
scopul de a ajuta profesioniștii din domeniul sănătă-
ții să propună cea mai bună abordare diagnostică sau 
terapeutică pentru un pacient individual cu o anumită 
afecțiune. Ghidurile sunt destinate utilizării de către 
profesioniștii din domeniul sănătății, iar Societatea 
Europeană de Cardiologie (ESC) își pune la dispoziție 
Ghidurile în mod gratuit.

Ghidurile ESC nu anulează responsabilitatea indivi-
duală a profesioniștilor din domeniul sănătății de a lua 
decizii adecvate și precise, luând în considerare starea 
de sănătate a fiecărui pacient și în colaborare cu acel 
pacient sau cu îngrijitorul pacientului, acolo unde este 
cazul și/sau este necesar.

Este, de asemenea, responsabilitatea profesioniști-
lor din domeniul sănătății să verifice regulile și regle-
mentările aplicabile în fiecare țară pentru medicamen-
te și dispozitive la momentul respectiv de prescripție 
și, după caz, să respecte regulile etice ale profesiei lor.

Orientările ESC reprezintă poziția oficială a ESC 
asupra unui anumit subiect și sunt actualizate perio-
dic. Politici și Proceduri ESC de formulare și emiterea 
Ghidurilor ESC pot fi găsite pe site-ul web al ESC (htt-
ps://www.escardio.org/Guidelines).

Actualizările intermediare sunt create când publi-
carea de noi dovezi ar putea influența practica clini-
că înainte de următoarea actualizare completă a unui 
ghid. Această actualizare focalizată oferă noi și revizu-
ite recomandări pentru orientările ESC 2021 pentru 
diagnostic și tratamentul insuficienței cardiace acute și 
cronice.

Vezi întregul ESC 2021 Ghid aici: https://www.es-
cardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-
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Ghid/Insuficiență cardiacă acută și cronică.
Membrii grupului de lucru au fost selectați de ESC 

pentru a reprezenta profesioniștii implicați în îngrijirea 
medicală a pacienților cu această patologie. Grupul de 
lucru a efectuat o evaluare critică a diagnosticului și 
abordări terapeutice, inclusiv evaluarea raportului risc 
/beneficiu. Puterea fiecărei recomandări noi sau actua-

lizate și nivelul dovezilor pe care le susțin a fost cântă-
rit și punctat în funcție de scale predefinite, după cum 
este prezentat mai jos. Grupul de lucru a respectat 
procedurile de vot ESC și toate recomandările apro-
bate au fost supuse la vot și a obținut cel puțin 75% 
dintre acestea.

 	 Definiția									 	 																									Formulare	de	utilizat

Clasa I
Dovada și/sau acordul general că un anumit 
tratament sau o anumită procedură este benefică, 
utilă, eficientă

Este recomandat sau este 
indicat

Clasa II
Dovezi contradictorii și/sau o divergență de opinie cu privire la utilitatea/eficacitatea 
tratamentului sau procedurii respective.

Clasa IIa
Ponderea dovezilor / opiniilor este în 
favoarea utilității /eficienței / Ar trebui luat in 
considerare

Ar trebui luat in considerare

Clasa IIb
Utilitatea/eficacitatea este mai puțin bine 
stabilită prin dovezi/opinii.

Ar putea fi luat in considerare

Clasa III
Dovezi sau acord general că tratamentul sau 
procedura respectivă nu este util/eficace, iar în 
unele cazuri poate fi dăunător.

Nu este recomandat

Tabelul 2 Nivel de evidență

Nivel de evidență A Date derivate din mai multe studii clinice randomizate sau meta-analize.

Nivel de evidență B
Date derivate dintr-un singur studiu clinic randomizat sau din studii non-
randomizate de mari dimensiuni.

Nivel de evidență C
Consensul de opinie al experților și/sau studii mici, studii retrospective, 
registre.

Tabelul 1 Clase de recomandări

C
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co
m

an
dă

ri
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Experții comisiilor de redactare și revizuire au fur-
nizat formulare de declarație de interese pentru toa-
te relațiile care ar putea fi percepute ca surse reale 
sau potențiale conflicte de interese. Declarațiile lor de 
interese au fost revizuite în conformitate cu regulile 
privind declarația de interese ale ESC și pot fi găsite 
pe site-ul web al ESC (http://www.escardio.org/gui-
delines) și au fost descrise într-un raport publicat și 
documentat suplimentar împreună cu ghidurile grupul 
de lucru a primit întregul său sprijin financiar de la ESC 
fără nicio implicare din partea industriei de sănătate.

Comitetul pentru Ghidurile de Practică Clinică 
(CGP) al ESC supraveghează și coordonează pregă-
tirea noilor Ghiduri și Actualizări ale acestuia și este 
responsabil pentru procesul de aprobare. Ghidurile 
ESC și actualizările prezente sunt supuse unei revizu-
iri ample de către Comitetul CGP și experții externi, 
inclusiv membrii din întreaga regiune ESC și din comu-
nitățile de subspecialități ale ESC și Societățile Națio-
nale de Cardiologie. După revizuirile corespunzătoare, 
orientările și actualizările focalizate sunt aprobate de 
toți experții implicați în grupul de lucru. Documentele 
finalizate sunt semnate de Comitetul CGP pentru pu-
blicare în European Heart Journal. Această actualizare 
focalizată a fost dezvoltată după o analiză atentă a cu-
noștințelor științifice și medicale și a dovezilor disponi-
bile la momentul scrierii. Sunt incluse tabele cu dovezi 
care sintetizează concluziile studiilor care informează 
dezvoltarea actualizării focalizate. ESC avertizează ci-
titorii că limbajul tehnic poate fi interpretat greșit și își 
declină orice responsabilitate în acest sens.

Utilizarea medicamentului în afara etichetei poate 
fi prezentată în această actualizare focalizată dacă un 
nivel suficient de dovezi arată că poate fi considerat 
adecvat din punct de vedere medical pentru o anumită 
afecțiune. Cu toate acestea, deciziile finale referitoare 
la fiecare pacient în parte trebuie luate de către un 
profesionist din domeniul sănătății responsabil, acor-
dând o atenție specială:

• Situației specifice a pacientului. Cu excepția ca-
zului în care reglementările naționale prevăd al-
tfel, utilizarea medicamentului în afara etichetei ar 
trebui limitată la situațiile în care este în interesul 
pacientului în ceea ce privește calitatea, siguranța 
și eficacitatea îngrijirii și numai după ce pacientul 
a fost informat și a fost furnizat un consimțământ.

• Reglementările de sănătate specifice țării, indica-
țiile agențiilor guvernamentale de reglementare a 
medicamentelor și regulile etice la care sunt su-
puși profesioniștii din domeniul sănătății, acolo 
unde este cazul.

2. Introducere
De la publicarea Ghidurilor ESC 2021 pentru dia-
gnosticul și tratamentul insuficienței cardiace acute și 
cronice (IC)1, au existat mai multe studii randomiza-
te controlate care ar trebui să modifice gestionarea 
pacientului înainte de următoarele ghiduri complete 
programate. Această actualizare focusată din 2023 
abordează modificările recomandărilor pentru trata-
mentul IC din cauza acestei noi dovezi. Noi dovezi 
au fost luate în considerare până la 31 martie 2023. 
Toate studiile clinice controlate randomizate majore 
și meta-analizele au fost prezentate, discutate și apoi 
votate pentru includere. Au fost întrebați membrii cu 
interese declarate în anumite subiecte să se abțină de 
la votarea acestor subiecte. Au fost prezentate studi-
ile și discutate în detaliu înainte de a se ajunge la un 
consens cu privire la orice posibile clase de recoman-
dări (CDR) (Tabelul 1) și niveluri de evidență (NDE) 
(Tabelul 2).

Grupul de lucru a analizat și a discutat următoare-
le noi studii clinice și orice meta-analize care includ: 
ADVOR (Acetazolamide in Decompensated Heart 
Failure with Volume Overload)2, CLOROTIC (Com-
bination of Loop Diuretics with Hydrochlorothiazide 
in Acute Heart Failure)3, COACH (Comparison of 
Outcomes and Access to Care for Heart Failure)4, 
DAPA-CKD (Dapagliflozin And Prevention of Ad-
verse outcomes in Chronic Kidney Disease)5, DELI-
VER (Dapagliflozin Evaluation to Improve the LIVEs 
of Patients with PReserved Ejection Fraction Heart 
Failure)6, EMPA-KIDNEY (EMPAgliflozin once daily to 
assess cardio-renal outcomes in patients with chronic 
KIDNEY disease)7, EMPEROR-Preserved (Empagli-
flozin Outcome Trial in Patients with Chronic Heart 
Failure with Preserved Ejection Fraction) la pacienții 
cu insuficiență cardiacă cronică cu fracție de ejecție 
păstrată)8, EMPULSE (Empagliflozin in Patients Hos-
pitalized with Acute Heart Failure Who Have Been 
Stabilized)9, FIDELIO-DKD (Finerenone in Reducing 
Kidney Failure and Disease Progression in Diabe-
tic Kidney Disease)10, FIGARO-DKD (Finerenone in 
Reducing Cardiovascular Mortality and Morbidity in 
Diabetic Kidney Disease)11, IRONMAN (Effectiveness 
of Intravenous Iron Treatment versus Standard Care 
in Patients with Heart Failure and Iron Deficiency)12, 
PIVOTAL (Proactive IV Iron Therapy in Haemodialy-
sis Patients)13,14 , REVIVED-BCIS2 ((Revascularization 
for Ischemic Ventricular Dysfunction)15 , STRONG-HF 
((Safety, Tolerability and Efficacy of Rapid Optimizati-
on, Helped by NT-proBNP Testing, of Heart Failure 
Therapies)16, TRANSFORM-HF (Torsemide Compari-
son with Furosemide for Management of Heart Failu-
re)17 și TRILUMINATE Pivotal (Clinical Trial to Evalua-
te Cardiovascular Outcomes in Patients Treated With 
the Tricuspid Valve Repair System Pivotal)18. 
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Doar rezultatele care ar conduce la recomandări 
noi sau modificate de clasa I/IIa au fost selectate pen-
tru a fi incluse în tabelele de recomandări. Încercări 
care ar avea un impact asupra recomandărilor din alte 
ghiduri ESC aflate în pregătire nu au fost incluse pen-
tru a evita discordant. Acesta este cazul pentru REVI-
VED-BCIS2, care va fi luat în considerare în viitoarele 
ghiduri privind sindromul coronarian cronic. 

Pe lângă selectarea studiilor care urmează să 
fie incluse, grupul de lucru, de asemenea a discutat 
schimbarea descrierii IC cu fracție de ejecție pastrată 
(ICFEp) la IC cu fracție de ejecție normală (ICFEn) și 
pragul fracției de ejecție a ventriculului stâng (FEVS) 
pentru ICFEn. Grupul de lucru a decis în cele din urmă 
să păstreze termenul de ICFEp și a lăsat ca orice mo-
dificare a terminologiei să fie luată în considerare în 
următoarele ghiduri ESC IC.

În ceea ce privește recomandările, cum ar fi în ghi-
durile 2021 ESC IC, grupul de lucru s-a concentrat pe 
obiectivele primare ale studiilor. Aceasta înseamnă că, 
pentru majoritatea studiilor cu IC, eficacitatea trata-
mentelor reduc riscul de timp până la apariția primu-
lui compozit a spitalizării pentru insuficiență cardiacă 

sau deces de cauza cardiovasculară (convenția corec-
tă pentru descrierea unui astfel de compus). Desigur, 
asta nu înseamnă că fiecare componentă este redusă 
individual. Pentru studiile cu evenimente totale, în care 
rezultatul compozit primar a inclus totalul de (prima 
și repetat) spitalizări IC și toate decesele de cauza CV, 
convenția pentru descrierea acestui compozit, adică și 
nu sau, a fost folosit. Încă o dată, asta nu înseamnă că 
ambele componente au fost reduse. Toate noile reco-
mandări se adaugă recomandărilor din ghidurile ESC 
IC 2021, iar recomandările modificate le înlocuiesc pe 
cele din ghidurile ESC IC 2021.

După deliberare, grupul de lucru a decis să actua-
lizeze recomandările pentru următoarele secțiuni ale 
ghidurilor ESC IC 2021:
• IC cronică: IC cu fracție de ejecție ușor redusă ( 

ICFEmr) și ICFEp.
• IC acută.
• Comorbidități și prevenirea IC.

3. Insuficiența cardiacă cronică
Ghidurile ESC pentru IC originale din 2021 au adoptat 
clasificarea IC cronică conform FEVS (Tabelul 3).

Tabel 3 Definiția insuficienței cardiace cu fracție de ejecție redusă, fracție de ejecție moderat 
redusă și fracția de ejecție păstrată
Tip de IC ICFEr ICFEmr ICFEp

Criteriul

1
Simptome ±semnea Simptome ± semnea Simptome ± semnea

FEVS ≤ 40% FEVS 41-49% FEVS ≥ 50%

- -

Dovezi obiective ale anomaliilor structurale și/sau 
funcționale cardiace în concordanță cu

prezența disfuncției diastolice VS/presiuni de umplere 
crescute ale VS, inclusiv niveluri de peptide natriure-

tice crescutec
3

IC, insuficiență cardiacă; ICFEmr, insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție ușor redusă; ICFEp, insuficiență cardiacă cu fractie de ejecție păstrată; ICFEr, insuficiență 
cardiacă cu fracție de ejecție redusă; LV ventricul stâng; FEVS, fracția de ejecție a ventriculului stâng. 
aSemnele pot să nu fie prezente în stadiile incipiente ale IC (în special în ICFEp) și la pacienții tratați optim. 
bPentru diagnosticul ICFEmr, prezența altor dovezi de boală cardiacă structurală (de exemplu, atriu stâng de dimensiuni crescute, hipertrofie VS sau disfuncție de 
umplere a VS evidențiată ecocardiografic) face diagnosticul mai probabil. 
cPentru diagnosticul de ICFEp, cu cât este mai mare numărul de anomalii prezente, cu atât este mai mare probabilitatea de ICFEp.

Pentru cei cu ICFEmr, cu FEVS între 41% și 49%, 
grupul de lucru a făcut recomandări slabe (CDR IIb, 
NDD C) în ghidurile ESC 2021 a IC pentru utilizarea 
terapiilor de modificare a bolii care au clasa I de evi-
dență pentru utilizare în IC cu fracție de ejecție redusă 
(ICFEr). Acestea s-au bazat pe analize de subgrup ale 
studiilor care nu au fost concepute în mod specific 
pentru a se concentra pe ICFEmr, inclusiv studiile în 

care obiectivele generale au fost neutre din punct de 
vedere statistic. Grupul de lucru nu a făcut recoman-
dări pentru utilizarea inhibitorilor co-transportatoru-
lui sodiu-glucoză 2 (SGLT2)1. 

Pentru cei cu ICFEp, grupul de lucru nu a făcut re-
comandări pentru utilizarea terapiilor ICFEr modifica-
toare de boală ca studii clinice cu inhibitori ai enzimei 
de conversie a angiotensinei (IECA), blocanți ai recep-

2
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torilor angiotensinei (BRA), antagoniști ai receptorilor 
mineralocorticoizi (MRA) și inhibitorii receptorului de 
angiotensină-neprilizină (ARNI) nu au realizat obiec-
tivele lor primare. Nu au existat studii publicate cu 
SGLT2 la inhibitori de luat în considerare la momentul 
respectiv1.

De atunci, au devenit disponibile două studii cu 
inhibitorii SGLT2 empagliflozin și dapagliflozin, la paci-
enții cu IC și FEVS >40%, care justifică o actualizare a 
recomandărilor pentru ICFEmr și ICFEp6,8.

Primul studiu care a fost raportat a fost studiul 
EMPEROR-Preserved8. Acesta a recrutat 5988 de pa-
cienți cu IC (New York Heart Association [NYHA] 
clasa II-IV) a căror FEVS a fost > 40% și care au avut 
concentrații plasmatice de peptid natriuretic de tip 
N-terminal pro-B (NT-proBNP) crescute (>300 pg/
mL pentru cei în ritm sinusal sau >900 pg/mL pentru 
cei cu fibrilație atrială). Aceștia au fost randomizați la 
empagliflozin (10 mg o dată/zi ) sau placebo. Rezulta-
tul principal a fost un compozit al decesului da cauză 
CV sau spitalizare pentru IC. La o reevaluare mediană 
de 26,2 luni, empagliflozin a redus obiectivul princi-
pal (hazard ratio [HR] 0,79, 95% confidence interval 
[IC] 0,69–0,90; P < .001). Efectul a fost în principal o 
reducere a spitalizărilor pentru IC cu empagliflozin și 
dar fără a exista o reducere a deceselor de cauză CV. 
Efectele au fost observate la pacienții cu şi fără diabet 
zaharat de tip 2 (DZT2)8. Majoritatea pacienților au 
fost sub IECA/BRA/ARNI (80%) și beta-blocant (86%) 
și 37% erau pe un MRA19.

Un an mai târziu, studiul DELIVER a raportat efec-
tele dapagliflozin (10 mg o dată pe zi) în comparație cu 
placebo la 6263 de pacienți cu IC (NYHA clasa II–IV)6. 
Pacienții trebuiau să aibă o FEVS > 40% la momentul 
recrutării, dar au fost înscriși și cei care au avut ante-
rior o FEVS ≤40% care s-a îmbunătățit la >40%. Erau 
eligibili pacienții ambulatori și cei internați în spital 
pentru IC. O concentrație crescută de peptid natriu-
retic a fost, de asemenea, un criteriu de includere obli-
gatoriu (≥300 pg/mL în ritm sinusal sau ≥600 pg/mL în 
fibrilația atrială).6,20,21 

Dapagliflozin a redus obiectivul principal de deces 
CV sau agravare a IC (spitalizare IC sau vizită urgentă 
IC) (HR 0,82, IC 95% 0,73–0,92; P < .001). Încă o dată, 
efectul principal s-a datorat unei reduceri a agravării 
IC dar nu a existat o reducere a deceselor de cauză 

CV. Dapagliflozin a îmbunătățit, de asemenea, pragul 
simptomelor. Efectele au fost independente de stadiul 
DZT26. Eficacitatea dapagliflozinului a fost consistentă 
la cei care au rămas simptomatici, în ciuda îmbunătățirii 
FEVS, sugerând că acești pacienţi pot beneficia şi de 
inhibarea SGLT26,22. Beneficiul dat de dapagliflozin a 
fost, de asemenea, consecvent în intervalul de FEVS 
studiat6,23. Rata de utilizare a terapiilor de fond pen-
tru boala CV concomitentă a fost ridicată: 77% erau 
pe un diuretic de ansă, 77% erau pe un IECA/BRA/
ARNi, 83% erau pe un beta-blocant, iar 43% erau pe 
un MRA6.

O meta-analiză ulterioară a datelor cumulate a ce-
lor două studii a confirmat o reducere cu 20% a cri-
teriului final compozit al decesului de cauză CV sau a 
primei spitalizări pentru IC (HR 0,80, 95% CI 0,73–
0,87; P < 0,001). Decesul de cauză CV nu a fost redus 
semnificativ (HR 0,88, 95% CI 0,77–1,00; P = 0,052). 
Spitalizarea pentru IC a fost redusă cu 26% (HR 0,74, 
95% CI 0,67–0,83;P < .001). Au existat reduceri con-
sistente ale obiectivului primar în intervalul FEVS stu-
diat 24. O altă meta-analiză a datelor pacienților care 
a încorporat date de la DAPA-HF (Dapagliflozin And 
Prevention of Adverse outcomes in Heart Failure) în 
ICFEr cu DELIVER a confirmat că nu există nicio do-
vadă că efectul dapagliflozin a fost diferit în funcție de 
fracția de ejecție22. Aceasta a arătat, de asemenea, că 
dapagliflozin a redus riscul de deces de cauză CV (HR 
0,86, 95% CI 0,76–0,97; P = .01)22.

Grupul de lucru a discutat în profunzime rezultatele 
acestor studii, concentrându-se în special pe faptul că 
ambele și-au îndeplinit obiectivele principale, dar au fă-
cut acest lucru printr-o reducere a spitalizărilor pentru 
IC și nu a decesului de cauză CV. Grupul de lucru a 
decis să facă recomandări cu privire la obiectivele prin-
cipale. Acest lucru este în concordanță cu toate reco-
mandările făcute în ghidul ESC IC 2021. Grupul de lucru 
nu a precizat pragurile NT-proBNP pentru tratament, 
în concordanță cu recomandările pentru alte terapii din 
Ghidurile ESC HF inițiale din 2021. Cu toate acestea, 
trebuie remarcat faptul că, în algoritmul de diagnostic 
pentru IC în ghidurile ESC IC din 2021, concentrații-
le crescute de peptid natriuretic sunt de obicei impli-
cate în acest diagnostic. Luând aceste două studii în 
considerare, s-au făcut următoarele recomandări pen-
tru ICFEmr și ICFEp (vezi Figurile 1 respectiv 2).
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Managementul pacienţilor cu IC-FEp

Diuretice pentru
retenţia hidrică

(Clasă I)

Tratamentul etiologiei
și a comorbidităţilor CV și non-CV

(Clasă I)

Dapagli�ozină/
Empagli�ozină

(Clasă I)

Managementul pacienţilor cu IC-FEmr

Diuretice pentru
retenţia hidrică

(Clasă I)

Dapagli�ozină/
Empagli�ozină

(Clasă I)

IECA/ ARNI/ BRA
(Clasă IIb)

ARM
(Clasă IIb)

Beta-blocant
(Clasă IIb)

Tabel de recomandări 1 – Recomandări 
pentru tratamentul pacienților cu 
insuficiență cardiacă simptomatică cu fracție 
de ejecție ușor redusă 

Recomandare Clasăa Nivelb

Un inhibitor de SGLT2 (dapagliflozină sau 
empagliflozină) este recomandat pentru pacienții 
cu IC-FEmr pentru a reduce riscul de spitalizare 
pentru IC sau de mortalitate CV.c 6,8

I A

CV, cardiovasculară; IC, insuficiență cardiacă; IC-FEmr, insuficiență 
cardiacă cu fracție de ejecție ușor redusă; SGLT2, co-transportor 
sodiu-glucoză tip 2.
aClasă de recomandare.
bNivel de evidență.
cAceastă recomandare se bazează pe reducerea obiectivului primar 
compozit utilizat în studiile EMPEROR-Preserved și DELIVER și într-o 
meta-analiză. Totuși, trebuie menționat faptul că a existat o reducere 
semnificativă doar a spitalizărilor pentru IC și nici o reducere a 
mortalității CV.

Tabel de recomandări 2 - Recomandări 
pentru tratamentul pacienților cu 
insuficiență cardiacă simptomatică cu fracție 
de ejecție păstrată 

Recomandare Clasăa Nivelb

Un inhibitor de SGLT2 (dapagliflozină sau empagli-
flozină) este recomandat pentru pacienții cu IC-
FEp pentru a reduce riscul de spitalizare pentru IC 
sau de mortalitate CV.c 6,8

I A

CV, cardiovasculară; IC, insuficiență cardiacă; IC-FEp, insuficiență 
cardiacă cu fracție de ejecție păstrată; SGLT2, co-transportor sodiu-
glucoză tip 2.
aClasă de recomandare.
bNivel de evidență.
cAceastă recomandare se bazează pe reducerea obiectivului primar 
compozit utilizat în studiile EMPEROR-Preserved și DELIVER și într-o 
meta-analiză. Totuși, trebuie menționat faptul că a existat o reducere 
semnificativă doar a spitalizărilor pentru IC și nicio reducere a 
mortalității CV.

Figura 1 – Managementul pacienților cu insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție ușor redusă. IECA, inhibitor de 
enzimă de conversie a angiotensinei; BRA, blocant de receptor de angiotensină; ARNI, inhibitor de receptor de angi-
otensină și de neprilizină; IC-FEmr, insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție ușor redusă; ARM, antagonist de recep-
tori de mineralocorticoizi.

Figura 2 – Managementul pacienților cu insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție păstrată. CV, cardiovasculare; IC-
FEp, insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție păstrată.
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4. Insuficiența cardiacă acută 

Tratamentul IC acute a fost ilustrat în ghidurile recen-
te de Insuficiență Cardiacă ale Societății Europene de 
Cardiologie din 2021 și într-un document al Asocia-
ției de Insuficiență Cardiacă.1,25 De la apariția acestor 
publicații, au fost conduse studii clinice cu diuretice, 
precum și strategii de management pentru pacienții 
cu IC acută. Rezultatele sunt sintetizate în cele care 
urmează.

4. 1. Tratament medicamentos
4. 1. 1. Diuretice
ADVOR a fost un studiu multicentric, randomizat, cu 
două cohorte, dublu-orb, controlat cu placebo, care a 
inclus 519 pacienți cu IC acută decompensată, semne 
clinice de supraîncărcare volemică (adică edem, efuzi-
une pleurală sau ascită) și un nivel de NT-proBNP de 
>1000 pg/mL sau un nivel de peptide natriuretice de 
tip B de >250 pg/mL. Aceștia au fost randomizați să 
primească acetazolamidă intravenos (500 mg o dată 
pe zi) sau placebo, pe lângă tratamentul cu diuretic de 
ansă administrat intravenos, conform indicațiilor din 
ghid.2 End-pointul primar al decongestiei eficiente, de-
finit ca absența semnelor de supraîncărcare volemică, 
în termen de 3 zile după randomizare și, implicit, fără 
necesar pentru escaladarea terapiei diuretice, a fost 
realizat la 108 din 256 de pacienți (42,2%) în grupul 
acetazolamidă și la 79 din 259 de pacienți (30,5%) în 
grupul placebo (raport de risc [RR] 1,46, 95% CI 1,17-
1,82; P <0.001). Re-internarea pentru insuficiență car-
diacă sau mortalitatea prin orice cauză s-au înregistrat 
la 76 de pacienți (29,7%) în grupul acetazolamidă și 
la 72 de pacienți (27,8%) în grupul placebo (HR 1,07, 
95% CI 0,78-1,48). Durata spitalizării în grupul cu ace-
tazolamidă a fost cu o zi mai scurtă în comparație cu 
grupul placebo (8,8 [95% CI 8,0-9,5] vs. 9,9 [95% CI 
9,1-10,8] zile). Nu s-au găsit alte diferențe semnifica-
tive între cele 2 cohorte pentru alte obiective.2 Deși, 
aceste rezultate ar putea susține adăugarea acetazola-
midei la un regim standard de tratament diuretic pen-
tru a grăbi decongestia, sunt necesare date suplimen-
tare privind rezultatele și siguranța. 

Studiul CLOROTIC a inclus 230 de pacienți cu IC 
acută, randomizați să primească hidroclorotiazidă ora-
lă (25-100 mg zilnic, în funcție de rata estimată de 
filtrare glomerulară [eRFG]) sau placebo, adițional față 
de furosemid intravenos.3 Studiul a avut două obiec-
tive primare, modificarea masei corporale și variabi-
litatea gradului de dispnee descrisă de pacient, de la 
momentul inițial - la 72 de ore după randomizare. Pa-
cienții cu hidroclorotiazidă au avut o scădere mai mare 
a greutății corporale la 72 de ore în comparație cu cei 
din grupul placebo (-2,3 vs. -1,5 kg; diferență estimată 

ajustată -1,14 kg, 95% CI -1,84 la -0,42 kg; P = .002). 
Schimbările în gradul de dispnee raportată de pacient 
au fost similare între cele două grupuri.3 Creșterea ni-
velului de creatinină serică a fost mai frecventă la paci-
enții tratați cu hidroclorotiazidă (46,5%) în comparație 
cu cei care au primit placebo (17,2%) (P <0,001). Pe 
de altă parte, frecvența respitalizării pentru IC și de-
cesul din orice cauză au fost similare între grupuri, la 
fel ca durata spitalizării.3 Prin urmare, absența unui im-
pact clinic exclude posibilitate de a face recomandari 
în aceasta actualizare de ghid. Este necesară obținerea 
de date suplimentare privind rezultatele și siguranța. 

4. 1. 2. Inhibitorii de co-transportor  
sodiu-glucoză 2
Studiul EMPULSE a evaluat eficacitatea inițierii preco-
ce a empagliflozin la pacienții spitalizați pentru IC acu-
tă.9 Obiectivul primar a fost ‚beneficiul clinic’, definit ca 
un obiectiv compozit ierarhic de mortalitate din orice 
cauză, numărul de evenimente de IC și timpul până la 
primul eveniment de IC sau o diferență ≥5 puncte în 
schimbarea scorului total de simptome al Chestiona-
rului Kansas City de Cardiomiopatie (KCCQ) la 90 de 
zile, evaluat cu ajutorul metodei statistice ‘win-ratio’. 
Evenimentele de IC au fost definite ca spitalizări pen-
tru IC, vizite urgente pentru IC și vizite neplanificate 
- la pacienții ambulatorii - pentru IC. Un eveniment a 
fost considerat ca fiind în legătură cu IC doar dacă su-
biecții au prezentat semne și simptome de IC agravată 
și s-a procedat la escaladarea terapiei (definită drept 
augumentarea terapiei diuretice orale sau intravenoa-
se, a unui agent vasoactiv sau inițierea unei intervenții 
mecanice sau chirurgicale).9 Pacienții au fost randomi-
zați în spital când au fost clinic stabili, cu o mediana 
a timpului de la internare la randomizare de 3 zile, și 
au fost tratați timp de până la 90 de zile. Obiectivul 
primar a fost atins la un număr mai mare de pacienți 
tratați cu empagliflozin în comparație cu placebo (ra-
port de câștig stratificat 1,36, 95% CI 1,09-1,68; P = 
0.0054). Eficacitatea a fost independentă de LVEF și 
de statusul diabetic. Din perspectiva siguranței, rata 
evenimentelor adverse a fost similară între cele două 
grupuri de tratament.9 

Aceste rezultate sunt consistente cu cele prezenta-
te pentru inhibitorii SGLT2 la pacienții cu IC cronică, 
indiferent de LVEF, și de asemenea, la cei spitalizați 
recent pentru IC, odată ce au devenit clinic stabili.9,26-28 
Cu toate acestea, este important să se acorde aten-
ție în cazul pacienților cu DZ de tip 2 care prezintă 
un risc crescut de cetoacidoză diabetică, în special cei 
care sunt tratați cu insulină și care își modifică aportul 
de carbohidrați sau doza de insulină.29 Inhibitorii de 
SGLT2 nu sunt recomandați pentru pacienții cu diabet 
zaharat de tip 1.
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4. 2. Strategii de management
Două studii ample au fost publicate de la ultimele ghi-
duri: COACH și STRONG-HF.

4.2.1. Etapa internării
Studiul COACH a fost un studiu transversal, randomi-
zat pe clustere, care a inclus 5452 de pacienți (2972 în 
faza de control și 2480 în faza de intervenție) înrolați în 
10 centre din Ontario, Canada.4 În timpul fazei de in-
tervenție, personalul spitalicesc a utilizat scorul de risc 
de mortalitate în urgențele de insuficiența cardiacă, la 
30 zile (EHMRG30-ST) pentru a evalua dacă pacienții 
prezintă un risc redus, moderat sau ridicat de deces la 
7, respectiv 30 de zile. Protocolul studiului recomandă 
ca pacienții cu risc scăzut să fie externați precoce (în 
≤3 zile) și să fie evaluați în serviciul ambulatoriu până 
la vizita de 30 de zile, în timp ce, la pacienții cu risc 
intermediar și înalt, se recomandă internarea. Totuși, 
chiar dacă rata externării precoce a fost similară între 
grupurile de intervenție și control (57% față de 58%), 
studiul a demonstrat reducerea cu 12% a obiectivului 
primar de mortalitate prin toate cauzele sau de spita-
lizare de cauză cardiovasculară în brațul intervențional 
în comparație cu brațul de control (HR 0,88, 95% CI 
0,78-0,99), indicând un efect favorabil al îngrijirii de 
post-spitalizare.4 Este posibil ca studiul să necesite va-
lidare suplimentară la nivel internațional înainte de a se 
putea formula vreo recomandare cu privire la integra-
rea sa într-un ghid de practică medicală.

4.2.2. Perioada premergătoare externării și 
faza precoce post-externare
Importanța evaluării de dinainte de externare și imedi-
at după externare la pacienții internați pentru IC acută 
a fost deja subliniată în Ghidurile ESC de Insuficiență 
Cardiacă din 2021.1 Recent, Studiul STRONG-HF a 
demonstrat siguranța și eficacitatea unei abordări ba-
zate pe inițierea și titrarea terapiei medicamentoase 
orale, pentru IC, cu două zile înainte de externarea 
anticipată din spital și în vizitele de urmărire care au loc 
în perioada imediat post-externare.16 În acest studiu, 
1078 de pacienți spitalizați pentru IC acută, cu doze 
incomplete de pricipii terapeutice cu impact prognos-
tic în IC, stabili hemodinamic, cu niveluri crescute de 
NT-proBNP la screening (> 2500 pg/mL) și o scădere 
> 10% a concentrației între screening și randomiza-
re, au fost distribuiți aleatoriu, înainte de externare, la 
tratament obișnuit sau la tratament intensiv. Pacienții 
din grupul de tratament intensiv au primit o intensi-
ficare timpurie și rapidă a tratamentului oral pentru 
insuficiență cardiacă cu IECA (sau BRA) sau ARNI, be-
ta-blocante și ARM.16

Scopul primei vizite de titrare, care a avut loc cu 
48 de ore înainte de externarea din spital, a fost de a 

atinge cel puțin jumătate din dozele țintă ale medica-
mentelor recomandate. Titrarea la dozele țintă com-
plete ale terapiilor orale a fost încercată în decurs de 
2 săptămâni după externare, cu monitorizare cores-
punzătoare. Vizitele de urmărire, incluzând examina-
rea fizică și evaluarea de laborator, inclusiv măsurarea 
NT-proBNP, au fost efectuate la 1, 2, 3 și 6 săptămâni 
după randomizare pentru a evalua siguranța și tolera-
bilitatea terapiei medicamentoase. Pacienții atribuiți la 
îngrijire intensivă au avut o probabilitate mai mare să 
primească doze complete ale terapiilor orale decât cei 
din grupul de îngrijire obișnuită (inhibitori ai sistemu-
lui renină-angiotensină 55% față de 2%, beta-blocante 
49% față de 4%, și ARM 84% față de 46%). Studiul 
a fost oprit înainte de termenul prestabilit, datorită 
beneficiului evident. Obiectivul primar de reinternare 
pentru IC sau de mortalitate prin orice cauză la 180 
de zile s-a produs în 15,2% din pacienții din grupul de 
tratament intensiv și în 23,3% din pacienții din grupul 
de îngrijire obișnuită (raportul de risc ajustat [aRR] 
0,66, 95% CI 0,50-0,86; P = 0,0021). Reinternările 
pentru IC au fost reduse (aRR 0,56, 95% CI 0,38-0,81; 
P = 0,0011), în timp ce mortalitatea din orice cauză 
până la ziua 180 nu a fost influențată (aRR 0,84, 95% 
CI 0,56-1,26; P = .42). Au fost raportate rate similare 
de evenimente adverse grave (16% vs. 17%) și eveni-
mente adverse fatale (5% vs. 6%) în fiecare grup.16

Așadar, pe baza rezultatelor din STRONG-HF, este 
recomandată strategia intensivă de tratament pentru 
inițierea și cresterea rapidă a dozelor terapiilor orale 
pentru insuficiența cardiacă, respectiv urmărirea aten-
tă în primele 6 săptămâni după externarea pentru o 
spitalizare pentru IC acută pentru, în prisma scăde-
rii ratei de re-internare pentru IC, respectiv pentru 
scăderea mortalității prin orice cauză. În timpul vizi-
telor de urmărire, trebuie acordată o atenție deose-
bită simptomelor și semnelor de congestie, tensiunii 
arteriale, frecvenței cardiace, valorilor NT-proBNP, 
concentrațiilor de potasiu și ratei estimate de filtrare 
glomerulară.

STUDIUL STRONG-HF are mai multe limitări. În 
primul rând, populația a fost selectată minuțios, pe 
baza concentrațiilor inițiale de NT-proBNP și a scă-
derii acestora în timpul spitalizării. În al doilea rând, 
majoritatea pacienților din grupul de control au primit 
mai puțin de jumătate din dozele optime complete de 
ACE-I/ARB/ARNI și beta-blocante, iar, deși similar cu 
multe cadre clinice din lumea reală, sub-tratamentul 
relativ al acestora ar fi putut favoriza brațul de îngrijire 
intensivă. În al treilea rând, studiul a fost inițiat înainte 
de datele de evidență și recomandările actuale pentru 
inhibitorii SGLT2, care nu au fost impuse în protocol.
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Tabelul 3 – Recomandări — Recomandarea 
pentru evaluarea înainte de externare și pre-
coce post-externare a pacienților spitalizați 
pentru insuficiență cardiacă acută

Recomandare Clasăa Nivelb

Se recomandă o strategie intensivă de inițiere și 
de crestere rapidă a dozelor tratamentului bazat 
pe dovezi înainte de externare și în timpul vizi-
telor de urmărire frecvente și atente în primele 
6 săptămâni după o spitalizare pentru IC pentru 
a reduce riscul de readmisie pentru IC sau de-
ces.c,d,e,16

I B

IECA, inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei; BRA, blocant 
al receptorilor de angiotensină; ARNI, inhibitor al receptorului de an-
giotensină–neprilysină; CV, cardiovascular; IC, insuficiență cardiacă, 
HFmrEF, insuficiență cardiacă cu fracțiune ușor redusă de ejecție; HFpEF, 
insuficiență cardiacă cu fracțiune de ejecție conservată; HFrEF, insufici-
ență cardiacă cu fracțiune redusă de ejecție; ARM, antagonist al recep-
torilor de mineralocorticoizi; NT-proBNP, peptide natriuretice de tip B 
N-terminal.
aClasă de recomandare.
bNivel de evidență.
cÎn STRONG-HF, utilizarea IECA/BRA/ARNI, beta-blocantelor și a ARM 
a fost evaluată la pacienții cu ICFEr, ICFEmr și ICFEp.
dAceastă recomandare se bazează pe scăderea obiectivului primar uti-
lizat în studiul STRONG-HF. Cu toate acestea, trebuie menționat că a 
existat o reducere semnificativă doar în reinternările pentru iIC și nici o 
reducere în decesul CV sau decesul de orice cauză, respectiv că aceste 
rezultate au fost obținute într-o anumită populație de pacienți, cu doze 
incomplete de terapii pentru IC bazate pe dovezi, hemodinamic stabili, 
cu concentrații crescute de NT-proBNP la screening (>2500 pg/mL), și 
o scădere >10% în concentrație între screening și randomizare, conform 
criteriilor de includere.
eDeși STRONG-HF s-a bazat doar pe terapie triplă de medicație neuro-
hormonală, această recomandare include și empagliflozina sau dapagli-
flozina, pe baza evidențelor recente.6,8.9

5. Comorbidități
5.1. Boala renală cronică și diabetul 
zaharat tip 2

Ghidul ESC de IC din 2021 a oferit recomandări pen-
tru prevenirea IC la pacienții cu diabet zaharat (DZ). 
Această actualizare oferă noi recomandări pentru 
prevenirea IC la pacienții cu boală cronică de rinichi 
(BRC) și DZ tip 2.5,7,10,11,34,35

Studiile anterioare au arătat efectele BRA în preve-
nirea evenimentelor de IC la pacienții cu nefropatie 
diabetică.36,37 Atât Kidney Disease: Improving Global 
Outcomes (KDIGO) și recomandările privind îngriji-
rea medicală în diabet și KDIGO din 2022 ale Asoci-
ației Americane de Diabet indică tratamentul cu un 
IECA sau un BRA pentru pacienții cu BRC, diabet și 
hipertensiune arterială sau albuminurie.
5.1.1 Inhibitori de co-transportor  
sodiu-glucoză 2
Recent au fost publicate două studii randomizate con-
trolate, care au fost oprite prematur datorită eficacită-
ții, și o meta-analiză. DAPA-CKD a fost un studiu mul-

ticentric, dublu-orb, controlat cu placebo, randomizat, 
care a inclus atât pacienți diabetici, cât și non-diabetici, 
cu un raport albumină urinară-creatinină ≥200 mg/g și 
RFGe de 25-75 ml/ min/1,73 m2, care au fost repar-
tizați aleatoriu 1:1 la dapagliflozină 10 mg o dată pe 
zi sau placebo.5 În total, 468 dintre cei 4304 pacienți 
înrolați (11%) aveau antecedente de IC. În timpul unei 
urmăriri medii de 2.4 ani, obiectivul primar, compus 
din declinul susținut al RFGe de ≥50%, al bolii renale 
în stadiu terminal, deces legat de boală renală sau CV, 
a fost redus cu 39% de dapagliflozin comparativ cu 
placebo (HR 0.61, 95% CI 0.51-0.72; P < 0.001). De 
asemenea, riscul legat de obiectivul secundar privind 
spitalizarea pentru IC sau deces CV a fost redus de 
dapagliflozină comparativ cu placebo (HR 0.71, 95% 
CI 0.55-0.92; P = 0.009), totuși, cu o reducere relativ 
mică a riscului absolut (4.6% vs. 6.4% cu dapagliflozină 
vs. placebo).5
 EMPA-KIDNEY a înrolat un grup mai larg de pacienți 
cu BRC, în comparație cu DAPA-CKD, incluzând paci-
enți cu eRFG 20-45 ml/ min/1,73 m2, chiar și în absența 
albuminuriei, sau cu eRFG de 45-90 ml/min/1,73 m2 și 
un raport albumină-creatinină urinară ≥200 mg/g. Pa-
cienții au fost randomizați 1:1 la empagliflozină 10 mg 
o dată pe zi sau placebo.7 În total, 658 dintre cei 6609 
pacienți înrolați (10%) au avut antecedente de IC. Pe 
parcursul unei urmăriri medii de 2 ani, s-a observat o 
reducere a obiectivului principal compus din progre-
sie a bolii renale sau deces CV.7 Riscul de spitalizare 
pentru IC sau de deces din cauze CV nu a fost redus 
semnificativ (HR 0.84, 95% CI 0.67-1.07; P = 0.15).7
 DAPA-CKD, EMPA-KIDNEY, CREDENCE39a (Ca-
nagliflozin and Renal Events in Diabetes With Estab-
lished Nephropathy Clinical Evaluation), și SCORED-
39b(Effect of Sotagliflozin on Cardiovascular and Renal 
Events in Patients with Type 2 Diabetes and Moderate 
Renal Impairment Who Are at Cardiovascular Risk) 
au fost incluse împreună cu studiile in IC într-o me-
ta-analiză recentă.35 Reducerea numărului de spitali-
zări pentru IC și a deceselor CV a fost similară indife-
rent de istoricul de DZ atunci când au fost incluse atât 
studiile privind IC, cât și cele privind BRC (HR 0.77, 
CI 95% 0.73-0.81 la pacienții cu DZT2 și HR 0.79, CI 
95% 0.72-0.87 la cei fără DZT2). Cu toate acestea, 
rezultatele nu au fost semnificative la pacienții fără di-
abet atunci când au fost incluse doar studiile privind 
BRC (HR pentru spitalizări de IC și deces CV de 0.74, 
95% CI 0.66-0.82 la pacienții cu DZT2, și HR de 0.95, 
95% CI 0.65-1.40 la pacienții fără DZ tip 2).35 Pe baza 
acestor rezultate, inhibitorii SGLT2 sunt recomandați 
la pacienții cu BRC și DZ tip 2, și cu caracteristicile 
suplimentare ale participanților acestor studii, inclusiv 
eRFG >20-25 ml/min/1,73 m2, pentru a reduce riscul 
de spitalizare pentru IC sau deces CV.
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5.1.2 Finerenona
Antagonistul de receptori aldosternonic (ARM) se-
lectiv, nesteroidian, finerenona, a fost testat în două 
studii la pacienții cu boală renală diabetică. În studiul 
FIDELIO-DKD au fost înrolați 5734 de pacienți cu un 
raport albumină/creatinină urinară de 30-300 mg/g, 
eRFG de 25-60 ml/min/1,73 m2 și retinopatie diabetică, 
sau un raport albumină/creatinină urinară de 300-5000 
mg/g și RFGe de 25-75 ml/ min/1,73 m2.10 Obiectivul 
principal al studiului, evaluat printr-o analiză de timp 
până la eveniment, a fost o combinație dintre insufici-
ența renală, o scădere susținută de ≥40% a RFGe față 
de valoarea inițială pe o perioadă de ≥4 săptămâni sau 
deces din cauze renale. Insuficiența renală a fost defi-
nită ca insuficiență renală în stadiu terminal sau eRFG 
<15 ml/min/1,73 m2; insuficiența renală în stadiu ter-
minal a fost definită ca inițierea dializei pe termen lung 
(timp de ≥90 de zile) sau transplantul renal. Obiecti-
vul final primar al studiului a fost redus de finerenonă 
în comparație cu placebo cu 18% (HR 0.82, 95% CI 
0.73-0.93; P = 0.001), în timpul unei urmăriri medii 
de 2.6 ani.10 Nu a existat nicio dovadă de reducere a 
spitalizărilor pentru IC cu finerenonă față de placebo 
(HR 0.86, IC 95% 0.68-1.08), deși finerenona a fost 
asociată cu o apariție mai mică a obiectivului secundar 
cheie, compus din deces CV, infarct miocardic non-fa-
tal, accident vascular cerebral non-fatal și spitalizare 
pentru IC (HR 0.86, 95% CI 0.75-0.99; P = 0.03).10 
Pacienții cu IC FEr și clasa NYHA II-IV au fost excluși 
din studiu. Cu toate acestea, au putut fi înrolați paci-
enții cu ICFEr asimptomatică sau clasa I NYHA, sau 
cu ICFEmr sau ICFEp, astfel încât 7,7% dintre pacienții 
incluși au avut antecedente de IC. Efectele finerenonei 
asupra obiectivelor compuse CV și renale, inclusiv spi-
talizările pentru IC, au fost independente de un istoric 
anterior de IC.34

În studiul FIGARO-DKD, mai recent, obiectivul pri-
mar, evaluat într-o analiză de timp până la eveniment, 
a utilizat un obiectiv compus din deces de cauze CV, 
infarct miocardic non-fatal, accident vascular cerebral 
non-fatal sau spitalizare pentru IC.11 Este vorba des-
pre un studiu la care au participat pacienți adulți cu 
DZT2 și BRC tratați cu un inhibitor al sistemului reni-
nă-angiotensină la doza maximă tolerată. BRC a fost 
definită în conformitate cu unul dintre cele două seturi 
de criterii: albuminurie persistentă, moderat crescută 
(raport albumină/creatinină urinară între 30 și <300 
mg/g) și eRFG 25-90 ml/min/1,73 m2 (adică stadiul 2 
până la 4 al BRC); sau albuminurie persistentă, sever 
crescută (raport albumină/creatinină urinară 300-5000 
mg/g) și eRFG >60 ml/min/1,73 m2 (adică stadiul 1 sau 
2 al BRC). Pacienții trebuiau să aibă un nivel al potasi-
ului seric de ≤4.8 mmol/L la momentul screeningului.11 
Studiul a inclus 7437 de pacienți repartizați aleatoriu 

la finerenonă sau placebo.11 La o urmărire mediană de 
3.4 ani, rata obiectivului primar, decesul CV, infarc-
tul miocardic non-fatal, accidentul vascular cerebral 
non-fatal sau spitalizarea pentru IC, a fost mai mică în 
brațul de tratament comparativ cu placebo (HR 0.87, 
95% CI 0.76-0.98; P = 0.03). Beneficiul a fost determi-
nat de o incidență mai mică a spitalizării pentru IC cu 
finerenonă față de placebo (incidență numeric mică, 
dar semnificativă din punct de vedere statistic)(3.2% 
față de 4.4%; HR 0.71, 95% CI 0.56-0.90), fără dife-
rențe în ceea ce privește decesul de cauza cardio-vas-
culara.11 Atât în cazul FIDELIO-DKD, cât și în cazul 
FIGARO-DKD, apariția hiperkaliemiei a fost mai mare 
în grupul cu finerenonă în comparație cu grupul pla-
cebo. Cu toate acestea, rata evenimentelor adverse a 
fost similară între cele două brațe.

O analiză cumulată pre-specificată la nivel de paci-
ent individual, incluzând 13 026 de pacienți cu boală 
renală diabetică urmăriți pentru o perioadă medie de 3 
ani din ambele studii FIDELIO-DKD și FIGARO-DKD, 
a arătat o reducere a obiectivului CV compus, inclu-
zând decesul CV, accident vascular cerebral non-fatal, 
infarct miocardic non-fatal și spitalizări de IC, precum 
și a spitalizărilor de IC cu finerenonă vs. placebo (HR 
0.86, 95% CI 0.78-0.95; P = 0.0018; și HR 0.78, 95% 
CI 0.66-0.92; P = 0.0030, respectiv).40 Astfel, finereno-
na este recomandată pentru prevenirea spitalizărilor 
pentru IC la pacienții cu BRC și DZ tip 2.

Tabel de recomandări 4 – Recomandări 
pentru prevenția insuficienței cardiace la 
pacienții cu diabet zaharat de tip 2 și boală 
renală cronică

Recomandări Clasăa Nivelb

La pacienții cu DZ tip 2 și BRC,c inhibitorii 
SGLT2 sunt recomandați pentru a reduce riscul 
de spitalizare pentru IC sau de deces de cauza 
CV.35

I A

La pacienții cu DZT2 și BRC,c finerenona este 
recomandată pentru a reduce riscul de spitaliza-
re pentru IC. 

I A

BRC, boala renală cronică; CV, cardiovasculară; RFGe, rata de filtrare 
glomerulară estimată; IC, insuficiență cardiacă; SGLT2, co-transporta-
tor de sodiu-glucoză 2; DZ tip 2, diabet zaharat de tip 2.
aclasa de recomandare
bnivel de evidență
cBRC a fost definită după cum urmează: RFGe 25-75 ml/min/1,73 m2 și 
un raport albumină-creatinină urinară ≥200-5000 mg/g în DAPA-CKD;5 

RFGe 20-45 ml/min/1,73 m2 sau RFGe 45-90 ml/min/1,73 m2 cu un 
raport albumină-creatinină urinară ≥200 mg/g în EMPA-KIDNEY;7 
RFGe 25-60 ml/min/1.73 m2, un raport albumină-creatinină urinară de 
30-300 mg/g și retinopatie diabetică, sau RFGe 25-75 mL/min/1,73 m2 
și un raport albumină-creatinină urinară de 300-5000 mg/g, în FIDE-
LIO-DKD;10 și RFGe 25-90 mL/min/1.73 m2 și un raport albumină-cre-
atinină urinară de 30 până la <300 mg/g, sau RFGe >60 mL/min/1,73 
m2 și un raport albumină-creatinină urinară de 300-5000 mg/g, în 
FIGARO-DKD.11
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5.2 Deficitul de Fier

Recomandările legate de diagnosticul și tratamentul 
deficitului de fier se regasesc în Ghidul ESC de Insufici-
ență Cardiacă (IC) din 2021: Clasă I de Recomandare, 
Nivel de Evidență C pentru diagnosticul deficitului de 
fier; Clasă IIa de Recomandare, Nivel de Evidență A 
pentru îmbunătățirea simptomelor asociate IC, capa-
cității de efort și calității vieții și Clasă IIa de Recoman-
dare, Nivel de Evidență B pentru reducerea spitalizări-
lor pentru IC și pentru tratamentul cu carboximaltoză 
ferică.1

De la publicarea ghidului din 2021 însă și până la publi-
carea prezentului document, a fost finalizat și studiul 
IRONMAN.12 Acesta reprezintă un studiu prospectiv, 
randomizat, deschis, cu endpoint orb, care a inclus pa-
cienți cu IC, FEVS ≤45% și saturația transferinei <20% 
sau valoarea feritinei serice <100 μg/L, alocați aleato-
riu 1:1 în două brațe: unul cu derisomaltoză ferică i.v. 
și unul cu îngrijire standard. Pacienții incluși au fost în 
principal pacienți ambulatorii, deși 14% dintre aceș-
tia au fost înrolați în timpul unei spitalizări pentru IC, 
iar 18% dintre ei au prezentat o spitalizare pentru IC 
în ultimele 6 luni. După o medie de urmărire de 2,7 
ani, rate ratio-ul pentru obiectivul final primar - un 
compozit al numărului total de spitalizări (inițială și re-
curente) pentru IC și decese de cauză CV - a fost de 
0,82 (95% CI 0,66–1,02; P = .070). Numărul total al 
internarilor în spital pentru IC nu a fost semnificativ 
redus în grupul cu derisomaltoză ferică față de îngriji-
rea standard (16,7 vs. 20,9 pe 100 de pacienți-an; RR 
0,80, 95% CI 0,62–1,03; P = 0,085). Ca și în studiul 
AFFIRM-AHF (un studiu dublu-orb, controlat, rando-
mizat, care compară efectele carboximaltozei ferice 
intravenoase asupra spitalizărilor și mortalității la su-
biecții cu deficit de fier internați pentru IC acută),41 o 
analiză COVID-19 predefinită, care a exclus vizita de 
urmărirea din septembrie 2020 a arătat o reducere a 
riscului endpoint-ului primar în grupul cu derisomal-
toză ferică față de grupul control (HR 0,76, 95% CI 
0,58–1,00; P = .047). A existat o îmbunătățire la limita 
semnificației statistice a scorului calculat pe baza ches-
tionarului Minnesota în grupul cu derisomaltoză ferică 
(diferența între tratamente -3,33, 95% CI -6,67 până 
la 0,00; P = .050), dar nici o diferență în scala vizuală 
analogică EQ-5D sau în indexul EQ-5D.12 Unele dintre 
aceste constatări în rezultatele secundare ar putea fi 
explicate de lipsa ajustării pentru testarea multiplă.42 
Obiectivele de siguranță, adică decesul și spitalizarea 
datorată infecției, nu fost diferite între cele două brațe. 
Aceste rezultate au fost incluse în meta-analizele stu-
diilor controlate randomizate care compară efectele 
terapiei cu fier i.v. cu standardul de îngrijire sau cu 
placebo la pacienții cu IC și deficit de fier.43–46 În anal-

iza realizată de Graham et al.44, care include 10 studii 
însumând 3373 de pacienți, fierul i.v. a redus obiectivul 
compozitul format din numărul total al spitalizărilor 
pentru IC și decesul de cauza CV (RR 0,75, 95% CI 
0,61–0,93; P < .01) și prima spitalizare pentru IC sau 
decesul de cauza CV (raportul de șanse [OR] 0,72, 
95% CI 0,53–0,99; P = .04). Nu s-a observat nici un 
efect asupra deceselor de cauze CV (OR 0,86, 95% 
CI 0,70–1,05; P = .14) sau a mortalității de orice ca-
uză (OR 0,93, 95% CI 0,78–1,12; P = .47). Rezultate 
similare au fost găsite și în celelalte meta-analize.43,45,46 
În studiul PIVOTAL, un regim de fier i.v. în doză mare, 
comparativ cu un regim în doză mică, a redus apari-
ția primelor evenimente și recurenței evenimentelor 
asociate IC la pacienții care fac dializă pentru BCR în 
stadiu final.13,14

Având la bază studiile și meta-analizele recen-
te,13,14,41,43,45–49 suplimentarea cu fier i.v. este acum 
recomandată la pacienții cu HFrEF sau HFmrEF care 
prezintă deficit de fier pentru a îmbunătăți simpto-
mele și calitatea vieții și ar trebui luată în considerare 
pentru a reduce riscul de spitalizare pentru IC. Defi-
citul de fier a fost diagnosticat prin scăderea saturației 
transferinei (<20%) sau scăderea concentrației ferriti-
nei serice (<100 μg/L).12,41 De remarcat însă este faptul 
că, în studiul IRONMAN, pacienții au fost excluși dacă 
aveau hemoglobină >13 g/dL (pentru femei) și >14 g/
dL (pentru bărbați).12 Noile recomandări sunt prezen-
tate mai jos.

Tabelul 5 de Recomandări- Recomandări 
pentru corectarea deficitul de fier la 
pacienții cu insuficiență cardiacă

Recomandări Clasăa Nivelb

Suplimentarea cu fier intravenos este recomandată 
la pacienții simptomatici cu ICFEr și ICFEmr care 
asociază deficit de fier, pentru ameliorarea simpto-
melor de IC și îmbunătățirea calității vieții.c12,41,47–49

I A

Se poate lua în considerare suplimentarea de fier in-
travenos cu carboximaltoză ferică sau derisomaltoză 
ferică la pacienții simptomatici cu ICFEr și ICFEmr 
care asociază deficit de fier, pentru a reduce riscul 
de spitalizare pentru HF.c12,41,43–46

IIa A

IC, insuficiență cardiacă; ICFEmr, insuficiență cardiacă cu fracție de 
ejecție ușor redusă; ICFEr, insuficiență cardiacă cu fracție de ejecție 
redusă.
aClasă de recomandare.
bNivel de evidență.
cMajoritatea dovezilor se referă la pacienți cu fracție de ejecție a ventri-
culului stâng </=45%
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6. Declarație privind 
disponibilitatea datelor
Nu au fost generate sau analizate date noi în sprijinul 
acestei cercetări.
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