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Charakteristika štúdie
Študijná populácia: pacienti do 30  dní po prekonaní in
farktu myokardu
Intervencia: kolchicín 0,5 mg denne alebo placebo pridané 
k štandardnej liečbe po infarkte myokardu
Počet pacientov: 4 745 (kolchicín 2 366/placebo 2 379)
Trvanie štúdie: medián 1,9 roka 
Primárny kompozitný výsledok: úmrtie z  kardiovaskulár
nych príčin, resuscitované zastavenie srdca, infarkt myokardu, 
cievna mozgová príhoda alebo urgentná hospitalizácia pre 
anginu pectoris vedúca k revaskularizácii

Najdôležitejšie výsledky štúdie [1]

Komentár
Cieľom štúdie COLCOT bolo zistiť, či protizápalový účinok 
nízkej dávky kolchicínu 0,5 mg/deň bude viesť k  zníženiu 
ďalších kardiovaskulárnych príhod u pacientov s predchá
dzajúcim infarktom myokardu. 

V skupine liečenej kolchicínom bolo pozorovaných 131 pri
márnych výsledkov v porovnaní so 170 príhodami v place
bovej skupine, čomu zodpovedalo zníženie pomeru rizík HR 
o 23% (p = 0,02). Prínos liečby v absolútnych číslach zodpove
dal zníženiu incidencie primárneho výsledku z 38/1000 pa
cientrokov v placebovej skupine na 30/1000 pacientrokov 
v  skupine liečenej kolchicínom. Primárny výsledok štúdie 
nebol definovaný úplne typicky, ale ako kompozit úmrtia 
z kardiovaskulárnych príčin, resuscitovaného zastavenia srdca, 
infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody alebo urgent
nej hospitalizácie pre anginu pectoris, ktorá viedla ku koro
nárnej revaskularizácii. 

Ako sekundárny výsledok bol analyzovaný zvyčajne po
užívaný kompozitný výsledok kardiovaskulárnych štúdií (úmr
tie z  kardiovaskulárnych príčin, resuscitované zastavenie 
srdca, infarkt myokardu alebo mozgová porážka). V inciden
cii tohto výsledku [HR 0,85; 95% CI 0,66–1,10] ani v kardio
vaskulárnej mortalite a incidencii infarktu myokardu sa po
rovnávané skupiny nelíšili signifikantne. Rozdiel v incidencii 
primárneho výsledku teda bol spôsobený hlavne nižším vý
skytom cievnych mozgových príhod (5 vs 19) a urgentných 
hospitalizácií pre anginu pectoris vedúcich k revaskularizá
cii (25 vs 50) v skupine liečenej kolchicínom. Posledný uve
dený výsledok sa považuje za „mäkký endpoint” štúdií kardio
vaskulárnej prevencie. 

Zo závažných vedľajších účinkov liečby sa častejšie vysky
tovala pneumónia u pacientov užívajúcich kolchicín (21 vs 9 
prípadov, p = 0,03). Za limitáciu štúdie možno považovať po
merne široko definované exklúzne kritériá zahrňujúce zá
važné zlyhávanie srdca, ľavokomorovú ejekčnú frakciu < 35 %, 
infarkt myokardu alebo koronárny bypass počas predchádza
júcich 3 rokov a iné choroby asociované s chronickým zápa
lom alebo malignitou [1]. Takto definované exklúzne kritériá 
spôsobili, že študijná populácia nebola celkom porovnateľná 
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(0,61–0,96) 0,02

kardiovaskulárna mortalita 20 vs 24 0,84 
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(0,31–0,81) –
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s  populáciami zaradenými do iných štúdií kardiovaskulár
nej prevencie, čomu zodpovedá aj nižšia ako očakávaná 
incidencia primárneho a  sekundárneho kompozitného vý
sledku v placebovej skupine. Ďalšími limitáciami štúdie boli 
jej krátke trvanie a relatívne nižší počet zaradených pacien
tov v  porovnaní s  inými podobnými štúdiami, ktorý znížil 
štatistickú silu štúdie.

Kolchicín sa už po desaťročia používa na liečbu akútnych 
dnových záchvatov. Jeho primárnym efektom je disrupcia tu
bulínov, a tým následne aj znížená syntéza bunkových mikrotu
bolov. Mikrotubuly hrajú úlohu v rozličných bunkových dejoch 
vrátane sekrécie cytokínov. Preto v posledných rokoch vzrás
tol záujem o kolchicín ako možný liek nielen na liečbu dny, ale 
aj osteoartritídy, perikarditídy a aterosklerózy [2]. 

Jeho potenciálne použitie pri liečbe aterosklerózy vychádza 
zo zápalovej teórie rozvoja aterosklerózy. Pre túto teóriu je po
merne značné množstvo dôkazov z experimentálnych a epi
demiologických štúdií, ale zatiaľ chýbajú presvedčivé dôkazy 
z  intervenčných randomizovaných štúdií, že ovplyvnenie zá
palových procesov bude viesť k  spomaleniu progresie ate
rosklerózy a k zníženiu výskytu závažných kardiovaskulárnych 
príhod [3].

Doteraz sa iba nepočetné štúdie zamerali na ovplyvnenie 
kardiovaskulárnej morbidity a mortality protizápalovou lieč
bou. V štúdii Canakinumab Antiinflammatory Thrombosis Out
come Study (CANTOS) bol testovaný efekt kanakinumabu 
– mono klonálnej protilátky voči interleukínu1β, u  pacientov 
s  prekonaným infarktom myokardu. U  pacientov liečených 
kanakinumabom v  dávke 150  mg bolo pozorované zníženie 
incidencie nefatálneho infarktu myokardu, nefatálnej mozgo
vej porážky alebo úmrtia z kardiovaskulárnych príčin o 14 % 
(p = 0,021). V skupine liečenej kanakinumabom však bola zvý
šená incidencia fatálnych infekcií [4]. Nedávno publikovaná 
štúdia Cardiovascular Inflammation Reduction Trial (CIRT) 
u pacientov s prekonaným infarktom myokardu a diabetom 
alebo metabolickým syndrómom nepozorovala žiadny efekt 

nízkodávkovaného metotrexátu (15–20 mg/týždeň) na inci
denciu závažných kardiovaskulárnych príhod [5]. 

Záverom možno konštatovať, že i keď štúdia COLCOT pri
niesla určitý dôkaz o prospešnosti podávania nízkej dávky 
kolchicínu u pacientov po infarkte myokardu v prevencii kar
diovaskulárnych príhod, tento dôkaz nie je dostatočný na 
zmenu terapeutických odporúčaní. Za slabiny štúdie možno 
považovať jej krátke trvanie a prítomnosť tzv. mäkkého vý
sledku (urgentná hospitalizácia pre anginu pectoris vedúca 
k revaskularizácii) ako súčasti primárneho výsledku, ktorý 
prispel významnou mierou k pozorovaným rozdielom medzi 
intervenciami. Varovný sa zdá byť aj zvýšený výskyt pneu
mónií u pacientov liečených kolchicínom, ktorý naznačuje 
nepriaznivý efekt dlhodobého podávania kolchicínu na imu
nitný systém. Na rozdiel od kanakinumabu neboli pri liečbe kol
chicínom pozorované fatálne infekcie. Na potvrdenie priazni
vých účinkov kolchicínu v prevencii kardiovaskulárnych príhod 
je však potrebné vykonanie ďalšej štúdie s väčším počtom za
radených pacientov a dlhším trvaním.
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