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KARDIYOVASKULER

KADEMi DERNEGi

Sayin Meslektaslarimiz,

HersenetumdunyadailgiiletakipedilenEuropeanSocietyof Cardiology (ESC)
kongresi, 27-30 Agustos 2021 tarihleri arasinda ikinci kez dijital platformda
gerceklestirildi. Bu kongrede, toplam dort onemli kilavuz aciklandr ve
cesitli konularda yapilan onemli calismalarin nihai sonuclari paylasildi.
Pandeminin etkilerinin surmekte oldugu asikardir ancak ote yandan kalp
ve damar hastaliklarindan olumlerde hiz kesmeden devam etmektedir. Bu
nedenle guncel calismalari ve yenilikleri takip etmenin onemi bir kez daha
anlasilmaktadir. Bu bilince sahip genc kardiyolog arkadaslarimiz ile son ESC
Kongresinde aciklanan bazi calismalari 0zetleyerek sizlere sunmak istedik.
Yenilenen dort kilavuzu ( Kardiyovaskiler Hastaliklari Onleme Kilavuzu, Kalp
Yetersizligi Kilavuzu, Kalp Kapak Hastaliklari Kilavuzu, Kalp Pili ve Kardiyak
Resenkronizasyon Tedavisi Kilavuzu ) Ozetleri bir baska KVAK Bultende ele
alinacaktir.

Kardiyovaskuler Akademi Ailesi olarak, hazirladigimiz bu ESC bulteni'nin,
sizlere faydali olmasi temennisiicindeyiz.

Doc. Dr. Ozlem Arican Ozlik



RIPCORD 2 : Gogus Agrisi tanisi icin yapilan

koroner anjiografilerde rutin basin¢ teli ile
degerlendirme stratejiyi degistirir mi?

RIPCORD 2: Does routine pressure wire assessment influence management
strategy of coronary angiography for diagnosis of chest pain?

. Yi L Dr. Fulya Avci Demir
Ceviren ve Yorumlayan el

Giris ve Amac¢

Anjinal gogus agrisinin arastirilmasi geleneksel olarak koroner anatominin anjiyografiile degerlendirilmesi veya
geri donustmlu iskemiicin noninvaziv test yapilmasinticerir. Anjio sirasinda invaziv basing teliile degerlendirme
ise hem koroner anatomi hem de fizyoloji hakkinda bilgi verir. Fraksiyonel akis rezervi (FFR) kilavuzlugunda
perkutan koroner girisim, tek basina anjiyografik degerlendirmeye gore daha az kaynak kullanimi ve daha iyi
klinik sonuc ile iliskilidir. Buna karsin tanisal anjiyografi sirasinda tim major koroner arterlerin rutin FFR ile
degerlendirilmesi acisindan gozlemsel veriler olmasina ragmen randomize bir calismada gdsterilmemistir.
RIPCORD?2 calismasinda, tanisal anjiyografi asamasinda, ilgili tim koroner arterlerin FFR yontemiyle sistematik
olarak degerlendirilmesi ile sadece anjiyografik degerlendirme karsilastirilmistir. Her iki yaklasim arasinda,
kaynak kullanimi, yasam kalitesi ve klinik sonuclar acisindan anlamli farkliik olup olmadigi ve klinik pratigi
degistirebilecek diizeyde maliyet etkin olup olmadiginin tespit edilmesi amaclanmistir.

Metot:

RIPCORD 2 acik etiketli, randomize, prospektif ve cok merkezli bir calismadir. Calismaya dahil edilen 1100
hastanin yas ortalamasi 64 ve %75'i erkektir. Stabil olmayan anjina veya NSTEMI icin anjiyografiyapilan ve PKG/
CABG'ye uygun kalibredeki (yaklasik 2.25 mm) en az bir epikardiyal damarda > %30 stenoz tespit edilen hastalar
tek basina anjiyografi veya anjio+FFR kollarina randomize edilmistir. Birincil ekonomik sonlanim noktasi, 1yillik
saglik bakim maliyeti, birincil klinik sonlanim noktasi 1yilda hasta tarafindan bildirilen yasam kalitesi skorudur.
ikincil sonlanim noktalar, 1yilda meydana gelen klinik olaylar (tim nedenlere bagli 6lim, 6limciil olmayan
inme, olumcul olmayan miyokard infarktlsU ve plansiz revaskularizasyon) ve yonetim stratejisi (tek basina
optimal tibbi tedavi, PCl veya CABG)ve hastanin Kanada Kardiyovaskiler Cemiyeti'ne gore anjina sinifindan
olusmaktadir.

Bulgular ve Sonuc¢

iki grup arasinda 1 yillik saglik bakim maliyetleri acisindan fark tespit edilmemistir.(Sirasiyla 4,136 £ ve 4,510 £.
P: 0,137). FFR'nin rutin kullanimi ile 1 yilda hastalarin yasam kalitesinde veya angina durumunda herhangi bir
iyilesme gorilmezken, rutin FFR kullanimi daha uzun sUren prosedurler, daha fazla radyasyon maruziyeti ve
kontrast kullanimi ve daha yuksek komplikasyon oraniile iliskilendirilmistir.

RIPCORD2 calismasinin sonuclari, tanisal anjiyografi sirasinda rutin basin¢ teli kullaniminin 6nerilmemesi
seklinde yorumlanabilir. Bununla birlikte, intrakoroner fizyolojinin secici kullaniminin halen gecerliligini
korudugunu hatirlamamizda fayda bulunmaktadir.



Hastane Disi Kardiak Arrest yasayan

ST elevasyonu olmayan Miyokard Infarktisu
Hastalarinda Anjiografi

TOMAHAWK: Angiography after Out-of-Hospital Cardiac Arrest without
ST-Segment Elevation

. Yi L Dr. Fulya Avci Demir
Ceviren ve Yorumlayan el

Giris ve Amac¢

Hastane disi kardiyak arrest (HDKA) hastalarin Ucte birinde neden akut miyokard infarktusudur. Bununla birlikte,
elektrokardiyografik ST-segment yukselmesi kaniti olmayan resusite edilmis hastalarda koroner anjiyografi ve
revaskUlarizasyonun faydasi ve zamanlamasi belirsizdir. Bu calismada HDKA gelisip restsitasyon uygulanan ve
EKG'de ST-segment yUkselmesi olmayan hastalarda rutin acil koroner anjiyografi ile geciktirilmis veya secici
koroner anjiografi stratejilerinin karsilastirilmasi amaclanmistir.

Metot:

TOMAHAWK aclik etiketli, cok merkezli, randomize bir calismadir. Calismaya HDKA sonrasi basarili restisitasyon
uygulanmi, EKG'de ST segment yukselmesi olmayan 30 yas ve UstU hastalar dahil edilmistir. Toplam 554
hasta, hastaneye yatirildiginda yaklasim sekline gore iki gruba ayrilmistir. Birinci grupta acil koroner anjiyografi
uygulamasi, ikinci grupta ise ilk olarak yogun bakim Unitesinde tedavi ve degerlendirme ardindan secici/
geciktirilmis koroner anjiografi stratejisi izlenmistir. Calismanin birincil son noktasl, 30 gun icinde gerceklesen
tdm nedenlere bagli olumddr.

Bulgular:

Calismaya dahil edilen hastalarin ortalama yasi 70 ve %30 u kadin olarak tespit edildi. 30 guinde, acil koroner
anjiyografi grubundaki 143 hasta (%54.0) ve gecikmeli/secici anjiyografi grubundaki 122 hasta (%46.0) oldu
(P=0.06). Sok verilebilen ve sok edilemeyen ritmi olanlar da dahil olmak Uzere, dnceden belirlenmis alt gruplarda
birincilsonlanim noktasinda hicbir farklilik gézlenmedi. 30 gunluk tum nedenlere bagli 6lum veya ciddi norolojik
defisitin bilesimini iceren sekonder sonlanim noktasi, acil anjiyografi grubundaki hastalarin 164'Unde (%64.3),
geciktirilmis anjiyografi grubundaki hastalarin 138'inde (%55.6) goruldu. Yogun bakimda kalis suresi, pik troponin
salinimi, miyokard infarktUsu veya konjestif kalp yetmezligi nedeniyle yeniden hastaneye yatis gibi diger ikincil
sonlanim noktalari gruplar arasinda farklilk gostermedi. Orta veya siddetli kanama, inme ve renal replasman
tedavisi gerektiren akut bobrek yetmezligi dahil glvenlilik sonlanim noktalarinda gruplar arasinda fark yoktu.

Sonuc¢ ve Yorum:

TOMAHAWK, ST segment yukselmesi olmayan HDKA hastalarinda acil koroner anjiyografiyi ele alanikincive en
buyuk randomize calismadir. Calisma sonucunda tum nedenlere bagli 30 gunluk olum riskine iliskin olarak, acil
anjiyografi stratejisinin geciktirilmis veya secici anjiyografi stratejisine Gsttn olmadigi bulunmustur. Buanlamda
ilk yapilan ve sonuclariyla kilavuzlara onculuk eden COACT calismasinin sonucunda acil invaziv stratejinin
gecikmis birinvaziv stratejiden Gstin olmadigl bulunmustur. COAPT calismasi TOMAHAWK calismasindan farkli
olarak sadece sok edilebilir ritmiolan hastalarla sinirlidir. Benzer sonuclarin elde edildigi TOMAHAWK calismasina
ise sok edilebilen ve edilemeyen tum ritimlere sahip hastalar dahil edilmistir.

TOMAHAWK calismasindaki acil anjiyografi grubunda, daha yUksek lum orani veya ciddi nérolojik defisit tespit
edilmesinin Gnemli bir koroner lezyonu olmayan hastalardainvaziv biryaklasiminin fayda saglamadiginive hatta
hastayi zarar noktasina cekebilecegine isaret etmektedir.



STOPTDAPT-2 AKS Calismasi:
Akut Koroner Sendromlu Hastalarda

1 Aylik Ikili Antitrombotik Tedavi Sonrasi Tekli
Klopidogrel Monoterapisi

STOPDAPT-2 ACS: one-month dual antiplatelet therapy followed by clopidogrel
monotherapy in acute coronary syndrome

. - L Doc. Dr. Ahmet Oz
(;ewren ve Yorumlayan istanbul Egitim ve Arastirma Hastanesi

Amac:

Akut koroner sendrom (AKS) nedeniyle kobalt-krom everolimus kapli stent (CoCr-ESS) ile PKG uygulanan
hastalarda kisa sureli ikili antitrombosit tedavisinin (DAPT) (1ay) ardindan klopidogrel monoterapisinin guvenlik
ve etkinligini standart sureli DAPT (12 ay) ile karsilastirmakti.

Tasarim:

Uygun hastalar 1:1 sekilde 1 ay sureyle aspirin ve klopidogrel ile DAPT, ardindan 11 ay sUreyle klopidogrel
monoterapisi (n = 2.078) ya da 12 ay sUreyle aspirin + klopidogrel ile standart sureli DAPT (n = 2.078) randomize
edildi. (Aspirin dozu 100 mg/gun; klopidogrel dozu 75 mg/gun)

Toplam kayitli kisi sayisi: 4169 (1161 hasta STOPDAPT-2 calismasinin ACS alt grubundan geldi.)

Takip siiresi: 12 ay,

Ortalama hasta yasi: 67 yil,

Kadin ylizdesi: %21,

Dahil edilme kriterleri: AKS nedeniyle CoCr-ESS ile PKG uygulanmis olmak,

Dislama kriterleri: Oral antikoagulan kullanimi, intraserebral kanama 0OykusU, aspirin veya klopidogrel icin
kontrarendikasyon, ciddi hastane ici komplikasyon (reenfarktus, inme, kanama)

Bulgular:

Taylik ve 12 aylik DAPT icin birincil sonug, kardiyovaskUler 6lum, Ml, inme, stent trombozu, TIMI major veya minor
kanama %3.2'ye karsl %2.8 idi (tehlike orani [HR] 114, %95 guven araligi [CI] 0.80-1.62, ]), noninferiorite p = 0.06).
Taylik ve 12 aylik DAPT icin ikincil sonuclar:

Kardiyovaskuler olum/Ml/inme/stent trombozu: %2.8’e karsi %1.9 (HR 1.50, %95 GA 0.99-2.26)

TIMI major/mindr kanamasl: %0,5'e karsl %1,2 (HR 0,46, %95 GA 0,23-0,94)

Tum nedenlere baglimortalite: %1.4'e karsi %0.9

MI: %1.6'ya karsl %0.9 (HR 1.91, %95 GA 1.06-3.44, p < 0.05)

Kesin stent trombozu: %0.45 vs. %0.2

Kanama akademik arastirma konsorsiyumu (BARC) 3/5 kanama: %0,5'e karsl %1,3 (HR 0,41, %95 GA 0,20-0,83)

Sonuclar ve Yorum:

PKG uygulanan akut koroner sendrom hastalarinda, aspirin ve klopidogrel ile yapilan 12 aylik DAPT tedavisi
ile karsilastirildiginda, 1 aylik DAPT ve ardindan klopidogrel monoterapisi, major kanama olaylarinda azalma
olmasina ragmen kardiyovaskduler olaylarda artisa yonelik bir egilim oldugunu gosteren bir calismadir.

Sonuc olarak su anki bilgiler 1siginda, AKS icin PKG uygulanan hastalarda, ek ciddi kanama riski yok ise standart
yaklasim olan 12 aylik DAPT sUresini tamamlamak en akilci yaklasim olarak gorulmektedir.



Yuksek Kanama Riskli Hastalarda Biyorezorbe
Edilebilir Polimer Kapli Stent Implantasyonu

Sonrasi Kisaltilmis ve Standart DAPT Rejimi
Yonetimi - MASTER DAPT

Management of High Bleeding Risk Patients Post Bioresorbable Polymer Coated Stent
Implantation With an Abbreviated vs. Standard DAPT Regimen - MASTER DAPT

. Yi L Uz. Dr. Yasemin Dogan
(;ewren S Kayseri Sehir Hastanesi

MASTER DAPT calismasi, kisaltilmis antiplatelet tedavisinin net olumsuz klinik olaylar acisindan standart
antiplatelet tedaviye gore non-inferior oldugunu gdstermistir.

Calismanin amaci, biyolojik olarak parcalanabilen polimer sirolimus salimli stent ile perkltan koroner girisim
(PCl)uygulanan hastalarda standart antiplatelet tedaviile kisaltilmis antiplatelet tedaviyi karsilastirmaktir.

Calismadizayn: Randomize, paralel,acik etiketlibircalismadir.Son 30-44 gunicinde PCluygulanan semptomatik
koronerarterhastaligiolan hastalar, standart antiplatelet tedavigrubuna (n =2.284) karsikisaltilmis antiplatelet
tedavi grubuna (n = 2.295) randomize edildi.

Oral antikoagiilasyon endikasyonu olmayanlar arasinda:

Kisaltilmistedavigrubunda, katilimcilarikiliantitrombosit tedaviyi (DAPT)hemen durdurduvetekliantitrombosit
tedavisine devam etti. Standart tedavi grubunda, katilimcilar 5 ay (PCl'den 6 ay sonra) boyunca DAPT'ye devam
etti, ardindan tekli antiplatelet tedavide kaldI.

Oral antikoagiilasyon endikasyonu olanlar arasinda:

Kisaltilmis terapi grubunda, katiimcilar DAPT'yi hemen durdurdu ve tekli antiplatelet tedavisine devam etti.
Standart terapi grubunda, katiimcilar 2 ay boyunca (PCl'den 3 ay sonra) DAPT'ye devam etti, ardindan tekli
antiplatelet tedavide kald.

Toplam kayitli kisi sayisi: 4.579,
Takip suresi: 12 ay,

Ortalama hastayasl: 76 yil,
Kadin ylzdesi: %31,

Diyabetli hasta yUzdesi: %33.

Dahil edilme kriterleri:

« Akut veya kronik koroner sendrom,

« Biyobozunur polimer sirolimus kapli stentle(Ultimaster, Terumo ) 21 koroner stenoza PCl yapilma,
- Daha fazla revaskuUlarizasyon planlanmamasi,

- >7yUksek kanama riski kriteri.

Dislama kriterleri:

- Onceki 6 ay icinde Ultimaster olmayan bir stentin implantasyonu

- indeks prosediriinden 6nce biyolojik olarak emilebilir bir stent implantasyonu
- Stenticirestenoz veya stent trombozu tedavisi



Diger goze carpan ozellikler:

« Kararlianjina: %40

- Sessiz iskemi: %11

« ST segment yukselmesi olmayan miyokard enfarktlsu (NSTEMI): %26
* STEMI: %12

- Kisaltilmis terapi grubunda medyan DAPT suresi: 34 gln

- Standart terapi grubunda medyan DAPT sUresi: 193 gun

Temel Bulgular:

Birincil sonuclar:

*Netadversklinik olaylar (tim nedenlere baglimortalite, Ml,inme veya majorkanama): standart tedavigrubunda
%7,7 iken kisaltilmis tedavi grubunda %7,5 (non-inferior, p < 0,001) olarak izlendi.

- Major advers kardiyak veya serebral olaylar (tUm nedenlere bagli mortalite, Ml veya inme). standart tedavi
grubunda %5,9 iken kisaltilmis tedavi grubunda %6,1 (non-inferior, p = 0.001) olarak izlendi.

- Major veya klinik olarak anlamli major olmayan kanama: standart tedavi grubunda %9,4 iken karsilastirildigi
kisaltilmis tedavi grubunda %6,5 (p < 0,001) ile anlamli dusuk saptandi.

ikincil sonuclar:

- Oral antikoagulasyon tedavisi endikasyonu olanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedavi icin net olumsuz
klinik olaylar: (goreceli risk [RR] 0.83)

- Oralantikoagulasyon tedavisi endikasyonu olmayanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedaviicin net olumsuz
klinik olaylar: (RR 1.07; etkilesim icin p = 0.35)

- Oral antikoagulasyon tedavisi endikasyonu olanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedavi icin major advers
kardiyak ve serebral olaylar: (RR 0.88)

- Oralantikoagulasyon tedavisi endikasyonu olmayanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedaviicin major advers
kardiyak ve serebral olaylar: (RR 1.06; etkilesim icin p = 0.45)

- Oral antikoagulasyon tedavisi endikasyonu olanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedavi icin major kanama:
(RR0.83)

« Oral antikoagulasyon tedavisi endikasyonu olmayanlar arasinda kisaltilmis ve standart tedavi icin major
kanama: (RR 0.55; etkilesim icin p = 0.057)

Sonugc:

Bu calisma; akut veya kronik koroner arter hastaligi olan ve son 30-44 gun icinde PCl uygulanan ,kanama riski
yuksek olan hastalarda, kisaltilmis DAPT'In net olumsuz klinik olaylar ve major olumsuz kardiyak veya serebral
olaylar acisindan standart DAPT tedavisine gore noninferior oldugunu gosterdi. Kisaltilmis DAPT, major veya
klinik olarak anlamli major olmayan kanama acisindan standart antiplatelet tedaviden Ustundu. Bu sonuclar,
biyolojik olarak parcalanabilen polimer sirolimus salimli stent uygulanan hastalara ozeldir. Sonuclar, oral
antikoagulasyon tedavisi endikasyonu olan ve olmayanlar arasinda ayniydi.

Yorum:

Yuksek kanama riski olan hastalarda PCI sonrasi bir aylik DAPT, kanama riskini azaltirken tedavinin iskemik
faydalarini strdUrdugu gorilmekte. Bu calismada akut koroner sendromlu hastalari dislanmamasi veya tedavi
edilen lezyonlarin sayisini, yerini veya karmasikligini sinirlanmamasi ile diger calismalardan farklilasiyor. Bu
sonuclarla; klinik veya anjiyografik yuksek iskemik risk 6zelliklerine sahip olanlar da dahil olmak Uzere prosedur
sonrasl iskemik olaylar olmaksizin yiksek kanama riski tasiyan hastalarda PCl'dan sonra kisaltilmis antiplatelet
tedavisi klinik pratigimize girebilir gibi duruyor.



Kalici atriyal fibrilasyonu ve dar QRS’si olan
hastalarda atrioventrikiiler nod ablasyonu ve

kardiyak resenkronizasyon:
APAF-CRT mortalite calismasi

AV junction ablation and cardiac resynchronization for patients with permanent
atrial fibrillation and narrowQRS: the APAF-CRT mortality trial

. > L Uz.Dr. Selvi Oztas
(;ewren S Bursa Sehir Hastanesi

Giris ve Amag:

Atriyal fibrilasyon (AF) ve kalp yetmezligi (KY) birlikteligi olan hastalarda atriyoventriktler nod ablasyonu(AVJ)
ve biventriktler kalp pili (Ablasyon+CRT) ile saglanan siki ve dUzenli hiz kontroluniun kalp yetersizligine bagl
hastane yatislarinda farmakolojik tedaviye Ustln oldugu gosterilmistir. Bununla birlikte, sagkalimi da iyilestirip
iyilestirmedigibilinmemektedir. Bu calisma uluslararasl, acik etiketli, kdr sonug¢ calismasidir. 6 aydan uzun stredir
kalict AF ye bagli ciddi derecede semptomatik, dar QRS (<_110 ms) olan, AF ablasyonu icin uygun olmayan veya
ablasyonun basarisizoldugu ve son biryilicinde en az bir KY nedenli hastaneye yatisi olan hastalar Ablasyon+CRT
veya farmakolojik hiz kontrol gruplarina randomize edildi. Calismanin primer son noktas! tum nedenlere bagli

olum olarak belirlendi.

Bulgular:

Toplam 133 hasta 63 U Ablation+CRT koluna, 70 i farmakolojik hiz kontrol koluna olmak Uzere randomize edildi.
Ortalama yas 73 + 10 yasinda ve 62'si (%47) kadindi. Calisma, her hasta icin ortalama 29 aylik takip sonrasi ara
degerlendirmede etkinlik nedeniyle durduruldu. Primer sonlanim noktasi Ablation+CRT kolundaki 7 hastada
(%11) ve farmakolojik hiz kontrol kolundaki 20 hastada (%29) [HR 0.26, %95 guven araligi (Cl) 0.10-0.65;P = 0.004]
gerceklesti. 2 yilda tahmini 6lum oranlari sirasiyla %5 ve %21idi; 4 yilda %14 ve %41.

Ablation+CRT’nin tim nedenlere bagli mortalite icin faydasl, ejeksiyon fraksiyonu (EF) <_%35 olan ve >%35
olan hastalarda benzer olmakla birlikte(%11 €%29) farmakolojik hiz kontrol kolu ile karsilastirildiginda EF >%35
olan hastalarda mortalite farki daha anlamlydi (HR 0.27, %95 GA 0,08-0,84; P= 0.024) Tum nedenlere bagli
mortaliteyi veya KY hastaneye yatisini birlestiren ikincil son nokta da Ablation+CRT kolunda anlamli derecede
dustktu[18 (%29) vs. 36 (%57); HR 0.40, %95 GA 0.22-0.73; P = 0,002].

Sonugc:
Ablation+CRT, ejeksiyon fraksiyonuna bakilmasizin dar QRS li kalict AF'si olan ve KY nedeniyle hastaneye yatirilan
hastalarda mortaliteyi azaltmada farmakolojik tedaviye ustunddr.

Yorum:

Giderek yaslanan ntfus icin kalp yetmezligi halen dnemli bir kronik morbidite sebebi olmaya devam etmekte
ve hastalarin yaklasik yarisinda atriyal fibrilasyon eslik etmektedir. AF ablasyonu zaten rustinu ispat etmis olsa
daileriyas, farmakolojik tedaviyle yeterince hiz konroli saglanamamis kalp yetmezligi hastalariicin calismanin
sonuclar yuz guldurucudur. Calismanin ilging taraflarindan biri olan dar QRS li ve %35 Uzerinde ejeksiyon
fraksiyonu olan hastalaricin alinan olumlu sonuclar da dntimuzdeki glinlerde konusulmaya devam edecek gibi
gorinmektedir.



Korunmus Ejeksiyon Fraksiyonlu Kalp

Yetmezliginde Empagliflozin
- EMPEROR-Preserved

Empagliflozin in Heart Failure with a Preserved Ejection Fraction
- EMPEROR-Preserved

. - L Dr. Elif ilkay Yiice Ersoy
(;ewren ve yorumiayan Dr. Ersin Arslan Egitim ve Arastirma Hastanesi, Gaziantep

Giris ve Amag:

Sodyum-glukoz kotransporter 2 (SGLT-2) inhibitorleri, dusuk ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi olan
hastalarda kardiyovaskuler olim veya kalp yetmezligi nedenli hastaneye yatis riskini azaltirken, korunmus
ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi olan hastalarda etkileri bilinmemektedir. Arastirmanin amaci, diyabet
varligindan bagimsiz olarak korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi (KEF-KY) olan hastalarda bir SGLT-2
inhibitoru olan empagliflozinin etkinlik ve glvenilirligini degerlendirmektir.

Metot:

Randomize, cift kor, plasebo kontrollu bir calismadir. 23 llkede 622 merkez calismaya katilmistir. Calismaya,
Newyork Kalp Cemiyeti (NYHA) sinif Il ila IV kalp yetmezligi olan ve ejeksiyon fraksiyonu %40'In Uzerinde 5988
hasta dahil edildi. Hastalar, standart kalp yetmezligi tedavisine ek olarak gunde bir kez empagliflozin veya
plasebo alacak sekilde randomize edildi. Ortalama 26 ay sureyle takip yapildi. Hastalarin%45'i kadin, ortalama
yasl 72'di.  Sol ventrikUl ejeksiyon fraksiyonlari ortalama %54 ve hastalarin %49'un da diyabet tanisi vardi.
Hastalarin ortalama GFR duzeyleri her iki grupta da 61 mL/dk/1.73m2 idi.

Birincil sonlanim noktasi, kardiyovaskuler olum veya kalp yetmezligine bagli hastaneye yatis olarak
degerlendirilen ilk olaya kadar gecen siire olarak belirlenmisti. ilk ikincil sonug, ilk ve tekrarlayan olaylar dahil
olmak Uzere kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis olarak belirlenmistir. ikinci ikincil sonuc ise, tedavisi
suresince glomerduler filtrasyon hizindaki (eGFR) dusus orani alinmistir.

Sonuclar:

Takip suresince Empagliflozin grubunda 415 hastada (%13.8) ve plasebo grubunda 511 hastada (%17.1) birincil
sonlanim meydana geldi (100 hasta basina6.9'akarsi 8.7 olay, hazard orani[HR] 0.79, %95 glven araligi [GA] 0.69-
0.90, p < 0.001). Bu etki esas olarak empagliflozin grubunda kalp yetmezligi nedeniyle daha dusuk hastaneye
yatis riskiyle iliskiliydi (%8.6 - %11.8 hazard orani [HR] 0.71, %95 gUven araligi [GA] 0.60-0.83). Rolatif risk azalmasi
%271 olarak hesaplandi ve ortalama 26 aylik calisma suresi boyunca bir birincil sonlanim olayini énlemek icin
empagliflozin ile tedavi edilmesi gereken hasta sayisi 31 olarak saptandi (%95 GA 20-69). Empagliflozinin
birincil sonuc Uzerindeki etkileri, baslangicta diyabeti olan veya olmayan hastalar dahil olmak Uzere dnceden
belirlenmis alt gruplar arasinda genellikle tutarli bulundu.

Kalp yetmezligi nedeniyle toplam hastaneye yatis sayisi, empagliflozin grubunda plasebo grubuna gore daha
dUsuk saptandi (empagliflozin ile 407 hasta ve plasebo ile 541 hasta; hazard orani[HR], 0.73; %95 GA [0.61 -
0.88], P<0.001). eGFR'deki dusUs hizinin, plasebo grubuna kiyasla empagliflozin grubunda daha yavas oldugu
gorulmustur (-1,25'e karsi -2,62 ml/dk/1,73 m2/yil; p<0,0001). Tum sebeplere bagli mortalite her iki grupta
benzerdir (empagliflozin grubunda %14.1- plasebo grubunda %14.3). Empagliflozin kolunda hastalarin NYHA
sinifinda belirgin diuzelme gozlenmistir. Diger degerlendirilen parametreler olan sistolik kan basinci, kilo ve
HbA1c'de empagliflozin kolunda anlamli azalma gdzlenirken, hematokrit seviyelerinde anlamli artis olmustur.



Tedavinin kesilmesine yol acan yan etkiler, empagliflozin grubunda 571 hastada (%19.1) ve plasebo grubunda
551 hastada (%18.4) meydana geldi. Komplike olmayan genital ve idrar yolu enfeksiyonlari ve hipotansiyon,
empagliflozin ile tedavi edilen grupta daha sik goralda.

Bu bulgularla KEF-KY'de bugune kadar en fazla yararin saglandigi calisma olmustur.

Tartisma:

Empagliflozinile SGLT2inhibisyonu, korunmusejeksiyonfraksiyonlukalpyetmezligihastalarindakardiyovaskuler
olum veya kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatistan olusan birlesik birincil sonlanim noktasinda belirgin
azalma saglamistir. Bu fayda esas olarak, kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatislardaki azalmadan(%29)
kaynaklanmistir. Empagliflozin ayrica kalp yetmezligi nedeniyle ilk hastaneye yatis suresinin uzamasina neden
olmustur. Kardiyovaskuler dlum insidansinda anlamli olmayan %9 nispi risk azalmasi gozlenirken ve herhangi bir
nedenden oluim Uzerinde fark edilebilir bir etki saptanmamistir. eGFR degerlerinde de olumlu etki saptamasina

ragmen, tek basina renal sonlanimlar acisindan anlamu degildir.

Kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis korunmus EF'li kalp yetmezligi(KEF-KY) hastalarinda onemli
bir sorundur. Empagliflozin, bu noktada onemli fayda gostermistir. DusUk ejeksiyon frakisyonlu kalp
yetersizligi (DEF-KY) hastalari icin rutin olarak kullanilan ilaclarin cogunun KEF-KY hastalarinda etkili oldugu
gosterilememistir. Ayrica kandesartan, spironolakton ve sakubitril/valsartan gibi bazi ilaclarin kardiyovaskuler
olum ve kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatislar Uzerinde sinirda istatistiksel anlaml etkileri bildirmistir.
Bu calismayla birlikte, korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi olan hastalarda bir ilacin major kalp
yetmezligi sonuclar Uzerindeki kesin yarari ilk kez gosterilmistir. Bu nedenlerle empagliflozin KEF-KY olan
hastalar icin yeni bir standart tedavi potansiyeline sahiptir. Ayrica empagliflozin, ejeksiyon fraksiyonundan
bagimsiz olarak tum kalp yetmezligi hastalari icin sonuclari iyilestiren klinik olarak kanitlanmis ilk ve tek tedavi
olacak gibi gorunmektedir.



Kalp Yetmezliginde Empagliflozin'nin

Major Renal Sonuclan
(EMPEROR-POOLED)

Empagliflozin and Major Renal Outcomes in Heart Failure
(EMPEROR-Pooled)

. - L Dr. Elif ilkay Yiice Ersoy
(;ewren ve yorumiayan Dr. Ersin Arslan Egitim ve Arastirma Hastanesi, Gaziantep

Sodyum-glukoz kotransporter 2 (SGLT2) inhibitorleri, tip 2 diyabette ciddi bobrek sonuglari riskini azaltir, ancak
bu ilaclarin kalp yetmezligi olan hastalarda bdbrek Uzerindeki etkileri belirsizligini korumaktadir. Empagliflozin
ve dapagliflozinin glomerduler filtrasyon hizindaki (eGFR) dusus hizini yavaslattigi bildirilmis olsa da, bu ilaclarin
major bobrek sonuclari Uzerindeki etkileri bilinememektedir.

EMPEROR-Reduced calismasi dusuk ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi olan hastalarda empagliflozinin
kardiyovaskuler 6luim veya kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis riskini azalttigini gostermistir. 2021 ESC
Kongresinde sunulan EMPEROR-Preserved calismasinin sonuclari da, ilacin korunmus ejeksiyon fraksiyonlu
kalp yetmezligi olan hastalarda da bu bilesik kardiyovaskuler son noktayi azalttigini gosterdi. Empagliflozinin
major renal olaylar Uzerindeki etkisinin arastirilmasi icin, EMPEROR-Reduced ve EMPEROR-Preserved
calismalarinin sonuclaribireysel hasta dlizeyinde bir araya getirildi. Her iki calismanin nerdeyse ayni protokolleri,
olgu sunum formlari, arastirma sahalari ve idari kurullarla paralel olarak yurttulmesi sayesinde bu birlesik
analiz olusturulabilmisti. Her iki calismada da tim uygun tedavileri alan ve kalp yetmezligi bulunan hastalarda
randomize ve cift kor bir sekilde empagliflozinin plaseboya karsi etkileri degerlendirildi. Calismalar arasinda
ki en buyuk fark, EMPEROR-Reduced calismasinda baslangi¢ ejeksiyon fraksiyonu(EF) <%40 olan hastalarin,
EMPEROR-Preserved calismasinda ise baslangicta EF degeri >%40 olan hastalarin alinmis olmasiydi.

Analiz ileriye donuk olarak tasarlandi ve Havuzlanmis analiz icin ayri bir istatistiksel analiz plani kullanildi ve bu,
calismalara hasta alimi baslamadan once gelistirildi. Havuzlanmis analiz alfa korumaliydi, bu da uc noktalarin
istatistiksel olarak guclu ve tarafsiz oldugu anlamina geliyordu.

Havuzlanmisanalizinbirincilsonlanimnoktasi,majorolumsuzrenalsonuclarininbirbilesimiydi(yani,eGFR'de 240
devamlidisUs, eGFR dlzeyinde 10-15 mL/dk/1.73m2'den fazla dusus, kronik diyaliz veya renal transplantasyon).
Analize toplam 9.718 hasta dahil edildi. Empagliflozin alan hastalar ile plasebo alan hastalar arasinda temel
ozellikler benzerdi. Takip suresi boyunca, empagliflozin alan 4860 hastanin 138'inde (%2,8) ve plasebo alan 4858
hastanin 170'inde (%3,5) major olumsuz renal sonuclari gorulmustur. Her iki calisnada tehlike oranlarina (hazard
ratio) bakildiginda p degeri 0.016 bulunmustur. Ciddi bobrek sonuclari icin tehlike oranlari (HR) EMPEROR-
Reduced denemesinde 0.5 (%95 guven araligi [Cl], 0.33 ila 0.79) ve EMPEROR-Preserved calismasinda 0.95
(%95 GA, 0.73ila1.24) idi.

4111 hastada, baslangicta ve empagliflozinin veya plasebonun kesilmesinden yaklasik 30 glin sonra eGFR'nin
eslestirilmis, tedavi disi 6lcumleri yapildi ve boylece, kafa karistirici faktorlerden etkilenmeyen empagliflozinin
uzun vadeli etkilerinin degerlendirilmesi saglandi. Eslestirilmis degerler arasindaki eGFR'deki yillik dusuUs,
plasebo grubunda empagliflozin grubuna gore daha belirgindi. Empagliflozinin birincilsonuca gore olumlu etkisi
EMPEROR-Preserved calismasindaEMPEROR-Reduced calismasinagoreonemliolclide dahadusuktu. Gozlenen
olumsuz bdbrek sonuclarinin sayisi, 6zellikle EMPEROR-Reduced calismasinda nispeten azdl. Yine bu veriler,
kalp yetmezligi olan ve ejeksiyon fraksiyonu korunmus hastalarda empagliflozinin, ejeksiyon fraksiyonu azalmis
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hastalaragore dahaazbobrek koruyucu etkiye sahip oldugunu gostermektedir.Bununlabirlikte, empagliflozinin,
EMPEROR- Preserved ve EMPEROR-Reduced'te kalp yetmezligi nedenli hastaneye yatis riskini benzer derede
azalttigini gosterilmisti. Kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatislar Gzerindeki etkinin buyukligu, %65'in
altindaki genis bir ejeksiyon fraksiyonu araliginda benzerdi ve daha yuksek ejeksiyon fraksiyonlarinda (2%65)
ilac etkisinin zayifladigi distnulmekteydi. Ancak %40-60'lik ejeksiyon fraksiyonlarinda, etki buyukligunun
empagliflozinile sakubitril/valsartan’in valsartan ile karsilastirildigi PARAGON-HF calismasina gore daha buyuk
oldugu gorulmaustur. Bu bulgulartemelinde, empagliflozinin kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatisi onledigi
ana mekanizmanin bobrek koruyucu etkisi olmadigi muhtemel gorinmektedir. Ayrica ejeksiyon fraksiyonunun
empagliflozinin major bobrek sonuclari Gzerindeki etkilerini degistirdigi distnulmektedir.

Sonucolarak; EMPEROR-Preserved ve EMPEROR-Reduced calismalarininkalpyetmezligisonlanimlariagisindan
sonuclari yuksek derecede benzerdir. Major renal sonlanimlar acisindan degerlendirildiginde; empagliflozin
renal sonlanimlari EMPEROR-Reduced calismasinda duzeltirken, EMPEROR-Preserved'de azaltmamistir. Bu
sonuclar empagliflozinin cok genis bir hasta grubunda etkin oldugunu ortaya koymustur.

-11 -



Kardiyak otonomik disfonksiyonu olan infarkt
gecirmis orta dereceli sol ventrikiil ejeksiyon

fraksiyonu dusmius yuksek riskli hastalarda
implante edilebilen kardiyak Monitorler

Implantable cardiac monitors in high-risk post-infarction patients with cardiac autonomic
dysfunction and moderately reduced left ventricular ejection fraction: SMART-MI

. Yi L Dr. Siileyman Cagan Efe
(;ewren ve yorumiayan Kartal Kosuyolu Yiiksek ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi

Giris ve Amag:

Miyokard infarktls (M) ginumuzde onde gelen mortalite ve morbidite sebeplerinden biri olarak yerini
korumaktadir . Ml sonrasinda gelisen kalp yetersizliginin (KY ) en 6nemli prognostik belirteclerden biri oldugu
bilinmektedir. KY gelisen hastalarda skar dokusu ve remodeling sonucunda aritmi odaklari olusabilmekte
ve malign aritmiler nedeniyle hastalar hayatini kaybedebilmektedir. Yapilmis olan randomize calismalar
sonucunda primer koruma amacli ICD tedavisi, Ml ‘dan en az 40 gun sonra NYHA Il veya Ill kalp yetersizligi olan
ve sol ventrikUl ejeksiyon fraksiyonu (SVEF) < %35 olan hastalar icin sinif | bir endikasyonla dnerilmektedir.
Bunun yaninda ejeksiyon fraksiyonu orta derece azalmis EF >%35 olan hastalar icin bir dneri bulunmamaktadir.
Bu hasta grubunda da aritmik nedenli 6lumler azimsanmayacak siklikla gortulmektedir.

implante edilebilir kardiyak monitdrlerin (ICM'ler) hastalarin uzun slre takibini saglayan gelisen aritmik
olaylar hakkinda bilgi veren cihazlardir . orta derecede kalp yetersizligi gelismis olan hastalarda aritmik olaylar
genellikle subklinik olarak seyretmekte ve bu hastalara yapilan kisa sureli holter takibi ile bir cok aritmi gdzden
kacabilmektedir.

SMART-MI calismasl, Ml sonrasinda orta derecede kalp yetersizligi gelisen (LVEF %36-50 ) hastalarda, ICM’lerin
aritmilerin erken tespitini saglayip saglayamayacagini incelemek amaciyla yapilmistir.

Metot:

SMART-MI,2016 mayisile2021subattarihleriarasindaAlmanyaveAvusturya'daki33merkezinkatildigi prospektif,
randomize, acik etiketli bir calismadir . Calismaya, ejeksiyon fraksiyonundan bagimsiz olarak Ml sonrasi kotu
prognozla iliskili olan kardiyak otonomik disfonksiyonu olan, SVEF %36-50 olan ve sinus ritminde olan hastalar
dahil edilmistir. Otonom disfonksiyon, 20 dakikalik yUksek ¢cozunurlukll istirahat elektrokardiyogramindan
(EKG) hesaplanan dijital biyobelirtecler kullanilarak bir cekirdek laboratuvar tarafindan tanimlanmistir.

Calismaya Ml sonrasi orta derecede kalp yetersizligi gelisen ve kardiyak otonomik disfonksiyonu olan 400 hasta,
ICM implantasyonu ile uzaktan izleme veya geleneksel takip kollarina 1:1 oraninda randomize edildi. Kardiyak
otonomik disfonskyon kriteri olarak decelerasyon kapasitesi (DC) ve periyodik repolarizasyon dinamikleri (PRD)
parametreler,l kullanildi. ICM minimalinvaziv bir prosedur kullanilarak sunkutan olarak implante edildive sistem
uzaktan izleme laboratuvarina gunlik rapor iletti. calisma merkezleri, ICM laboratuvari tarafindan gerektiginde
ciddi aritmik olaylarin tespiti konusunda bilgilendirildi

Calismanin birincil sonlanim noktasi, 6 dakika veya daha uzun suren atriyal fibrilasyon varlig, yuksek dereceli
atriyoventrikuler blok, hizli ve strekli olmayan ventrikUler tasikardi (VT) ve surekli VT/ventrikiler fibrilasyonu
iceren ciddiaritmik olaylarin saptanmasi olarak belirlendi. Sekonder sonlanim noktasi da 6lim ve MACCE olarak
tanimlandi. Hastalar ortalama 21ay suresince takip edildi.
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Bulgular:

Calismanin 21 aylik ortalama takibi suresince, ICM grubunda 60 (%29.9) hastada ve kontrol grubunda 12 (%6.0)
hastada birincilsonlanim noktasiile iliskili olay meydana geldi(hazard ratio [HR] 6.3; %95 glven araligi [GA] 3.4—
11.8; p<0.0001). Ciddi aritmik olaylarin kimulatif 3 yillik saptanma orani, ICM grubunda %41,2, kontrolgrubunda
ise %10,7 oraninda tesbit edildi.

ikincil sonlanim noktalarina bakildiginda, major olumsuz kardiyak ve serebrovaskiiler olaylari (MACCE;
kardiyovaskuler mortalite, inme, sistemik arteriyel tromboembolizm ve dekompanse kalp yetmezligi nedeniyle
plansiz hastaneye yatis) iceren sonuclarda, ciddi aritmik olaylarin saptanmasi, hem ICM grubunda (HR 6,8; %95
GA2,9-16.2; p<0,001) hem de kontrolgrubunda (HR 7,3; %95 GA 2,4-22,8; p<0,001) sonra gelisebilecek MACCE'yi
ongormede guclu bir prediktor olarak belirlendi. ICM grubunda 11 hasta kontrol grubunda 9 hasta calisma
suresince kaybedildi.

Sonugc:

Orta derecede azalmis ejeksiyon fraksiyonu olan ve kardiyak otonomik disfonksiyonu olan hastalarin M
sonrasinda implante edilebilir kardiyak monitorlerin (ICM’ler) uzaktan izlenmesi, bu hastalarda ciddi aritmilerin
erken tespitiicin oldukca etkilidir .

Yorum:

SMART MI calismas! MI sonrasi orta derecede kalp yetersizligi gelismis ve kardiyak otonomik disfonksyonu
olan hastalari iceren bir calismadir . orta derecede kalp yetersizligi olan hastalar ile ilgili mevcut klavuzlarda
profilaktik ICD takilmasi ile ilgili dneri bulunmamaktadir. Bu calisma ile bu hasta grubunda da aritmik olaylarin
sik goruldugu gosterilmistir ayrica ICM’ lerin bu hasta grubunun takibinde konvasiyonel metotlara gore Ustun
oldugu gosterilmistir.

Calisma dusUk hasta sayisi ve kisa takip suresi nedeniyle gruplar arasinda klinik sonlanim acisindan yeterli bilgi
ortaya koyamamistir. bununyaninda orta dereceli kalp yetersizligi olan hasta grubunda da aritmik olaylarin sik
gorulduguni gostermis olmasi ve ICM'lerin duyarliliginin ytksek oldugunu gostermesi acisindan ileriye donuk
profilaktik ICD calismalarinin dncusu olabilir.
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LOOP Calismasi:

Inmeyi 6nlemek icin implante edilebilir
ritm kaydedici ile AF taramasi

LOOP Study: screening for AF with an implantable loop recorder to prevent stroke

. Yi L Dog¢. Dr. Tarik Kivrak
(;ewren ve yorumiayan Firat Universitesi Kardiyoloji Anabilim Dali

Atriyal Fibrilasyon en sik gorulen ritim bozuklugudur, dinya genelinde 33 milyon insani etkilemektedir.
Hastalik stroke riskini 5 kat arttirmaktadir bununla birlikte antikoagUlan tedavi bu riski azaltabilmektedir. Atrial
fibrilasyon siklikla asemptomatik olmaktadir ve bu sebepten otlru tani ve tedavide hastalarin bir kisminda
gecikme olmaktadir. LOOP calismasi risk altindaki hastalarda implante edilebilen loop recorder kullanilarak
devamli EKG monitdrizasyonu saglanarak atriyal fibrilasyon saptanan hastalarda inme ve arteriyel embolizm
riski azaltilmaya calisilmasi amaclanmistir.

Calismaya 70 yas ve ustu bireyler dahil edilmekle birlikte hipertansiyon, diyabet, kalp yetersizligi veya 6nceden
inme gecirme OykusU bulunan hastalar dahil edilmistir.Hastalar EKG monitorizasyon veya standart yaklasim
grubu olarak randomize edildi.Cihaz grubunda atriyal fibrilasyon 6 dakikadan uzun strmusse anlaml olarak
kabul edildi. Calismanin kombine sonlanim noktasi inme ve sistemik arteriyel embolizm olarak kabul edildi.
Monitorizasyonyapilan grup1501standartyaklasimyapilanhasta sayisi4503 olarak randomize edildi. Monitorize
edilen grupta yaklasik 445(%29.7) hasta kontrol grubunda 550(%12.2) hastaya atriyal fibrilasyon tanisi kondu.
Kontrol grubunda kot olay orani 2.72 p<0.001 olarak saptandi. Oral antikoagulan monitorizasyon grubunda
445(%29.7), standart grupta 591(%13.1) oraninda baslandi. Kontrol grubunda kotu olay orani 2.72, p<0.001
olarak saptandi. Primer sonlanim noktalari gelisen hasta sayisi monitorizasyon grubunda 67(%4.5) iken kontrol
grubunda 251(%5.6) olarak saptandi. iki grup arasinda kot olay oranlarina bakilacak olursa istatistiki anlamuilik
izlenmedi(HR:0.8, P=0.11). Kardiyovaskuler 6lum acisindan da iki grup arasinda anlamullik izlenmedi(HR:1, P=1.00).
Bu sonuclar goz ontnde bulunduruldugunda devamli EKG monitdrizasyonu kullanilarak tani ve tedavi
baslamanin klinik sonlanim acisindan etkinligi olmadigi ortaya cikmistir.
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Diyabetik Bobrek Hastaliginda Finerenonun

Kardiyovaskiiler Mortalitedeki
Azalma Uzerine Etkisi (FIGARO DKD)

FIGARO-DKD: finerenone in patients with chronic kidney disease and type 2 diabete

. Y L Dog¢. Dr. Tarik Kivrak
(;ewren ve yorumiayan Firat Universitesi Kardiyoloji Anabilim Dali

Calismanin amaci Tip 2 DM olan kronik bobrek yetersizlikli hastalarda finerenonun kardiyovaskdler sistem
Uzerine etkinligini ve glvenilirligini degerlendirmeyi hedeflemistir.

Calismaya finerenone(n:3686) veya plasebo(n:3666) hasta olarak randomize edildi.

Primer sonlanim noktalari degerlendirildiginde(KV 6lim, MI, inme, Kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis)
finerenon grubunda %12.4 kontrol grubunda %14.2(HR:0.71, P=0.03) saptandi. Sekonder sonlanim noktalari
degerlendirildiginde hiperkalemi finerenonda %10.8 plaseboda %5.3 olarak saptandi.

Calisma sonucuna gore hiperkalemi finerenon grubunda daha sik saptandi. Kardiyovaskuler sonlanim noktalari
degerlendirildiginde finerenon grubunda plaseboya gore olumlu sonuclar saptandi. Finerenon selektif
mineralokortikoid reseptor antagonisti olarak antiinflamatuvar ve antifibrotik etkileri mevcuttur. Buna benzer
etkileri SGLT-2 inhibitorlerinde de gérmekteyiz.
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Ikinci asemptomatik karotis cerrahisi
calismasi (ACST-2): Karotis arter stentlemeile

karotis endarterektominin
randomize karsilastirmasi

Second asymptomatic carotid surgery trial (ACST-2): a randomised comparison of carotid
artery stenting versus carotid endarterectomy

. Yi L Dog¢. Dr. Mustafa Yenercag
(;ewren S Ordu Universitesi Tip Fakiltesi

Amac:
Calismanin amacl, asemptomatik ciddi karotis arter stenozu olan hastalarda karotis stentleme (CAS) ile karotis
endarterektominin (CAE) uzun vadeli sonuclarini karsilastirmaktir.

Metot:

ACST-2, karotis revaskularizasyonu gereken ciddi karotis darligi olan asemptomatik hastalarda CAS'a karsi
CEA’nin degerlendirildigi uluslararasi cok merkezli randomize bir calismasidir. 3625 asemptomatik ciddi karotis
darligi olan hastalar CAS(n = 1.811) vs. CAE(n = 1.814) 1:1 randomize edildi. Ortalama 5 yil boyunca 30.gunde ve
ardindan yillik olarak takip edildi. Prosedurel olaylar, mudahaleden sonraki 30 gun icindeki olaylar olarak kabul
edildi. Ultrason ile degerlendirilen tek tarafli veya iki tarafli karotis arter stenozu 2%60 olan hastalar calismaya
dahil edildi. Daha sonra bu hastalara CAS ve CAE icin uygunluk acisindan bilgisayarli tomografi veya manyetik
rezonans goruntuleme yapildi. Birincil etkinlik, 30. Gun ve 5 yilin sonunda prosedurel/non-prosedurel inme ile
fatalveya sekelli veya sekelsiz inme karsilastirildi.

Bulgular:

30. gunde prosedurel 6lum veya sekelli inme: karotis endarterektomi grubunda %0.9 - karotis stent grubunda
%71.0 saptandi. 5yilda prosedirel 8lim veya sekelliinme: karotis endarterektomi grubundaki %3.5 - karotis stent
grubunda %3.4 (p = 0.86) saptandi. 5 yilda non-prosedurel olumcul veya sekelli inme: karotis endarterektomi
grubundaki %2.5 - karotis stent grubunda %2.5 ( RR:0.98, p = 0.91) saptandi. Tum CAS ve CEA calismalarinda
herhangi birnon-prosedurelinmeicin RR'leri birlestiren RR, semptomatik ve asemptomatik hastalarda benzerdi
(toplam RR 111, %95 GA 0-91-1-32; p=0-21).

Tartisma ve Yorum:

Asemptomatik karotis darligi olan hastalarda karotis arter stentlemesi glvenliydi. Karotis arter stentleme, 30
glnicinde dusuk prosedurel 6lum veya sekelliinme ile iliskilendirildi. 30 gun icinde prosedurel 6lum veya sekelli
inme insidansi, karotis endarterektomi insidansina benzerdi. Tedavi gruplari arasinda 5 yil icinde prosedurel

oluim veya sekelliinme de benzerdi. Asemptomatik karotis stenozu ve uygun anatomisi olan hastalarda karotis
endarterektomiye alternatif olarak karotis arter stentlemesi dnerilmelidir.
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Amplatzer Amulet sol atriyal appendiks

okliizyon cihazinin randomize kontrolli
calismasinin birincil sonuclari

Primary outcomes of the Amplatzer Amulet IDE randomized controlled trial

. Yi L Dog¢. Dr. Mustafa Yenercag
(;ewren S Ordu Universitesi Tip Fakiltesi

Amag:

Calismanin amaci, NVAF (non-valvuler AF) hastalarinda sol atriyal apendiks (LAA) oklizyonunu Amulet cihazi
(Dual-seal » lobe/disc) ile Watchman cihazi (1. Nesil) ile karsilastirarak Amulet cihazinin gtivenlik ve etkinligini
degerlendirmektir.

Metot:

NVAF, CHADS VASC skoru =3 ve uzun dénem OAK (oral antikoagulan) alamayacak olan 1878 hasta Amulet ve
Watchman cihazlarina 1:1 randomize edildi. Amulet grubundaki hastalara DAPT ya da Aspirin+OAK, Watchman
grubuna Aspirin+OAK tedavi verildi. 45. ginde TEE ile jet akim saptanmazsa OAK tedavisi durduruldu ve 6. aya
kadar ikili antitrombositer tedavi devam edildi. Primer sonlanimda; 45. ginde TEE ile cihaz etrafindaki rezidual
jetin 3-5 mm olmasi, 12. ayda guvenlik acisindan tim nedenlere bagli mortalite, prosedurel komplikasyonlar
veya major kanamanin bilesimi ve 18. ayda etkinlik acisindan birlesik iskemik inme veya sistemik emboli
degerlendirildi.

Bulgular:

Ortalamayas75, %60 kadin cinsiyet, ortalama CHADS VASC skoru 4.5, HASBLED 3.2, hastalarin %72'sinde kanama
OykusU, %30 hastada inme/TIA dykisU mevcut. Amulet grubunda %78 antitrombositer tedavi, Watchman
grubunda %95 OAK tedavisi aldl. 45. Gunde Residual jet around the device 3-5 mm: Amulet %9, Watchman
%22 (p noninferiority < 0.001, p superiority = 0.0025), 12. ayda tUm nedenlere bagli mortalite, prosedurel
komplikasyonlar veya major kanamanin bilesimi %14.5 Amulet %14.7 Watchman (p noninferiority = 0.0002),
18. ayda birlesik iskemik inme veya sistemik emboli %2.8 Amulet % 2.8 Watchman (p non inferiority < 0.00071)
saptandl. Amulet hastalarinda perikardiyal eflzyon ve cihaz embolizasyonundaki artislardan kaynaklanan
prosedurle ilgili daha fazla komplikasyon (%4.5 vs. %2.5) vardi. Amulet hastalarinda OAK daha az kullanilmasina
ragmen, 18. ayda cihaza bagli trombus (DRT) orani bu grupta daha disuktu (%3.3 -%4.5).

Tartisma ve Yorum:

Nonvalvuler AF'si olan hastalarda Amulet cihazi LAA oklizyonunda etkiliydi. Amulet cihazi, glivenlik ve etkinlik
acisindan Watchman cihazina gore non-inferiority sagladi. Antikoagulasyonla taburcu edilen az sayida
katiimciya ragmen (Amulet grubunda %21 ve Watchman grubunda %96) Amulet cihaziile cihaza bagli trombus
dusuktd. Amulet cihazi, rezidual jet azligi acisindan Watchman cihazindan Gstundd. Amulet cihazi OAK'a ihtiyac
duyulmadantaburcu edilebilme secenegiile dahafazla NVAF hastasini glivenlive etkili bir sekilde tedavi edebilir.
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TAVR-Atriyal Fibrilasyon icin Edoksaban ve

Vitamin K Antagonistinin Karsilastirilmasi
ENVISAGE-TAVI AF calismasi

Edoxaban vs. Standard of Care and Their Effects on Clinical Outcomes in Patients Having
Undergone Transcatheter Aortic Valve Implantation-Atrial Fibrillation - ENVISAGE-TAVI AF

. Yi L Dog¢. Dr. Mustafa Yenercag
(;ewren S Ordu Universitesi Tip Fakiltesi

Amac:

Arastirmanin amaci, transkateter aort kapak replasmani (TAVR) uygulanan ve atriyal fibrilasyonu (AF) olan
hastalarda edoksabanin K vitamini antagonistleri (VKA) ile karsilastirildiginda etkinligini ve guvenligini
degerlendirmektir.

Metot:

18 yasindan buyuk, basarili TAVR uygulanan ve AF'si olan 1.451 hastadan 1426'si calismaya dahil edildi. Hastalar
open label 1:1 seklinde giinde 60 mg edoksaban veya INR 2-3 olan VKA'ya randomize edildi. TAVR'den sonra 3
aya kadar ikili/tekliantiplatelet tedavisi tedavi eden doktorun takdirine bagli olarak izin verildi. Kreatinin klerensi
15 ila 50 mL/dk olan, vUcut agirligr 60 kg veya daha az olan veya belirli P-glikoprotein inhibitorleri kullanan
hastalara 30 mg/gun edoksaban dozu verilmistir. Birincil etkinlik, tUm nedenlere bagli 6lum, Ml, iskemik inme,
sistemik tromboembolizm, kapak trombozu ve ISTH tanimli major kanamayi kapsayan bir NACE son noktaslyd.
Birincil glvenlik, ISTH tarafindan tanimlanan major kanama olarak kabul edildi.

Bulgular:

Ortalamahastayasi 82.1yildl. Ortalama takip suiresi 540 gundu. Hastalarin ortalama STS skoru %4.9, %17 hastada
inme Oykusu vardi, ortalama CHADS-VASc skoru: 4.5, self aort kapak %46, balon expandable aort kapak %48,
VKA icin TTR orani %68.2 olarak saptandi. Edoksaban grubunda hastalarin %46'si 30 mg edoksaban kulland.
Oral antitrombositer tedavi kullanimi gruplarda benzerdi ve yaklasik %45 idi. NACE, 17.3/100 ve 16.5/100 kisi/yil
(HR:1.05,95% C10.85-1.31, p=0.01/ noninferiority). Major kanama 9.7/100 ve 7/100 kisi/yil (HR: 1.40, 95% CI 1.03-
1.91, p = 0.93/ noninferiority). GiS kanama 5.4/100 ve 2.7/100 kisi/yil (HR: 2.03; %95 CI1.28-3.22) saptandi. ikincil
sonuclarda, tim nedenlere bagli mortalite: 7.8/100 ve 9.1/100 kisi/yil, iskemik inme: 2.1/100 ve 2.8/100 kisi/yIl,
intrakraniyal kanama: 1.5/100 ve 2.1/100 kisi/yil olarak saptandi. Kapak trombozu her iki grupta izlenmedi

Tartisma ve Yorum:

Etkinlikte (NACE) edoksaban non-inferiority sagladi. GUvenlikte (major kanama) edoksaban kolunda daha fazla
izlendi (en fazla GiSkanama), fakat intrakranialkanama ve 6limcilkanamalarda benzer saptandi. Doz azaltilmasi
gereken durumlarda her iki grupta benzer NACE ve major kanama izlendi. Edoksaban antitrombositer tedavi
ile beraber kullanildiginda major kanama daha fazla izlendi. Dusuk doz edoksaban ve antitrombositer tedavi
kullanilmayan hastalarda Onerilebilir.endarterektomiye alternatif olarak karotis arter stentlemesi onerilmelidir.
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