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Bu calisma 27 Agustos 2021 tarihinde ESC dijital kongrede Stefan Anker tarafindan sunuldu ve ayni anda NEJM’'de
yayinlandi.

Diyabetik (DM) olan ve olmayan korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi (KEF-KY) hastalarinda plasebo ile
empagliflozinin etkinlik ve givenligini degerlendirmek amaciyla yapildi. Calismaya 5988 hasta dahil edildi. Hastalar ortalama
26 ay slreyle takip edildi. Galigmanin birlegik birincil son noktasi; kardiyovaskuler 6lim veya kalp yetersizligine bagh
hastaneye yatis olarak degerlendirilen ilk olaya kadar gegen siire olarak belirlenmisti. Ikincil son noktalar; ilk ve tekrarlayan
kalp yetersizlijine bagli oldugu diisiiniilen hastaneye yatiglar ve tahmin edilen glomerler filtrasyon hiz (¢GFR) egimindeki
degisiklik olarak belirtildi. 23 farkh Ulkeden hasta kabul edildi. 11583 hasta taranip 5988 hasta randomize edildi.
Empagliflozin kolunda %2.8, plasebo kolunda %2.9 birincil son nokta igin taramasi tamamlanamayan hasta bulunmaktadir.
Her iki grupta hastalarin %23'0 ilaca devam etmedi. llacin kesilmesinin sebebi %10 hastada yan etkilerdi. Hastalarin %45’i
kadin ortalamayas 72 yildi. Hastalarin ortalama ejeksiyon fraksiyonlari (EF) %54, %49'u DM tanisi olan hastalardi.
Hastalarin ortalama GFR diizeyleri her iki grupta 61 mL/dk/1.73m2 idi.

Plasebo kolunda olay 511 hastada gézlendi. Bu 100 hasta yilina karsilik 8.7 olaya denk gelmekteydi. Empagliflozin kolunda
415 hastada olay gelisti. Bu 100 hasta yilina karsilik 6.9 olay oranini géstermekteydi. [HR: 0.79 (%95CI: 0.69-0.90) p:
0.0003] Buna gore rolatif risk azalmasi %21 olarak hesaplandi ve 26 ayda.1 olay! engellemek igin tedavi almasi gereken
hasta sayisi 31 olarak belirlendi.
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Daha 6nce belirlenmis 13 alt gruptan 6zellikle DM olan ve olmayan gruplarda ve cinsiyet agisindan anlamh farklhhk
g6zlenmedigi ve hepsinin empagliflozinden yarar gérdiigi goérilmektedir. EF’'nun %60'in altinda oldugu hastalarda yararin
daha fazla oldugu izlenmistir. Plasebo ile karsilastirildiginda empagliflozine randomize edilen hastalarda eGFR egiminde
daha az bir azalma gérilmektedir Egimdeki degisim 1.36 mL/dk/1.73 m2/yil (%95 GA: 1.06-1.66), p degeri<0.0001 olarak
hesaplanmistir. Hastalarin higcbirisinde ampttasyon gerekmemistir. Empagliflozin kolunda hastalarin NYHA sinifinda belirgin
dizelme go6zlenmigtir. Diger degerlendirilen parametreler olan sistolik kan basinci, kilo ve HbA1c’de empagliflozin kolunda
anlamli azalma g6zlenirken, hematokrit seviyelerinde anlamli artis olmustur. Glvenlik agisindan bakildiginda tim sebeplere
bagl mortalite her iki grupta benzerdir. Bu bulgularla KEF-KY’de bugiine kadar en fazla yararin saglandigi ¢alisma olmustur.

Calismayi sunan Stefan Anker sonrasinda tartisma icin sdz alan Frank Ruschitzka total KY sebepli hastaneye yatiglar
degerlendirildiginde bunun gergekten donim noktasi olarak belirtiimesi gereken bir galigma oldugunu belirtti. Hastalarin
hepsinin KV dlimlerine bakildiginda; sayilarin disik olduguna dikkati g¢ekti. Olimlerin yarisi KV olmayan sebeplere



baglhydi. Hastalarin ejeksiyon fraksiyonlarina bakildiginda aslinda hastalarin bir kisminin yeni kilavuzda belirlenen hafif
azalmis KY hastalari oldugunu belirtti. PARAGON-HF calismasininda sonuglarina da bakilarak belki de normal EF’nun %60
olarak belirlenmesi gerektigini belirtti.

Panelde yer alan yeni KY kilavuz yazarlarindan Theresa McDonagh’a bu verilere gére neden yeni kilavuzda KEF-KY
hastalarinda empagliflozin énerilmedigi soruldugunda aslinda kilavuzlarin hazirlanmasinin Mart ayi gibi sonug¢landiriidigini, o
ddénemde sonuglarin agiklanmamis olmasi sebebiyle kilavuzda yer verilemedigini belirtti. Rudolf de Boer hastalarda
kullanilan tedaviye dikkat gekerek belirgin sekilde DEF-KY hastalarinin tedavisine benzedigini belirtti. Kullanilan ditretik
yuzdelerinin de %70-80 oraninda oldugu Anker tarafindan cevaplandi.



