A novel, small volume subcutaneous furosemide formulation delivered by an
abdominal patch infusor device in paitents with heart failure: results of two
studies phase | (SQI-01-01ve SUBCUT-HF-1 trials)

Kalp yetersizligi olan hastalarda abdominal inflizér cihazi tarafindan verilen yeni,

kdguk hacimli bir deri alti furosemid formdlasyonu: iki galismanin sonuglari faz |
SQI-01-01ve SUBCUT-HF-1 calismalari)
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Intravendz didretik ile meydana gelen dekonjesyon kalp yetersizligine (KY) bagli hastane yatisinda sik gérilen bir klinik
durumdur. Subkutanéz olarak uygulanan dilretikler, hastanin ve saglik hizmeti veren kiginin diger klinik ortamlarda veya
evde parenteral didretik uygulamasini mimkin kilacaktir. Konvansiyonel furosemid subkutan (SC) yoldan uygulamaya
uygun degildir insanda ilk kez yapilan iki calismada SC uygulama igin 6zel olarak tasarlanmis yeni bir furosemid preparati
tanimlanmis. SQI-01-01 calismasi agik etiketli, tek doz, randomize, iki tedavili ve iki dénemli crossover bir ¢alisma olup
kronik KY olan, NYHA-II-lll hastalar ejeksiyon fraksiyonundan badimsiz olarak dahil edilmistir. Bir gruba; 80 mg. SC
furosemid ‘Medfusion 3500 hassas inflizyon pompas!’ ile 5 saatlik inflzyon seklinde uygulanirken diger gruba; 80 mg.
Furosemid intravendz (IV) olarak 2 dakika icinde bolus olarak uygulanmis. Birincil sonlanim noktasi olarak esit dozda
uygulanan SC furosemid ile iV furosemidin biyoyararlanimlarinin karsilastirimasi olarak tanimlanmistir. intravendz
furosemide karsin SC furosemid biyoyararlanimi %112 olarak tespit edilmistir. 0-8 saatlik ve 0-24 saatlik dilrrez iki grup
arasinda istatistiksel olarak anlamli olarak tespit edilmez iken; 0-8 saatlik natrilirez iV furosemid kolunda ve 0-24 saatlik
natrilirez SC furosemid kolunda istatistiksel olarak anlamli yiksek tespit edildi.

SUBCUT-HFI calismasi agik etiketli, tek doz ve tek kollu bir calismadir. 80 mg SC furosemid patch seklinde olan inflizyon
pompasi ile 5 saatlik infiizyon seklinde hastalara uygulanmistir. Kalp yetersizligi ile takipli olup; KY nedeniyle >40 mg/giin iV
furosemid ihtiyaci olan hastalar ejeksiyon fraksiyonundan bagimsiz olarak ¢alismaya dahil edilmis. Hastalar
degerlendirildiginde; ortalama plazma furosemid konsantrasyonu ilk bir saat icinde terapétik plazma konsantrasyonu
dizeyine ulasti§l ve 4. saate kadar terapétik plazma konsantrasyonu lzerinde izlenmistir. Yeni SC furosemidin 5 saatlik
inflizyonu, ayni dozda uygulanan bolus iV furosemid biyoyararlanimi ile benzer olarak tespit edildi. iV furosemid ile
karsilastinldiginda; SC furosemid dilirez ve natrilirez agisindan benzer etkinlik gdsterdi. Haziran 2022’de baglamasi
planlanan, NHS ve Glaskow Universitesi sponsorlugunda yapilacak olan ve yeni SC furosemidin etkinligini ve giivenilirligini
inceleyecek olan blyUk randomize kontrolll ¢alisma hastaneye yatinlan KY hastalarinda ve ev ortaminda denenmesi
planlanmaktadir.



