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Serelaxin, recombinant human relaxin-2, for treatment of acute heart failure
(RELAX-AHF): a randomised, placebo-controlled trial
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Gecmis

Rekombinant insan relaxin-2 olarak bilinen serelaksin, birgok biyolojik ve hemodinamik etkileri bulunan vazoaktif peptid
yapili bir hormondur. Oncii bir calismada seralaksin ile akut kalp yetersizligi bulunan hastalarda olumlu klinik sonuglara
ulasiimig, ayni zamanda serelaksin iyi tolere edilmis ve glvenilir bulunmustur. RELAX-AHF ¢alismasinda, serelaksin ile
tedavi edilen hastalarda plasebo veya standart tedaviye nazaran dispnede daha fazla rahatlama olup olmadidi hipotezi test
edilmistir.

Yéntemler

RELAX-AHF calismasi uluslararasi, gift-kor, plasebo kontrolll, akut kalp yetersizligi ile hastaneye basvuran hastalarin dahil
edildigi randomize bir caligmadir. Hastalar merkezi randomizasyon yéntemiyle, standart bakima ilave olarak bagvurudan
itibaren 16 saat icerisinde baglayan ve 48 saat siireyle devam eden plasebo veya serelaksin (30 ug/kg/giin) intravenéz
inflzyonu alanlar seklinde 1:1 olarak randomize edilmistir. Hastalarin hepsinde dispne, gégds filminde konjesyon belirtileri,
artmig BNP veya NT pro-BNP diizeyleri, hafif-orta bobrek yetersizligi ve 125 mmHg den yiksek sistolik kan basinci vardi.
Hastalardan ve ¢alisma personelinden, kullanilan ¢alisma ilaci ve ¢aligsmayla iligkili degerlendirmeler gizlendi. Dispnenin
degerlendirmesinde primer son nokta olarak, baslangi¢ anina gére 5. glinde gérsel benzerlik dlgcedi edrisi altinda kalan alan
(VAS AUC) degerlendirilerek belirlenen degisiklikler ile, ilk 24 saatte orta-ileri dispne gelisimi bulunan hastalarin oranini
gobsteren Likert 6lgegi esas alinmistir.

Sonuglar

1161 hasta serelaksin (n=581) ve plaseboya (n=580) randomize edilmistir. Serelaksin, VAS AUC primer dispne son
noktasinda plaseboya goére iyilesme saglamigtir (448 mm x h, %95 guvenlik aralijinda 120-775; p=0.007). Diger primer son
nokta olan Likert élgedinde anlaml bir etkisi gdsterilememistir (plasebo:150 hasta (%26), serelaksin: 156 hasta (%27);
p=0.70). Kalp veya bdbrek yetersizligi nedeniyle hastaneye yeniden yatis veya kardiyovaskiler élimden olusan sekonder
son noktada serelaksinin anlamli bir etkisi bulunmamistir (plasebo, 47.7 giin [SD 12.1]; serelaksin 48.3 [11.6]; p=0.37).
Serelaksin tedavisi, 180 giinde daha az sayida élim gibi diger ilave son noktalarda anlamli azalma ile iligkili bulunmustur
(plasebo, 65 &lim; serelaksin 42 61im; HR 0.63, %95 glven aralijinda 0.42-0.93; p=0.019).

Yorum

Akut kalp yetersizliginin serelaksin ile tedavisi, dispnede rahatlama ve diger klinik verilerde iyilesme ile iligkili bulunmus fakat
hastaneye tekrar yatiglara etkisi bulunmamistir. Serelaksin tedavisi iyi tolere edilir, glivenlidir ve 180 glnlik mortalitenin
azaltilmasina destek olmaktadir.

Finansman: Novartis’e bagli Corthera sirketince saglanmigtir.



