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Hayvan modellerinde, hastalikli miyokarda biyomateryal injeksiyonunun sol ventrikil (SV) duvar stresini azalttigi, SV geometrisi ile SV fonksiyonlarini
diizelttigi gosterilmistir. Algisyl-LVR, dilate SV'’i bulunan kalp yetersizligi olgularinda SV duvar stresini azaltmak ve KY progresyonunu durdurmak veya
geri déndlirmek lizere miyokard icine kalici implant amaciyla enjekte edilen hidrojel bir biyomateryaldir. Daha énceki Faz-1 ¢alismalarda, CABG’e
giden semptomatik KY'li olgularin miyokardina uygulanan Algisyl-LVR ile kardiyak fonksiyonlarda anlamli diizelme ve reverse SV yeniden sekillenme
gelistigi gézlenmisti. Cok merkezli, prospektif, randomize, kontrollii bir calisma olarak planlanan AUGMENT HF ¢alismasi, iskemik/noniskemik
etyolojili KY’de Algisyl-LVR’nin etkinlik ve giivenligini degerlendiren bir ¢calisma idi.

AUGMENT HF calismasina ileri ddnem KY sahip, EF <35, optimal medikal tedaviye ragmen semptomatik olan, pik VO2 <9-
14.5 ml/dk/kg bulunan klinik olarak stabil 78 olgu dahil edildi. 40 olgu Algisyl-LVR ile 38 olgu standard medikal tedavi
gruplarina randomize edildi. Alginate hidrojel, minimal torakotomi ile SV’e injekte edildi. Calismanin primer sonlanim noktasi
6 ay sonunda pik VO2 degisimi idi.

Calismaya alinan olgularin ortalama yasi 62 yil, ortalama EF %25, NYHA 2.9, pik VO2 12 ml/dk/kg, %60’'inda iskemik KY,
%50’sinde mitral yetersizligi, %40’inda diyabet, %40’inda AF, %56’1sinda hipertansiyon bulunan olgulardan olugmaktaydi.

Olgularin >%90’1 beta bloker, diiiretik ve ACEI/ARB tedavisi altinda, %70’i MRA tedavisi altindaydi.

Gahismanin bulgulari, 6 ay sonunda Algisyl-LVR uygulanan olgularda pik VO2'de anlamli diizelme oldugunu g&sterdi. Bu
dizelme Standard tedavi grubuna gére anlaml farkli bulundu (p <0.014). Standard tedavi grubunda pik VO2'de anlamli
dizelme gbzlenmedi. 6 dk yiiriime mesafesi hem bazale gére hem de Standard tedavi grubuna gére anlamli artis gdsterdi (p
<0.001). Algisyl-LVR grubunda, Standard tedavi grubuna gére NYHA sinifinda anlaml diizelme ve daha az kétilesme
g6zlendi (p <0.001). Ciddi istenmeyen etkiler agisindan 2 grup arasinda anlaml fark bulunmadi. Sonug olarak, AUGMENT
HF ¢alismasi, Algisyl-LVR uygulamasinin, Standard tedavi ile karsilastirildiginda, KY semptomlari ile fonksiyonel kapasitede
anlamli dizelmeler sagladigina isaret etmektedir. Bu sonugclar, Algisyl —LVR ile saglanan SV rekonstruksiyonunun ileri
dénem KY olgularinin tedavisinde umud veren yeni bir ydntem olabilecegdini desteklemektedir.



