PARADIGM-HF calismasinin sonuglarini géz éniine aldigimizda yetkili
mercilerden onay almak ve genel klinik kullanima girmek icin baska calisma(lar)
gerekli mi?
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PARADIGM-HF ¢alismasinin sonuglarinin son yillardaki en ¢arpici sonug oldugunu, elde edilen bulgularin istatistiki sans ile
aciklanamayacak diizeyde glg¢li oldugu ortadadir. Hatta ¢galismanin birincil son noktasinda elde edilen p degerinin, birkag
¢alismanin toplami kadar kiymetli oldugu, istatisyenler tarafindan ifade edilmektedir. Mevcut nedenle, onay icin bir bagka
calismaya gerek yoktur. Ancak, LCZ696’'nin, ACE inhibitérlerinin DEF-KY’deki endikasyonlarinin timinde Ustin bir alternatif
oldugunu sdylemek, kanita dayali tip anlaminda mimkdin degildir. S6yle ki, ACE inhibitérleri, post-MI kalp yetersizligi, NYHA
Evre IV kalp yetersizligi, asemptomatik sistolik disfonksiyon gibi DEF-KY’nin hemen hemen tim evrelerinde bilimsel kanita
dayal olarak endikedir. Bu nedenle, LCZ696’nin Ustinligd su an igin kronik DEF-KY’si olan NYHA 1I-11I hastalarla
(Calismada NYHA IV hastalarin temsiliyeti gcok klguktdr) sinirlidir.



