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SOGALDI-PEF calismasi, 2025 ESC Kalp Yetersizligi Kongresi’'nde sunulan dikkat ¢ekici aragtirmalardan biridir. Hem hafif
azalmis hem de korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi (HFmrEF/HFpEF) hastalarinda, sodyum-glukoz ko-
transporter 2 inhibitérleri (SGLT2i) ve mineralokortikoid reseptdr antagonistleri (MRA) sonlanimlari iyilestirmektedir. Ancak
SGLT2i/MRA kombinasyonunun, SGLT2i'nin tek basina kullaniimasina kiyasla klinik fayda saglayip saglamadigi ile ilgili
randomize kontrolli calisma verileri sinirhdir. SOGALDI-PEF calismasinda, HFmrEF/HFpEF hastalarinda, SGLT2i/MRA
tedavilerinin kombine kullaniminin klinik sonuglar Gzerindeki etkisi degerlendirilmistir. SOGALDI-PEF ¢alismasi; Portekiz’'de
iki merkezde ydritllen, arastirmaci girisimli, prospektif, randomize, agik etiketli, sonlanim kérlemesi yapilan (PROBE tipi),
¢apraz gegisli bir calismadir.

Gahsmaya, HFmrEF/HFpEF (EF > % 40) tanih, NYHA II-IV olan, NT-proBNP diizeyi yiiksek olan 108 hasta (median yas 76,
%57'si kadin, %33'l eGFR'si < 60 mL/dak/1.73 m2 ve %93'l ejeksiyon fraksiyonu 2%50) dahil edilmistir. Hastalar,
dapagliflozin ile spironolakton kombinasyonu veya yalnizca dapagliflozin tedavisi almak iizere randomize edilmistir. ilk 12
haftalik tedavi periyodunun ardindan hastalar diger tedavi koluna gecerek bir 12 hafta daha takip edilmistir. Calismanin
baslangigta ki dizayninda G¢lnci bir kol olan sadece spironolakton grubu da bulunmaktaydi, ancak EMPEROR-Preserved
ve DELIVER c¢aligsmalar yayinlandiktan sonra protokol degisiklidi ile bu kol calismadan cikariimistir.

Calismada belirlenen primer ve sekonder sonlanim noktalari ise;

Primer sonlanim noktasi: 12 haftalik tedavi suresince logaritmik déntsiim yapilmig NT-proBNP seviyelerindeki degisim
(Log NT-proBNP )

Sekonder sonlanim noktalari: NT-proBNP’de >%20 azalma orani, sistolik kan basinci (SKB), eGFR, kreatinin ve serum
potasyum diizeyleri ile vicut agirhgi degisimleri olarak belirlenmistir.

Giivenlik Sonlanimlari ise; Hiperkalemi (>5.5 mmol/L), eGFR’de 2%40 azalma, hipotansiyon (SKB <100 mmHg) olarak
belirlenmistir.

Sonuglara bakildiginda ise;

NT-proBNP Azalmasi: Kombinasyon tedavisi, monoterapiye kiyasla logNT-proBNP seviyelerinde daha blyik bir azalma ile
iliskilendirilmistir (A-0.11; %95 GA: -0.22 ila -0.01; P=0.035). NT-proBNP diizeyinde >%20 azalma elde eden hasta orani,
kombinasyon grubunda yalnizca dapagliflozin alanlara gére 2.27 kat daha fazla idi (%95 GA: 1.16—4.44; P=0.016).

Kan Basinci ve Bobrek Fonksiyonu: Dapagliflozin monoterapisine kiyasla kombinasyon tedavisi grubunda SKB -5.2
mmHg daha fazla disti (P=0.002), eGFR daha fazla azaldi (-6.4 mL/dk/1.73 m?; P<0.001) ve serum potasyumu daha fazla
ylkseldi (+0.32 mmol/L; P<0.001).

Ayrica guvenlik son noktalarinda ise; kombinasyon tedavisi grubunda, SKB <100 mmHg olmasi (%8.6 vs %3.8) ve serum
potasyumun >5.5 mmol/L olmasi (%4.8 vs %0.9), eGFR'de >%40 diisls (%7.6'a kars1 %2.9) gibi advers olaylar daha sik
goralmustar.

Sonuc: SOGALDI-PEF ¢alismasi, dapagliflozin + spironolakton kombinasyon tedavisinin HFmrEF/HFpEF hastalarinda NT-
proBNP diizeylerini tekli SGLT2i tedavisine gére daha fazla diislirdigini géstermektedir. Ancak, bu tedavi ayni zamanda
eGFR’de daha fazla azalma ve serum potasyum diizeylerinde daha biyUk artisla iligkilidir.



