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Kalp yetersizligi (KY) nedeniyle hastaneye yatislar siktir, uzun stirmektedir ve genellikle konjesyonu gidermek igin intravendz
(IV) diuretik tedavisi gerekmektedir. Avrupa'da KY nedeniyle hastanede kalis slresinin medyan degeri 8,5 giindir. Bu
yatiglar, hem saglik sistemleri igin ylksek maliyet olusturmakta hem de hastalar igin fiziksel ve psikolojik morbidite ile
iliskilendirilmektedir. SUBCUT HF Il ¢alismasi, giyilebilir bir pompa araciliiyla uygulanan yeni bir subkitan furosemid
formilasyonunu kullanarak hastanede kalis sirresini kisaltmay1 amaglayan alternatif bir ambulatuvar bakim stratejisinin
gavenligini ve etkinligini degerlendirmistir.

Calisma Tasarimi ve Metodoloji
SUBCUT HF II, Birlesik Krallik'taki 20 hastanede ydritllen, cok merkezli, randomize, aktif karsilagtirmali bir faz 1l gahismadir.

o Katiimcilar: KY nedeniyle hastaneye yatirilan ve 1V loop diiiretik tedavisi alan hastalar

« Randomizasyon: Hastalar 1:1 oraninda "Erken Destekli Taburculuk" (subkiitan furosemid) veya "Standart Hastane
Bakimi" (IV furosemid) gruplarina ayrilmistir.

o Midahale: Erken taburculuk grubuna, abdominal bélgeye takilan giyilebilir bir pompa (SQIN-Infusor) ile yeni bir
furosemid formilasyonu (SQIN-Furosemide) uygulanmistir.

« Birincil Sonlanim: Randomizasyondan sonraki 30 guin iginde hayatta kalinan ve hastane disinda gegirilen giin sayisi
(DAOH).

Ana Bulgular ve Klinik Sonuclar
Galismaya toplam 20 hastaneden 172 hasta randomize edilmistir.

Tablo 1. Calismaya alinan hastalarin bazal demografik 6zellikleri
Erken Taburculuk Standart Bakim

Tim Hastalar (n=172) (Subkutan (IV Furosemid)
Furosemid) (n=92) (n=80)

Yas (y1l) / Kadin (%) 71/29 70/32 71/26
Sistolik Kan Basinci (mmHg) 118 120 117
LVEF (%) 36 36 36
NT-proBNP (pg/mL) 3365 3031 3893

eGFR (mL/dKk) 56.4 54.6 57.1



De Novo Basvuru (%) 40

ACEi veya ARB / ARNI (%) 37/ 21
Beta-bloker (%) 69
SGLT2i (%) 52
MRA (%) 38

Randomizasyonda Medyan Giinliik Loop

Diliretik Dozu (mg) 100

One Cikan Popiilasyon Ozellikleri

o Ortalama Yas: 71

« HFrEF (Disiik EF'li KY): %58
» Kadin Hasta Orani: %29

e NT-proBNP: 3365 pg/ml

« Periferik Odem: %92

« Plevral Efiizyon: %29

Tablo 2: Etkinlik ve Hastanede Kalis Siireleri

Erken Taburculuk Standart Bakim

Sonlanim Noktasi  (n=92) (n=80)

30 Ginluk DAOCH

(Giin) 27.3 22.6
Ort__alama Yatis Slresi 5.6 11.0
(Gin)

60 Gunlik DAOH 53.9 49.7

(Gln)

Givenlik ve Cihaz Verileri

Fark (95% CI)

4.0 (2.1-5.8)

4.23 (0.9-7.6)

36 44
38/22 36/20
74 63
54 49
41 34
100 100

p Degeri

p<0.001

-5.5 (-7.4/-3.6) p<0.001

p<0.001

Subkditan tedavi stratejisi, standart bakim ile benzer bir glvenlik profili sergilemistir.

Tablo 3: Advers Olaylar ve Giivenlik Analizi

Advers Olay (%)

Ciddi Advers Olaylar (CAQ) 25
Hipokalemi (<3.0 mmol/L) 2
Semptomatik Hipotansiyon S

Cihazla iliskili Herhangi Bir Sorun 3

Erken Taburculuk (n=92)

Standart Bakim (n=80)

23



Cihazla lligkili CAO 0 -

Sonug

SUBCUT HF Il caligmasi,KY hastalarinda subkitan furosemid ile kolaylagtirilan ambulatuvar stratejinin, 30 gtnlik strede
hastalarin hastane disinda 4 giin daha fazla zaman gecirmesini sagladigini kanitlamistir. Indeks hastanede kalis siresi 5,5
gun kisalmig ve bu klinik fayda 60 giin boyunca korunmustur. Kullanilan giyilebilir pompa hastalar tarafindan iyi tolere
edilmis ve disik komplikasyon (%3) oranina sahip oldugu gérilmustur (Bunlardan hicbiri ciddi advers olay degildir). Bu
bulgular, konjesyonu olan KY hastalari igin hasta merkezli, glivenli ve etkili yeni bir bakim yolu sunmaktadir.

Klinik Yorum

Kalp yetersizliginde sik hastane yatisi klinisyenler igin zorlayici bir sirectir. SUBCUT HF Il galismasi, bu kronik soruna
giyilebilir bir mini pompa (SQIN-Infusor) aracilidiyla uygulanan subkutan furosemid teknolojisiyle modern bir ¢6zim getirmeyi
amaglamistir. Galismanin sonuglari, bu stratejinin hastanede kalis siiresini 5.5 giin kisalttigini ve hastalarin 30 ginlik
surecte evlerinde fazladan 4 giin daha fazla zaman gegirmesini sagladigini kanitlamistir. Klinik agidan bakildiginda,
subkutan formalasyonun intravendz tedaviye benzer bir ditretik etkinlik sunmasi, hastayi hastane kaynakli enfeksiyon,
deliryum ve hareketsizlige bagl kondisyon kaybi gibi risklerden uzaklastirirken dekonjesyon basarisindan édiin
vermedigimizi gdstermektedir. SQIN-Infusor cihazinin bizzat hastalar veya bakicilari tarafindan abdominal bélgeye takilarak
ybnetilmesi ve kullanici hatasi oraninin yalnizca %1 seviyesinde kalmasi uygulanabilirlik agisindan avantajlarindandir.
Hastalari her glin gérmek yerine 3 giinde bir yapilan ambulatuvar vizitlerle takip etmek, saglk sistemindeki personel yikinu
azaltirken glvenligi de korumaktadir. Nitekim mevcut etkinlik sonuglarinin yaninda ciddi advers olaylar agisindan standart
hastane bakimi ile subkutan grup arasinda anlaml bir fark saptanmamasi, bu erken-destekli taburculuk modelinin klinik
pratikte daha ¢ok uygulama alani bulabilecegini ve bu konularda yapilacak ileri arastirmalara zemin hazirlayabilecegini
gOstermektedir.
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