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Trigliserit (TG) yUksekliginin kardiyovaskiler (KV) olaylarla iligkili oldugu kardiyovaskiler claylar - Achk TG 200 - 499 mg, ve
gosterilmistir. Ancak TG seviyesini diistiren ilaglarin KV olay sikhigini ”::[T;;:::;;f"' it s
azaltmadaki etkinligi kanitlanamamigstir. Pemafibrat bir PPR o agonistidir incelernek
ve TG dusuriici etkinligi gdsterilmistir. Bu calismada pemafibrat VS.
kullanmanin kardiyovaskuler olaylari azaltici etkisi olup olmadigi
arastinimistir. [ ] : PEMAFIBRAT BUASEEO

0,2 —
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Takip sdresi

Uluslararasi, ¢ift kér, randomize plasebo kontrollii bir ¢galisma olarak Al eriafoa S0l

tasarlanmigtir. Tip 2 DM tanisi olan TG seviyesi hafif- orda dlizeyde
ylksek (200-499 mg/dl) ve HDL kolesterol seviyesi 40 mg/dl ve altinda
olan hastalarda 0,2 mg pemofibratin KV olay 6nleyici etkinligi
arastinimistir.

&F Birincil sonlanim notlan

SONUGLAR

10 497 hasta galismaya dahil edilmigtir. Baslangi¢ TG seviyeleri 271
mg/dl HDL kolesterol seviyeleri 33 mg/dl ve LDL K seviyesi 78 mg/d|
saptanmigstir. Ortalama takip suresi 3,4 yildir.

ikincil sonlanim noktalari

Slameal odmayan Mi, Slamodl oimayan stroke ya da KV m
nedienll 8/0m from cardiovascular causes R

1.02 (0.88-1.18)

Birlesik birincil son nokta, miyokard enfarktisi, iskemik inme,
planlanmamig koroner revaskilarizasyonu gerektiren kararsiz anjina
nedeniyle hastaneye kaldiriima veya kardiyovaskuiler nedenlerden élimiin
birlesimi olarak tanimlanan majér bir olumsuz kardiyovaskuler olayin ilk
kez ortaya ¢ikmasiydi. Galisma devam ederken galisma komitesi
tarafindan herhangi bir nedenle koroner revaskdilarizasyon ihtiyaci
gelismesi de birlesik birincil sonlanim noktasina eklenmisgtir.

B, [ Birineil somlansm ya 43 KY nedinigle hastane m-j "
g

1.03 (0.92-1.15)

Birinzil sonlanem ya da herhang! bar nedenls o im } »

1.02 (0.93-1.13)

ikincil sonlanim noktalari sunlardi: Birincil son noktast ile kalp yetersizligi

Tip 2 diyabetli, hafif-orta siddette hipertrigliseridemili,

nedenli hastane yatisinin birlesimi, birincil sonlanim noktasi ile herhangi ditsitk HOL kolesterol dizeyli ve iyi kontrol edilen LDL
bir nedenle 8lim birlesimi, yeni ya da kétiilesen periferik arter hastaligi. Sontic Bt
Ek sonlanim noktalari ise lipit dizenlerindeki deg@isim, retinopati ve kardiyovaskiles oty iakinl azaltmacl Ancak bu ajan,
. . . . R daha duguk trigliserit, VLDL kolesterol, remnant
nefropati gelisimi olarak belirlenmis. kelostarol v apolipopratein C-Iil dazeyleriyle
iligkiendirildi

4 ayda pemafibratin kolesterol seviyelerini olan etkileri gézlenmeye A Das Pradhan et al, NEJM, 2022: 387:1923-34
baglamistir. TG %26,2, VLDL-K seviyesi %25,6 remnant kolesterol diizeyi = ccccccccccnaa
%25,6 azalmistir. LDL-K seviyelerinde % artis saptanmistir.  Birincil TKD
sonlanim noktasini iceren olaylar pemafibrat kolunda 572 hastada,

plasebo kolunda ise 560 hastada gelismistir. istatistiksel olarak gruplar

arasinda anlamli fark saptanmamustir [1,03 (0,91-1,15) P=0,67]. ikincil

sonlanim noktalarinda da anlaml bir fark saptanmamistir. Pemofibrat

alana hasta grubunda vendz tromboembolizm daha fazla gézlenmigtir

[1,03 (0,91-1,15) 0,67], bébrek yetmezIigi gelisme riski yine pemofibrat

kolunda daha fazla saptanmistir [1,56 (1,23—1,99) <0,001]. Yine

pemofibrat alan grupta LDL-K seviyerinde ortalama %12,3 artis

saptanmigtir.



KLINIK ANLAM

Bu ¢alisma da dnceki ¢calismalarda oldugu gibi ilagla TG dlzeyini azaltmanin klinik fayda saglamadigini géstermistir. TG
yUksekliginde glincel kilavuz énerileri gegerligini korumus, total kardiyovaskdler riski azaltici yaklagsimlarin devam etmesi
gerektigini vurgulamistir. Giinimizde KV riski azaltmak igin de en énemli tedavi hedefi LDL kolesterollin disurilmesidir.

CEVAP BEKLEYEN SORULAR

TG yUksekliginin nasil tedavi edilece@i konusu hala cevap bekleyen bir sorudur. Pemofibratin LDL kolesterol seviyelerinde
yukseklik olusturmasinin sonlanim noktalarindaki basarisizlik ile iligskisi olup olmadigi yanit bekleyen bir durumdur.
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Follow-up (yr)
No. at Risk
Pemafibrate 5240 5060 4901 4742 4552 3627 2820 2067 1147
Placebo 5257 5082 4925 4762 4596 3651 2838 2063 1130
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