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Giris:

Dogrudan tibbi gdzetim olmadan Paroksismal Supraventrikiler Tagikardinin (PSVT) akut olarak sonlandiriimasi igin
onaylanmis herhangi bir giincel ilag yoktur. Etripamil ilaci, hizli etki baslangici (<7 dakika) ile intranazal sprey igin formile
edilmis yeni, arastirma amagli, L tipi bir kalsiyum kanal blokeridir. Kisa sUrelidir ve kan esterazlari tarafindan inaktive edilir.
Atriyoventrikiler digiime bagiml PSVT'yi tedavi etmek ve bir saglik kurulusu disinda hem uygun hem de glvenli oldugu
dasunulen, hastanin kendine uyguladi§i tedaviye yonelik kargilanmamisg bir ihtiyaci kargilamak igin gelistiriimigtir.

Amag:
Bu calisma PSVT'li hastalarin tibbi gézetim olmaksizin Etripamil uygulamasinin plaseboya gére etkinlik ve glvenligini
karsilastirmayr amaglamistir.

Metot:

RAPID calismasi, ev ortaminda bir PSVT epizodu yasayan hastalarda etripamilin etkililigini ve givenliligini degerlendiren,
randomize, gift kor, plasebo kontrolll bir Faz 3 galismasidir. Calisma, Amerika Birlesik Devletleri, Avrupa ve Kanada'da
yaklasik 150 tesiste gerceklestirildi. Acik etiketli etripamil test dozlarini (2 x 70 mg, 10 dakika arayla) takiben, belgelenmis
PSVT 6ykisu ve 20 dakika veya daha uzun siren surekli epizodlari olan dahil edilen hastalar (18 yas veya daha buytk)
etripamile veya plaseboya 1:1 oraninda randomize edildi. Tedavi rejimi, 70 mg'lik bir doz ve ardindan bir hastanin
semptomlari 10 dakika sonra devam ederse 70 mg'lik tekrar dozuydu. Evde tedavi edilen bir PSVT epizodu durumunda,
hastalar 5 saatlik bir kayit i¢in bir elektrokardiyogram (EKG) monitéri uyguladilar ve daha énce 6gretilmis bir vagal manevra
yaptilar. Sayet vagal manevra basarisiz olursa, hastalar randomize tedaviyi kendilerine uyguladilar. Birincil galisma son
noktasi, karar verilen PSVT'nin sonlandiriimasi ve tedavinin 30 dakikasi i¢cinde =30 saniye sureyle sinis ritmine
déniismesiydi. ikincil son noktalar, acil bakim arayan hastalarin oranini ve alinan kurtarma tedavilerini igermekteydi.
Galisma, 180 dogrulanmis PSVT olayi oldujunda sona erdi.

Bulgular:

Veriler, 30 dakika iginde SR'ye ddniisme olasiliginin etipamil ile %64,3 ve plasebo ile %31,2 oldugunu géstermektedir (HR
2,62; %95 GA, 1,66 - 4,15; P <.001). Ek olarak, 300 dakikalik bitis noktasinda, karara baglanan PSVT'nin sinus ritmine
donisim, etipamil ile %82,7 ve plasebo ile %72,0 olmustur (HR, 1,70; %95 GA, 1,21 - 2,38; P < .001). Glvenlik verileri,
etripamil ile tedavi edilen 68 (%50,4) hastanin, cogunlukla hafif ile orta ve gegici olarak kabul edilen, tedaviyle ilgili acil yan
etkilere sahip oldugunu géstermektedir. En sik gérllenler burun rahatsizhgi (%23), burun tikanikligi (%12,6) ve burun
akintisi (%8,9) olup, etripamilden sonraki 24 saat i¢inde hicbir ciddi kardiyak givenlik olayr gézlenmemistir.

Sonug:

Yeni bulgular, PSVT olay yasayan hastalarda Etripamil; klinik etkinlik, olumlu glvenlik ve tolere edilebilirlik gdstermistir.
Gahisma, semptom bazli istege bagli tekrarli dozlama kullanilarak hastanin kendine uyguladigi etripamil ile PSVT'yi
sonlandiran birincil etkinlik son noktasina ulasmistir.

Yorum:

Sonuglar, tibbi olarak gézetimsiz bir ortamdaki hastalarin etripamil ile PSVT epizotlarini kendi kendine tedavi etmeleri igin
potansiyel bir ydnetim stratejisi olabilecegini gdstermektedir. Etripamil PSVT’si olan hastalarda acil saglk hizmetlerinden
yararlanma ihtiyacini azaltarak yasam kalitesini arttirici potansiyele sahip olabilir.
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