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Giris:

Kalp yetmezIigi olan hastalarda, demir eksikligi yaygindir ve demir eksikligi olmayan kalp yetmezligi olan hastalara gére
daha kot semptomlar ve sonugclarla iligkilidir. IRONOUT HF c¢alismasi, oral demir tedavisinin, azalmig ejeksiyon fraksiyonu
ve demir eksikligi olan kalp yetmezlidi olan hastalarda egzersiz kapasitesini iyilestirmedigini géstermigtir. Buna karsilik, diger
¢alismalar (AFFIRM-AHF, IRONMAN calismalari), intravenéz ferrik karboksimaltoz tedavisinin, azalmis ejeksiyon fraksiyonu
ve demir eksikligi olan kalp yetmezligi olan hastalarda yasam kalitesini ve fonksiyonel kapasiteyi iyilestirdigini géstermistir.
Ferrik karboksimaltoz tedavisi, azalmis ejeksiyon fraksiyonu ve demir eksikligi olan kalp yetmezligi olan hastalarda
semptomlari azaltir ve yasam kalitesini arttirir. Ferrik karboksimaltozun klinik olaylar Gzerindeki etkileri hakkinda ek kanitlara
ihtiyac vardir.

Amag:

Bu ¢alismanin amaci, azalmis ejeksiyon fraksiyonu ve demir eksikligi olan kalp yetersizligi hastalarinda kalp yetersizliginin
mortalitesi ve ferrik karboksimaltoz tedavisi ile hastaneye yatis insidansini degerlendirmektir.

Metod:

HEART-FID calismasinda taranan 8195 hasta arasinda 3065 hasta (demir eksikligi olan Lvef < % 40) bu ¢ift kdr, randomize
¢alismaya dahil edilmistir. Hastalara intravendz ferrik karboksimaltoz veya plasebo tedavisi 7 giin arayla iki dozda
uygulanmigtir. Takip her 3 ayda bir yapilmis olup hemoglobin ve demir indeksleri temelinde her 6 ayda bir ferrik
karboksimaltoz veya plasebo uygulanmigtir. Birincil sonug, randomizasyondan sonraki 12 ay i¢inde 6lim, 12 ay icinde kalp
yetmezligi nedenli hastaneye yatis ve 6 dakikalik ylirime mesafesinde baslangigtan 6 ve 12 ay slre sonra mesafe olarak
degisimin hiyerarsik bir birlegimidir.

Sonu¢

12. ayda, ferrik karboksimaltoz grubunda 131 hastada (% 8.6) ve plasebo grubunda 158 hastada (% 10.3) 6lim meydana
geldi; 12 ay boyunca siraslyla kalp yetmezIligi nedeniyle 297 ve 332 toplam hastaneye yatis vardi; ve baglangictan 6 aya
kadar olan 6 dakikalik yirime mesafesindeki ortalama (£SD) degisim sirasiyla 8+60 ve 459 m idi (genel P = 0.02). Takip
suresi boyunca, ferrik karboksimaltoz grubunda 475 hastada (%31.0) ve plasebo grubunda 494 hastada (%32.2)
kardiyovaskuler 6lim veya kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis (ana sekonder sonug) meydana geldi (tehlike orani,
0.93; %96 GA, 0.81 ila 1.06). Baslangigtan 12 aya kadar 6 dakikalik ylirime mesafesindeki ortalama (xSD) degisim, ferrik
karboksimaltoz grubunda 5+71 m ve plasebo grubunda 4+72 m idi. Ferrik karboksimaltoz grubunda 361 hastada (%23.6) ve
plasebo grubunda 376 hastada (%24.5) 6nceden belirlenmis bir kesif sonucu olan takip siiresince herhangi bir nedenden
dolayi 6lim meydana geldi (hazard ratio, 0.90; %95 Cl, 0.78 ila 1.05); 12. aya kadar herhangi bir nedenden dolayi élim igin
hazard ratio 0.82 idi (% 95 ClI, 0.65 ila 1.05). Tedavi slresince ciddi bir advers olay meydana gelen hasta sayisi iki grupta
benzerdi (ferrik karboksimaltoz grubunda 413 hasta [% 27.0] ve plasebo grubunda 401 [% 26.2]). Tedavi sUresince ferrik
karboksimaltoz grubunda yedi adet advers olay (anjiyoddem -2 olay ve hipersensitivite reaksiyonu-5 olay) meydana gelmis
ve bu yan etkiler tedavi edilmis. Ferrik karboksimaltoz tedavisi alan grupta 6 dakikalik ylriime mesafesinde diizelme
g6zlenmesine ragmen, istatistiksel olarak anlaml bir fark bulunmamistir.

Tartisma:

AFFIRM-AHF calismasinda, ferrik karboksimaltoz grubunda kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis oraninin daha disik
oldugu saptanmis, ancak HEART-FID calismasinda iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmamistir.
IRONMAN calismasinda, kardiyovaskiler 6l0m plaseboyla ferrik karboksimaltoz gruplari arasinda benzerdi, ancak
hastaneye yatis iv ferrik karboksimaltoz alan grupta daha az saptanmisti. Bu ¢alismada ise kalp yetmezligi nedeniyle
hastaneye yatislarda uzun vadeli bir azalma olmamasi beklenmedik bir gelismeydi. Bu ¢calismadaki hasta popilasyonu,
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AFFIRM-AHF ¢alismasinda ve IRONMAN calismasinda akut kalp yetmezIi§i olan popilasyondan daha az riskli bir
populasyondu. Galismalar arasi farkl sonuglarin ortaya ¢ikma nedeni de bu olabilir.

Yorum:

Kronik sistolik kalp yetmezligi ve demir eksikligi olan hastalar arasinda, istatistiksel olarak anlamli bir fark olmamasina
ragmen, IV ferrik karboksimaltoz tedavisinin, kardiyovaskiler sonuglarda plaseboya kiyasla marjinal bir iyilesme gelistirdigi
gdzlenmigtir. IV ferrik karboksimaltoz tedavi alan grupta 6limcul bir yan etki gelistirmedigi ve givenli oldugu gérulmustar.
intravendz ferrik karboksimatoz tedavisi ve doz-siire ile ilgili daha fazla arastirma yapilmasi gerekli gériinmektedir.



