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Giris

Antiplatelet tedavi, AKS ydnetiminde revaskilarizasyon esnasinda temel tedavidir. Giincel kilavuzlar, AKS hastalarinda ikili
antiagregan tedaviyi (DAPT) kanama riski yuksek degilse 12 ay boyunca énermektedir. Bununla birlikte uzun dénem DAPT
tedavisi artmis kanama riski ile de iligkilidir.

T-PASS calismasinin amaci 1 aydan kisa sireli DAPT sonrasinda Tikagrelor monoterapisinin 12 aylik DAPT tedavisi ile
karsilastinldiginda 6lim, miyokard enfarktist, stent trombozu, inme ve major kanama birlesik sonlanimi agisindan non-
inferior olup olmadigini sorgulamaktir.

Metot

Guney Kore’de 2019-2022 yillari arasinda 24 merkezden olusan gok merkezli, agik etiketli, randomize bir galisma olarak
tasarlanmistir. Galismaya AKS ile bagvuran ve yeni nesil Sirolimus salinimli stent (Orsiro, Biotronik) DES implante edilen
hastalar alinmistir. Anemi ve trombositopeni gibi artmis kanama riski olan hastalar ve antikoagilan alan hastalar ¢alisma
disi birakiimistir.

Hastalar indeks prosediir sonrasi 1:1 oraninda randomize edilmistir. ilk hasta grubu 1 aydan kisa siireli DAPT (ortalama 16
gun) sonrasi Tikagrelor monoterapisi (90 mg giinde iki kez) ile diger hasta grubu 12 ay DAPT (100 mg ASA + Tlkagrelor 90
mg glnde iki kez) ile tedavi edilmigtir. Hastalar indeks prosedir sonrasi 1-4 hafta icerisinde ve 3, 6, 12. aylarda takip
edilmigtir.

Birincil sonlanim noktasi; tim nedenlere bagli 61im, miyokard enfarktisu, stent trombozu, inme ve major kanama
birlesiminin 1 yillik net klinik faydasi olarak belirlenmistir. Sekonder sonlanim noktasi olarak birincil sonlanim noktasina ek
olarak kardiyovaskuler 6lim, hedef damar revaskdilarizasyonu, MACE bilesenleri ve major kanamaya ek olarak minér
kanama olarak belirlenmistir. Major kanama; Bleeding Academic Research Consortium (BARC) tip 3-5 ve major ve mindr
kanama BARC tip 2-5 olarak tanimlanmistir.

Sonug

Toplam 2850 hasta ¢alismaya alinmigtir. 1426’s1 Tikagrelor monoterapisi grubunda iken 1424’0 12 ay DAPT tedavisi alan
gruba randomize edilmistir. Hasta klinigi, lezyon morfolojisi ve prosedurel dzellikler her iki grupta benzerdir. Ortalama hasta
yasi 61 olup, %83’U erkektir. Hastalarin planlanan tedaviye uyumu sirasiyla %86 ya %88’dir. Tikagrelor monoterapisi ile
devam edilen grupta ASA ortalama 16. giinde kesilmigtir (12-25 giin). Hastalarin %40’1 STEMI, %35 NSTE-AKS, %25’i
USAPtir.

Birincil sonlanim noktasi (Oliim, MI, stroke, major kanama, stent trombozu bilesimi) Tikagrelor monoterapisi grubunda 40
(%2,8) hastada g6zlenirken, 12 ay DAPT grubunda 70 (%5,2) hastada gézlenmistir (HR 0,54 (%95 Cl), p degeri <0,001
(non-inferiority igin) ve p degeri 0,002 (superiority i¢in). Major kanama (BARC tip 3-5) Tikagrelor monoterapisi grubunda %1,2
ve 12 aylik DAPT grubunda %3,4 gbézlenmistir (p<0,001). En ¢gok kanama gastrointestinal kanama olarak gézlenmistir.
Birincil sonlanim noktasinin major kanama digindaki diger bilesenleri ayri ayri incelendiginde iki grup arasinda istatistiksel
anlaml fark yoktur. MACE oranlari (kardiyovaskiler 6lim, MI, stent trombozu, hedef damar revaskiilarizasyonu) agisindan
sayisal olarak 12 aylik DAPT grubunda daha fazla g6zlense de (21’e kargl 31 hasta) gruplar arasinda anlaml istatistiksel
farka ulasamadi (p=0,17).

Tartisma

Bu ¢alisma, DES implante edilen AKS hastalarinda 1 ay igerisinde kesilen DAPT sonrasi Tikagrelor monoterapi stratejisinin
12 aylik DAPT stratejisine gore 1 yillik 6lim, MI, stent trombozu, inme, major kanama birlesik sonlaniminda non-inferior
hatta superior oldugunu gdéstermistir. Major kanamadaki 6nemli azalma g¢alismanin bu sonuca ulagsmasinin ana bilesenidir.
Son yillarda yapilan randomize klinik ¢calismalarin meta-analizleri 1-3 ay DAPT sonrasi monoterapi stratejisi, 12 aylik DAPT
stratejisine gore benzer iskemik olay ve daha diisiik oranda major kanama olaylari gésterdigini kanitlamistir. T-PASS
¢alismasi daha kisa sureli DAPT stratejisine ragmen bu meta-analizlere benzer sonuglar vermistir.

Bu g¢alismanin bazi kisitliliklari mevcuttur. Calismanin agik etiketli olmasi, plasebo kontroliiniin olmamasi, ¢alismaya gérece
¢ok yuksek riskli hastalarin dahil edilmemesi ¢alisma sonlanim noktalarini etkilemis olabilir. Ayrica biyog¢dzinir polimer
kapl DES kullaniimistir. Diger stent tipleri ile de ayni faydanin gésterilebilmesi igin daha genis kapsamli calismalara ihtiyag
vardir.



