Hic kusku yok ki sonuglari en ¢cok merak edilen calismalardan ikisi diistik riskli hasta grubunda yapilan TAVR’ ni
(transkateter aortik kapak replasmani) SAVR (cerrahi biyoprotez aortik kapak replasmani) ile karsilastiran
‘PARTNER-3’ ve ‘Evolut Low Risk’ calismalariydi.
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1. PARTNER-3 Calismasi
Bu calismaya 71 merkezden, STS-PROM skorlari %4 ‘0n altinda olan (ortalama STS-PROM %1.9) toplam 1000 ileri
aort stenozu hastasi dahil edildi. TAVR grubundaki hastalar ‘SAPIEN 3 balon expandable kapak platformu’ ile tedavi
edildiler. 1 yillik sonuglara bakildiginda, herhangi bir nedene bagli 6l1im, inme ve tekrar hastaneye yatistan olusan
birincil birlesik sonlanim noktasi TAVR yapilan hasta grubunun % 8.5 ‘inde; SAVR yapilan grubun ise % 15.1 ‘inde
izlendi (non-inferiorite igin p < 0.001; superiorite icin p = 0.001). ikincil sonlanim noktalari analiz edildiginde; yeni
baslayan atriyal fibrilasyonun TAVR grubunda daha az oldudu saptanirken, kalici kalp pili intiyaci arasinda her iki grup
arasinda fark izlenmedi. Hastanede kalis siiresi TAVR yapilan grupta daha kisaydi ve kanama komplikasyonlari
cerrahi ydntemle tedavi edilen hastalarda anlamli olarak daha fazla saptandi. Ekokardiyografik sonuclar
incelendiginde, orta-ileri paravalviler kagak agisindan her iki grup arasinda fark saptanmazken, hafif paravalviler
kacak orani TAVR grubunda daha fazla idi (% 29.4 vs % 2.1).

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1814052

2. Evolut Low Risk Calismasi
Bu calismaya dahil edilen ileri aort stenozu hastalarinin (n=734) ortalama yas! 74, ortalama STS-PROM skorlari ise %
1.9 idi. Hastalarin blyik ¢cogunlugu Evolut R ve PRO self-expandable kapak platformlari ile tedavi edildi. Galismanin
primer sonlanim noktasi olan 6lim veya inme TAVR grubunda % 5.3, SAVR grubunda ise % 6.7 oraninda izlendi ve
istatistiksel non-inferioriteyi karsiladi. 24 aylik takip sonucunda 6l0m agisindan her iki grup arasinda fark
saptanmazken (% 4.5), inme TAVR grubunda % 1.1, SAVR grubunda % 3.5 oraninda izlendi. ikincil sonlanim
noktalarina bakildiginda, kalici kalp pili ihtiya¢ orani TAVR grubunda % 17.4, SAVR grubunda ise % 6.1 idi ve
istatistiksel olarak anlamli bir farki isaret ediyordu. 1 yillik takip sonuglari ise orta-ileri paravalviler kagak oranlarinin
TAVR grubunda cerrahi aort replasmanina gére daha fazla oldujunu gdsteriyordu.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1816885

3. AUGUSTUS Calismasi
Bu galismaya akut koroner sendrom (AKS) veya perkitan koroner girisim (PKG) yapilan ve P2Y12 inhibitéri tedavisi
alan 4,614 atriyal fibrilasyon (AF) hastasi dahil edildi. Arastirmacilar hastalari apiksaban ve vitamin K antagonisti alan
iki ayri gruba randomize ederken, ¢ift kdr karsilastirmada ikili tedaviye ek olarak aspirin ve plaseboyu kiyaslamayi
amagladilar. Birincil sonlanim noktasi olan, majér ve klinik olarak anlamli majér olmayan kanama oranlari apiksaban
kolunda anlamli olarak daha az izlenirken (10.5% vs. 14.7%; HR 0.69; 95% CI 0.58-0.81), ikili tedaviye aspirin
eklenmesinin ise plaseboya gére kanama oranlarini anlamli olarak arttirdidi saptandi. (16.1% vs. 9.0%; HR 1.89; 95%
Cl 1.59-2.24). Vitamin K antagonisti alan grup ile kiyaslandiginda, 6lim ve hastaneye yatis, apiksaban grubunda daha
az izlenirken (23.5% vs. 27.4%; HR 0.83; 95% CI 0.74-0.93), iskemik olaylar (inme, miyokard enfarktls(, stent
trombozu ve acil revaskularizasyon ihtiyacl) agisindan gruplar arasinda anlamli fark saptanmadi.

ikili tedaviye eklenen aspirin/plasebo kiyaslanmasinda ise 8lim veya yeniden hastaneye yatis ve iskemik olaylarin
g6ralme orani gruplar arasinda benzerdi.

Calismanin sonuglari AKS veya PKG geciren AF hastalarinda apiksabanin vitamin K antagonistine gore Gstinligina
ortaya koysa da ; tedavinin G¢lncl ayagini olusturan aspirinin erken dénemde kesilmesi ile tatmin edici veri
saglamamaktadir. Bunun nedeni, aspirin yerine plasebo alan grupta numerik olarak artmis (istatistiksel olarak anlaml
olmasa da) toplam koroner trombotik olay sayisi ve iki katina ¢ikmig stent trombozu oranlari (0.5% vs. 0.9%) ile
aciklanabilir. Ek olarak, ¢alismaya dahil edilen hastalarin timuantin, koroner iskemik olaylarin en sik izlendigi ilk bir
haftalik periyotta aspirin almasi ve sonra iki gruba (aspirin/plasebo) randomize edilmesi, aspirinin erken ddnemde
kesilmesi ile ilgili cekincelerin devam etmesine neden olmaktadir.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1817083

4. SAFARI-STEMI Calismasi
Galismanin sonuglarinin sirprize neden oldugunu séylemek ¢ok da yanlis sayllmaz. STEMI nedeni ile primer perkitan
koroner girisim yapilan 2,292 hastanin radial (n= 1,136) ve femoral (n=1,156) girisime randomize edildigi calismada,
birincil sonlanim noktasi olan 30. giinde tim nedenlere bagli 610m radial girisim grubunda %1.5, femoral girisim
grubunda %1.3 oraninda izlendi (p=0.69). ikincil sonlanim noktalari olan inme, re-infarkt, stent trombozu ve non-CABG
TIMI majér kanama oranlarinda da iki grup arasinda anlami fark saptanmadi. Birincil sonlanim oranlarinin beklenenden
az olmasi nedeniyle erken sonlandirilan SAFARI-STEMI calismasi, primer PKG yapilan STEMI hastalarinda radial


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1814052
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1816885
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1817083

girisimin glvenli, fakat femoral girisime Ustin olmadigini gdstermistir. Sonug olarak, alaninda éncu birgok otdr hala
radial girisimi tercih ettigini bildirse de, floroskopi veya ultrason esliginde yapilan femoral girisimin givenle
kullanilabileceginin altini gizmislerdir.

https://www.acc.org/latest-in-cardiology/clinical-trials/2019/03/16/23/57/safari-stemi

5. Apple Heart Calismasi
Bu calismada 400 000 insan Gizerinde “Apple watch” kol saatlerinin diizensiz kalp atimlarini tespit ederek AF yi
predikte etme glcu test edilmistir.

Saat sayesinde kalp hizi stirekli monitorize edilmis ve kalp ritmi periyodik olarak kontrol edilmistir. 6 kontrolden 5’inin
dlzensiz olmasi durumunda kullaniciya “tele-health” doktoru ile iletisime gecmesi icin uyari génderilmis ve sonrasinda
gereklilik halinde kullaniciya mobil EKG cihazi génderilmistir. Mobil EKG cihazini kullanici saatle birlikte 1 hafta
boyunca takmig ve AF epizodlari kaydedilmigtir.

Calismanin sonuglarina gére katilimcilarin %0.5’inde diizensiz ritm saptanmis ve sonrasinda mobil EKG cihazi ile
monitorize edilmigtir. Monitorizasyon sonucunda Apple Watch saatinin AF saptamadaki pozitif prediktif degeri %0.5
olarak bulunmustur. Galismanin énemli bir noktasi ise saatin AF saptama ylizdesinin ¢alisma populasyonun yasina
gbre oldukga degiskenlik géstermesidir. Dlizensiz ritm 40 yas alti insanlarin yalnizca %0.16’sinda gérilirken bu oran
40 yas Ustl insanlarda %3.2 olarak bulunmustur.

https://www.medscape.com/viewarticle/910509#vp_1

6. COACT Calismasi
Bu calismada hastane disinda kardiyak arrest olan ve elektrokardiyografisinde (EKG) ST elevasyonu olmayan
hastalarda basaril resusitasyon sonrasi acil olarak yapilan koroner anjiyografi (KAG) ‘nin etkinlik ve gavenilirligini,
ertelenmis KAG ile kiyaslamistir. Toplam 538 hastanin dahil edildigi ¢calismada ortalama KAG yapilma zamanlari, post-
arrest acil KAG yapilan grupta 2.3 saat, ertelenmis KAG yapilan hasta grubunda ise 121.9 saat olarak saptanmigtir.
Birincil sonlanim noktasi olarak belirlenen 90. giinde sadkalim oranlari arasindaki fark iki grup arasinda istatistiksel
anlamliiga ulasmamistir (p=0.51). Benzer sekilde, sekonder sonlanim noktalarini olusturan; iyi bir bilissel islev ile
sagkalim, hastaneden taburculuk, miyokard hasari, TIMI majér kanama ve renal replasman tedavi ihtiyaci oranlarinda
iki grup arasinda anlamli fark saptanmamigtir. Bu sonuglar giinlik pratigimiz igin hayli nemli olup, konu hakkindaki
kilavuzlarn degistirecege benzemektedir.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1816897

7. WRAP-IT Calismasi
Bu ¢alisma kardiyak cihaz implante edilen hastalarda, cihaz cebine yerlestirilen ve emilebilen antibiyotik salinimli
zarflarin enfeksiyonu énlemedeki etkisini arastirmak amaci ile tasarlanmigtir. Birincil sonlanim noktalar olarak
belirlenen; ilk 12 ayda 610m, cihaz revizyonu veya ¢ikarilmasina neden olan enfeksiyon ve enfeksiyon rekulrrensi
nedeni ile antibiyotik tedavi ihtiyaci, antibiyotik zarfi kullanilan grupta % 0.7, kontrol grubunda ise % 1.2 oraninda
izlenmistir (p=0.04). implante edilebilen kardiyak cihaz enfeksiyonlari nadir gériilse de nemli bir morbidite ve mortalite
nedenidirler. S6z konusu stratejinin steril dnlemlere ve islem dncesi standart intravenéz antibiyotik tedaviye eklenmesi
enfeksiydz komplikasyonlarin azaltabilecegini géstermistir.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1901111

8. DEFINE-PCI Calismasi
Bu galisma PKG sonrasi operatére gére mikemmel anjiyografik sonuglar olmasina ragmen, hastalarin hangi siklikta
rezidlel iskemi ile kateter salonunda ayrildiklarini arastirmak amaci ile dizayn edilmistir. Kararli ve kararsiz anjina
nedeni ile PKG yapilmis (bazal iIFR degeri <0.89) 500 hasta calismaya dahil edilmistir. Yapilan PKG’ ler sonrasinda
ortalama iFR degerinin 0.69 ‘tan 0.93’ e ¢iktigi saptanmistir (ortalama degisim = 0.24). Fakat, operatér tarafindan
basari PKG olarak tanimlanan — reziduel darlik ¢api < %50 — islemlerin % 24 ‘Gnde hemodinamik olarak anlamli
darli§i ifade eden IFR degeri hala < 0.89 olarak saptanmistir. Calismanin bir baska sonucu ise, anjiyografik sonuglar ile
post-PKG fizyolojik élgiimlerin korele olmamasi olarak vurgulanmistir. Anjiyografik olarak > %50 rezidlel darligi olan
hastalarin yaklasik %30 ‘unda post-PKG IFR degerleri < 0.89 iken; anjiyografik olarak < %50 rezidiiel darligi olan
hastalarin ise %21 ‘inden fazlasinda iFR degeri < 0.89 olarak saptanmistir. Konu hakkindaki eksiklikleri gidermek
adina yakin zamanda hasta randomize etmeye baslayacak olan ve ‘Pullback IFR’ kilavuzlugunda PKG ile anjiyografi
kilavuzlugunda PKG basarisini karsilastiracak olan DEFINE-GPS ¢alismasinin sonuglari hayli aydinlatici olacaktir.

9. STOPDAPT-2 Calismasi
Bu calismada PKG sonrasi 1 ay ikili antiplatelet tedavi (DAPT) ile, 12 ay DAPT kiyaslanmistir. Toplam hasta
populasyonunun %62 ‘sini stabil koroner arter hastalarinin olusturdugu ¢alismada, 1 ay DAPT verilen (n=1523) hasta
grubunun sonrasinda 5 yil boyunca sadece klopidogrel ile, 12 ay DAPT verilen grubun ise sonrasinda 5 yil boyunca
sadece aspirin ile takip edilmesi planlanmustir. ilk 12 aylik sonuglara bakildiginda, birincil sonlanim noktalari olan;
6l0m, miyokard enfraktusu, stent trombozu, inme, TIMI maj6ér/minér kanama, 1 ay DAPT alan grupta % 2.4, 12 ay
DAPT alan grupta ise % 3.7 oraninda izlenmistir (p=0.04). Sonug olarak, kararli ve kararsiz kardiyovaskiler hastalik
nedeni ile PKG yapilan hastalarda, 1 aylik DAPT tedavisi major iskemik olaylari 6nlemede 12 aylik DAPT tedavisine
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non-inferior bulunurken; TIMI majér ve mindr kanamalari engellemede 12 aylik DAPT tedavisine Ustin bulunmustur.

https://www.eurekalert.org/pub_releases/2019-03/acoc-sda031819.php

SMART-CHOICE Calismasi

Bu ¢alismada ila¢ salinimli stent (DES) ile PKG yapilan hastalarda 3 ay DAPT (n=1495) kullaniminin etkinlik ve
givenilirligi, 12 ay DAPT (n=1498) kullanimi ile karsilastinimigtir. ilk grupta 3. aydan sonra aspirin kesilmis ve tedaviye
P2Y12 inhibit6ru ile devam edilmigtir. Bir yillik sonuglar incelendiginde, birincil sonlanim noktasi olan majér
kardiyovaskuler ve serebrovaskiler olaylar (tim nedenlere bagl 6lim, miyokard enfraktliisi ve inme) 3 ay DAPT
kullanan grupta % 2.9, 12 ay DAPT kullan grupta ise % 2.5 oraninda izlenmistir (non-inferiorite i¢in p=0.007,
superiorite igin p=0.46). Bu sonuglara bakildginda, 3 aylik DAPT tedavisinin DES implante edilen hastalarda 12 aylik
ikili antiplatelet tedaviye non-inferior oldugu sdylenebilir. Fakat, 3 aylik DAPT planlanan hasta grubunun yaklasik % 10
‘unun P2Y12 inhibitdriine ek olarak 12 ay boyunca aspirine devam etmesi ve akut koroner sendromlu hasta grubunda
sonugclarin farkh olabilecegi, calisma sonuglarini yorumlarken akilda bulundurmasi gereken noktalardir.

https://www.acc.org/latest-in-cardiology/clinical-trials/2019/03/17/00/03/smart-choice

TREAT Calismasi

Gahsmasinin amaci fibrinolitik ajan ile tedavi edilen STEMI hastalarinda, fibrinoliz sonrasi tikagrelor ve klopidogrel
tedavisini karsilastirmakti. Yizde 90’1 klopidogrel yikleme tedavisi alan hastalar fibrinolizden ortalama 11 saat sonra
iki gruba randomize edilmiglerdi. Toplam 3,799 STEMI hastasinin fibrinoliz sonrasi klopidogrel (n=1,886) ve ertelenmis
ticagrelor (n=1,913) tedavisine randomize edildi§i calismada, birincil sonlanim noktasi olan TIMI majér kanama
tikagrelor grubunda % 0.73, klopidogrel grubunda ise % 0.69 oraninda izlendi (non-inferiorite igin p < 0.001). Sekonder
sonlanim noktalari olan; 6limctl kanama, intrakraniyal kanama, major kardiyovaskuler advers olaylar ve
kardiyovaskuller mortalite, inme/gegici iskemik atak, rekirren iskemi veya arteriyel trombotik olaylarda iki grup arasinda
fark saptanmadi. Calisma her ne kadar etkinlik agisindan glclendirilmis olmasa da, tikagrelor bu hasta grubunda
glvenli bir tedavi opsiyonu olarak éne ¢ikarmaktadir.

http://www.onlinejacc.org/content/early/2019/03/12/j.jacc.2019.03.011

PIONEER-HF Calismasi

Bu calisma akut dekompanze kalp yetmezIligi (ADKY) nedeniyle hastaneye yatirilan hastalarda sakubutril/valsartan
kombinasyon tedavisinin etkinlik ve gtvenilirligini enalapril ile kiyaslamak amaci ile dizayn edilmistir. Toplam 881
hastanin dahil edildigi ve 8 hafta takip edildikleri calismada, birincil sonlanim noktasi olan NT-proBNP degerlerinde
disis sakubutril/valsartan grubunda % 46.7, enalapril grubunda ise % 25.3 olarak saptanmistir (p< 0.001). Benzer
sekilde, anlaml bir diistis troponin T degerlerinde de saptanirken (%36.6 vs. %25.2, p<0.05), takip déneminde kalp
yetmezligi nedeni ile tekrar hastaneye yatis sacubutril/valsartan grubunda daha az izlenmigtir. Hiperkalemi ve
hipotansiyon gibi yan etkiler her iki grup arasinda benzer oranda géralmistir.

Kalp yetmezli§i nedeni ile ayaktan takip edilen hastalarda faydasi kanitlanmis olan sakubutril/valsartanin, ADKY
hastalarinda da faydal olabilecedi PIONEER-HF calismasinda gésterilmistir. Hi¢ kugsku yok ki klinik sonlanim noktalari
icin glclendirilmis daha genis ¢apta ¢alismalara ihtiyag vardir.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1812851
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