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GELECEKTEN HABERLER-2

Degerli meslektaslarimiz;

Hepimizin bildigi tizere kardiyoloji kendi
dinamizmi ve siirekliligi olan gelismelere ve
yeniliklere oldukga agik bir tip alanidir. Bu
baglamda kardiyolojiye dair bir¢ok yeni calisma

yayinlanmakta ve bu ¢aligmalarin bir bo limii

kardiyoloji pratigimizde temel olusturan
Uz, Dr. Volkan EMREN kilavuzlara yansimaktadir. Bu nedenle kardiyoloji
kilavuzlarinda meydana gelen degisiklikler
dogrudan tibbi pratigimizi de degistirmektedir.
Siirekli yenilenen ve gelisme gosteren bu alanda
gelecegimize yon verecek caligmalarin takibi
biiyiik 6nem arz etmektedir. Biz de bu ihtiyac1
giderilmesine yonelik olarak dncelikle 2016

yilinda yaymlanmasi beklenen ¢aligmalarin amag

ve yontemini i¢ceren kisa 6zetini sunmaya calistik.

Yararl olmasi iimidiyle.

Uz. Dr. Rida BERILGEN
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hardiyor yopatiler

Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial - Chemotherapy-Induced
Cardiomyopathy (MADIT-CHIC)

Bu ¢alismanin amaci kemoterapi veya radyoterapi nedeniyle kardiyak hasar olugsmus
hastalarda CRT-D tedavisinin faydali olup olmadigini arastirmaktir. Calismaya kalp
yetmezligi olan 100 hasta alinmasi planlanmaktadir. Calismada kontrol grubu bulunmayip
biitlin hastalara CRT-D takilmas1 planlanmistir. Hastalarin kontrollerinde ve takibinde klinik
hikaye, fizik muayene ve cihaz kontrolii yapilmistir. Hastalara islem sonrasi 3 ayda telefon ile
6. Ayda yliz yiize kontrole ¢agirilmistir. Calismaya EF:%35 ve alt1 siniis ritminde sol dal
blogu olan hastalarda QRS siiresi 120 msn ve sol dal blogu olmayanlarda 150 msn ve lizeri
olanlar dahil edilmistir. Calismanin birincil sonlanim noktasi olarak 6. Aydaki EF degisimi

olarak belirlenmistir.

Randomized Comparison of Endocardial Versus Epicardial - From the Coronary Sinus

- Left Ventricular Pacing for Resynchronization in Heart Failure

Biventrikiiler pil tedavisi medikal tedaviye direngli kalp yetmezligi hastalarinda
gecerli bir tedavi yontemidir. Fakat koroner siniis yoluyla sol ventrikiil uyarimi yapilan
hastalarin %30’u tedaviye yanitsizdir. Tedavinin etkinliginde sol ventrikiil etkin uyarimmin
cok biiytik bir rolii bulunmaktadir. Koroner siniis yoluyla sol ventrikiil uyariminin en fazla 1-2
secenegi bulunmaktadir. Transeptal yolla sol ventrikiil uyarimmnin kiigiik 6lgekli ¢alismalarda
etkin oldugu gosterilmistir. Randomize ileriye doniik olarak tasarlanan bu calismada
endokardiyal yolla sol ventrikiil uyariminin koroner siniisten uyarima gore tedaviye yanitsiz
hasta sayisini azaltacagi, daha iyi hemodinamik fayda sagladigi hipotezi yiiriitiilmiistiir.
Calismanin birincil sonlanim noktas1 pacemaker implantasyonu sonrast hemodinamik degisim

(dP/dt) olarak belirlenmistir.
Imaging Study of Allocation of Pacing Targets in Cardiac Resynchronization Therapy

Kardiyak senkronizasyon bozuklugu ve skar olusumu kardiyak resenkronizasyon

tedavisinden olumlu yanit alnmasinda &nemli faktorler olarak goriilmektedir. Onceki
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caligmalarda gosterildigi iizere ventrikiiliin hangi segmentnin uyarildigmin tedaviye yanitta
biiyilk 6nemi vardir. CT ve MRI ile uygun segmentlerin uyarilabilecegi vendz yollar
belirlenebilinmektedir. Yazilim programlar1 sayesinde ventrikiilin koroner ven anatomisi,
skar dokusu ve senkronize olmayan yapilar1 bir biitiin halinde degerlendirilebilinmektedir. Bu
calisma ¢ok merkezli randomize olarak tasralanarak MRI esliginde sol ve sag ventrikiil lead
implantasyonunun tedavi etkinligi arastirilmaktadir. Calismanin birincil sonlanim noktasi
implantasyon sonrasi 6. Ayda MUGA ile dlgiilen sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonunda

degisim olarak belirlenmistir.
Efficacy and Safety of ICD Implantation in the Elderly

Bu c¢alismanin amaci kalp yetmezligi olan 70 yas ve istii hastalarda ICD tedavisinin
etkinlik ve giivenirliligini arastirmaktir. Calisma standart tedavi ve ICD implantasyonu
uygulanan hastalarin standart kalp yetmezligi tedavisi alan hastalara gore tiim sebepli
Olimlerde ek faydasinin olup olmadigini arastirmaktadir. Caligmanin diger bir amaci ise
yiiksek es hastaligi olan ve olmayan hastalar arasinda mortalite ve tedavi etkinliginde ve
bunun yaninda optimal tedavi yaninda ICD implantasyonu uygulanan hastalarda yasam

kalitesinde fark olup olmadigidir.

Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Study of the Short Term Clinical Effects
of Tolvaptan in Patients Hospitalized for Worsening Heart Failure With Challenging
Volume Management (Secret of CHF)

Calismanin amac1 dekompanze kalp yetmezligi ve bunun yaninda bobrek yetmezligi,
hipnotremi veya diiiretik direncinden birine sahip olan hastalarda tolvaptanin kisa dénem
etkinlik ve glivenirliligini arastirmaktir. Birincil etkinlik sonlanim noktasi tedavi sonrasi 8. ve
16. Saatlerde 7 maddeli dispne skorunda degisimdir. Caligmanin ikincil sonlanim noktasi
hastaneye internasyon sonras1 7. Giinde kilo, diiiretik dozu. GFR’de degisim, taburculuk
sonras1 30 giin sonra yasam, taburculuk sonras1 30 giin i¢inde kalp yetmezligi nedeniyle tekrar
hastaneye yatis veya 6liim ve 48 saat icinde veya taburculuk sonrasi biligsel fonksiyonlarda

degisim olarak belirlenmistir.

A Randomized Ablation-based Atrial Fibrillation Rhythm Control Versus Rate Control
Trial in Patients With Heart Failure and High Burden Atrial Fibrillation

Atriyal fibrilasyon ve kalp yetmezligi tek baslarina mortalite ve morbidite nedenidir.

Her iki antiteteye sahip olan hastalarin prognozunun daha kotii oldugu bildirilmistir. Atriyal
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fibrilasyonu olan kalp yetmezligi hastalarinda tedavi olduk¢a zor olmaktadir. Atriyal
fibrilasyonu olan kalp yetmezligi hastalarinda 2 tiir yaklagim mevcuttur birincisi AF devam
etmesine ragmen hiz kontrolii ile miidahele, digeri ise AF’nin siniis ritmine dondiiriilerek
ritim kontrolii saglanmasidir. Anti aritmik ilaglarin bugiine kadar mortalitede azalma sagladigi
gosterilememistir. Son zamanlarda katater ile AF ablasyonu giindeme gelmis olup antiaritmik
ilaclardan daha iyi ritim kontrolii sagladig1 gosterilmistir. Fakat katater ablasyon tedavisinin
kalp yetmezligi olan hastalarda mortalite ve hastaneye yatiglarda azalma saglayip saglamadigi
ile ilgili uzun dénemli ¢alismas1 bulunmamaktadir. Bu calisma randomize iki kollu olarak
yiiriitiilmekte olup hastalarin bir koluna katater ablasyonu ile ritim kontrolii diger gruba ise
hiz kontrolii planlanarak hastalar arasinda tiim sebepli 6lim ve 24 saatten uzun siireli kalp

yetmezligi nedeniyle yatis agisindan fark olup olmadigi arastirilmaktadir.
Efficacy, Safety and Tolerability of Serelaxin When Added to Standard Therapy in AHF

Akut kalp yetmezligi nedeniyle takip edilen hastalarda standart tedaviye ek olarak
verilen intravendz seralaxin tedavisinin etkinlik, giivenirlik ve tolerabilitesini arastirmaktadir.
Hastalar ki gruba ayrilarak bir gruba seralaxin diger gruba ise plasebo verilmesi planlanmistir.
Calismanin birincil sonlanim noktas1 180 giin i¢cinde kardiyovaskiiler nedenli 6liim olarak

belirlenmistir.
Effect of Beta-Blockers in Preventing Chemotherapy - Induced Cardiotoxicity

Randomize olarak tasarlanan bu c¢alismada karvedilolun kemoterapiye bagli
kardiyomyopatiden koruyucu olup olmadigi arastirilmaktadir. Meme kanseri nedeniyle
antrasiklin verilen hastalarm bir grubuna karvedilol diger grubuna ise plasebo verilerek

toplam 96 hafta siire sonunda ejeksiyon fraksiyonunda en az %10 degisim olup olmadigina
bakilmaktadir.

Cardiac Resynchronisation Therapy and AV Nodal Ablation Trial in Atrial Fibrillation
Patients (CAAN-AF)

Kalp yetmezligi ve siniis ritmi olan hastalarda CRT tedavisi oldukga etkin bir tedavi
yontemidir. Fakat kalp yetmezligi olup AF’si olan hastalarda CRT tedavisinin etkinligi
azalmaktadir. Mevcut calisma kalp yetmezligi olan AF hastalarinda AV nod ablasyonu
yapilarak takilan CRT’nin kalp yetmezligi semptomlarinda ve mortalitede azalma sagladig1
hipotezini kurmaktadir. Caligma 590 hasta iizerinde yiiriitiilmekte olup hastalarm bir kismina

medikal tedavi diger gruba ise CRT+AV nod ablasyonu uygulanmaktadir. Calismanin birincil
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sonlanim noktasi 2 yil iginde tim nedenli 6lim ve kalp yetmezligi dis1 olay olarak

belirlenmistir.

Multicentre Study of Percutaneous Mitral Valve Repair MitraClip Device in Patients
With Severe Secondary Mitral Regurgitation (MITRA-FR)

Bu calisma randomize olarak tasarlanmis olup 288 hasta iizerinde yiirlitiilmesi
planlanmistir. Hastalarun bir grubuna perkiitan6z mitraClip cihaz implantasyonu diger gruba
ise optimal tedavi verilmesi planlanmistir. Calismanin birincil sonlanim noktasi 1 yil iginde
tim nedenli 6lim ve kalp yetmezli§i nedeniyle planlanmamis hastaneye yatis olarak

belirlenmistir.

Aritiiler

A Phase IV Trial To Assess The Effectiveness Of Apixaban Compared With Usual Care
Anticoagulation In Subjects With Non-valvular Atrial Fibrillation Undergoing

Cardioversion

Bu caligma atriyal fibrilasyonu olup kardiyoversiyon planlanan hastalarda apixabanin
varfarine gore etkinlik ve giivenirliligini arastirmaktadir. 1500 hasta {izerinde yapilan bu
calisma randomize olarak tasarlanmis olup hastalarin bir grubuna 2.5 veya 5 mg apixaban
BID diger gruba ise heparin ve/veya vitamin K antagonisti verilmektedir. Calismanin birincil
sonlanim noktasi kardiyoversiyon sonrasi 30. giinde akut inme, sistemik embolizm, major ve

mindr kanama,tiim sebepli 6liim olarak belirlenmistir.
RELAXED: Recurrent Embolism Lessened by Rivaroxaban for Acute Ischemic Stroke

Atriyal fibrilasyonlu hastalarda kardiyoembolik inme tekrari sik goriilmektedir. Ilk
inmeden sonras 30 giin i¢inde %6 oraninda tekrar inme gozlenmektedir. Kardiyoembolik
inmelerde erken antikoagulan tedavi baslanmas1 inme alaninda hemorojik doniisiime neden
olmaktadir. 2013 kalp ritim cemiyetinin Onerilerine gore inme sonrasi antikogulan tedavinin
inme ciddiyetine gore baslanmas1 gerektigi onerilmektedir. Tabi bu 6neri uzman goriislerine
dayanmaktadir. RELAXED ¢alismasi ¢ok merkezli gézlemsel bir ¢alisma olup nan-valvular
AF hastalarinda iskemik inme sonrasi infarkt biiyiikliigiine gore baglanan oral direk faktor Xa

inhibitorii rivaroxabanmn etkinlik ve gilivenirliligini arastirmaktadir. Infarkt biiyiikligii inme
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sonrasi 0-48 saat i¢inde difiizyon MR ile dl¢lilmektedir. Caligmanin birincil etkinlik sonlanim
noktast 3 ay icinde tekrarlayan inme orani, birincil giivenirlik sonlanimi ise 3 ay iginde
kanama oranidir. Rivaroxaban baglama zamani birincil sonlanim noktasi ile rivaroxaban

baslanma zamani infarkt biiyiikliigiine gére hesaplanmistir.
Rate Control Versus Rhythm Control For Postoperative Atrial Fibrillation

Atriyal fibrilasyon kardiyak cerrahi sonrasi en sik goriilen ritim bozuklugudur. Bu
calismada postoperatif AF gelisen hastalarda ne tip bir tedavinin uygulanmasi gerektigi
sorusuna cevap aranmaktadir. 470 hasta alinmasi planlanan bu ¢alisma randomize olarak
tasarlanmis olup hastalarm bir grubuna kardiyoversiyon (amiodaron veya elektiriksel
kardiyoversiyon), diger grubuna ise hiz kontrolii planlanmistir. Caligmanin birincil etkinlik

sonlanim noktas1 60 giin i¢inde hastanede kalinan siire olarak belirlenmistir

Prevention of Silent Cerebral Thromboembolism by Oral Anticoagulation With

Dabigatran After Pulmonary Vein Isolation for Atrial Fibrillation (ODIn-AF)

Basarili katater ablasyonu sonrasi oral antikoagulan tedavinin tedavisi tartigmalidir.
Avrupa kardiyoloji cemiyeti CHA2DS2VASc score >2 olup AF ablasyonu uygulanan
hastalara oral antikoagulan tedavi 6nerilmektedir. Fakat bu hastalarda antikoagulan tedavinin
etkinlgi bilinmemektedir. ODIn-AF calismasi basarili pulmoner ven izolasyonu uygulanan
yiiksek emboli riski olan hastalarda oral antikoagulan tedavinin sessiz inmeleri 6nlemede
etkinligini arastirmaktadir. Caligsma randomize olarak tasarlanmis olup CHA2DS2V ASc score
>2 olan ve pulmoner ven izolasyonu uygulanan hastalarin bir kismina 3 ay dabigatran tedavisi
diger gruba ise siirekli dabigtran tedavisi verilmektedir. Calismanin birincil sonlanim noktasi
olarak pulmoner ven izolasyonundan 3 ay sonra ¢ekilen MR’a gore 12 ay sonra ¢ekilen MR

arasinda mindr veya mayor embolik olay agisindan fark olup olmadigidir.

Rivaroxaban in Patients With Atrial Fibrillation and Coronary Artery Disease

Undergoing Percutaneous Coronary Intervention

Acik etiketli randomize olarak tasralanan bu g¢alismada atriyal fibrilasyonu olup
perkiitan koroner girisim planlanan hastalarda rivaroxaban ve taikagrelor kombinasyonun ti¢lii
antirombotik (varfarin, klopigogrel and aspirin) tedaviye kars1 glivenirliligi aragtirilmaktadir.
Caligmaya 420 hasta alinmasi planlanmakta olup koroner girisim sonrasi 12. ayda major veya

klinik olarak 6nem arz eden kanama oranina bakilacaktir.
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Left Atrial Appendage Occlusion Study 111 (LAAOS 111)

Atriyal fibrilasyon yaygin goriilen bir ritim bozuklugu olup inmelerin 6’da 1’1 AF ye
baglanmaktadir. AF’ye bagli inmelerden korunmada coumadin gibi oral antikoagulan tedavi
yaygin olarak kullanilmaktadir. Fakat kanama ve hasta uyumsuzlugu 6nemli dezavantaj
olusturmaktadir. Sol atriyal apendiks sol atriyum iginde yerlesik olup AF’li hastalarda
inmelerin 6nemli bir kaynagini olusturmaktadir. Bu yap1 kardiyak cerrahi esnasinda kolayca
ulasilabilecek yapi olmasi nedeniyle ve iskemik inmeden koruma amagl ¢ikarilmasi ilgi
cekici olarak bulunmaktadir. LAAOS III ¢aligmasi herhangi bir nedenle kardiyak cerrahi
planlanan AF hastalarinda sol atriyal apendiksin ¢ikarmanin faydali olup olmayacagini
arastirmaktadir. Calismaya randomize olarak tasarlanmis olup 4700 hasta dahil edilmistir. Bir
gruba cerrahi igslemi esnasinda sol atriyal apendiks okluzyonu (dikis veya stapler ile) diger
grupta ise apendise dokunulmayip medikal olarak takip edilmesi planlanmistir. Calismanin

birincil sonlanim noktasi total inme ve sitemik arter embolisi olarak belirlenmistir.

Safety and Efficacy Study of LAmbre LAA Closure Device for Treating AF Patients
Who Cannot Take Warfarin

Bu ¢alismanin amaci1 varfarin kullanamayan non-valvuler AF hastalarinda LAmbre sol
atriyal apendis kapatma cihazmin etkinlik giivenirligini degerlendirmektir.calisma tek koldan
yiiriitlmekte olup CHADS2 skoru 1 ve iizerinde olan hastalar dahil edilmektedir. Caligmanin
birincil sonlanim noktasi olarak 1. Yilda iskemik inme ve cihazmn basarili bir sekilde sol

atriyal apendikse yapismasi rezidiie saptanmamasi olarak belirlenmistir

Safety and Efficacy of St Jude Medical ( SJM ) MRI Conditional Pacing System
Undergoing Cardiac MRI Scan

MR uyumlu SIM pacemakerlarmin MR ¢ekilen hastalarda etkinlik ve giivenirliligini
arastirildigr calismanin kontrol grubu bulunmayip MR c¢ekilen hastalarin uyarilma esigi,
hassasiyeti ve amplitudu 6l¢iilmektedir. Birincil sonlanim noktast MR ¢ekiminden 1 ay sonra
sag ventrikiil atriyum ve ventrikiil uyarilma, hassasiyetinde degisme ve MR ¢ekimi ile iliskili

komplikasyon gelisip gelismedigidir.
Study of Paced QRS Duration as a Marker of Sudden Cardiac Death

Bu c¢aligma ICD implante edilen hastalarda pacemaker ritminde uzun QRS siiresinin

mortalite etkeni olup olmadig1 arastirilmaktadir. Caligmaya 250 hasta alinmasi planlanmustir.
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Hasta gruplar1 pacemaker ritminde QRS siiresi <150 msn ve >150 msn olmak iizere 2 gruba

ayrilmistir. Calismanin birincil sonlanim noktasi ani kardiyak 6liim olarak belirlenmistir.
Imaging Techniques for Identifying Factors of Sudden Cardiac Death Risk

Bu calisma MR ve BT ‘nin ani kardiyak 6liim riski olan hastalar1 belirleyebilecegi
hipotezine dayanarak yiiriitlmektedir. EF %45 ve altinda olan ve primer profilaksi amaciyla
ICD implante edilmis 400 hasta ¢alismaya dahil edilmistir. Calismanin birincil sonlanim
noktas1 implantasyondan 6 ay sonra ani kardiyak oliim, kardiyovaskiiler 6liim, uygun ICD

soklamasi, birlesik ani kardiyak 6liim ve uygun ICD soklamasi olarak belirlenmistir.

Does Left Cardiac Sympathectomy Stellate Ganglionectomy Confer an Additional
Benefit Over Optimal Medical Treatment in the Reduction of Therapy Delivered From
an Implanted Cardioverter Defibrillator (ICD) in Patients at High Risk of Sudden
Cardiac Death (SCD)?

Bu c¢alisma cerrahi sol stellat gangliyotominin tekrarlayan yasami tehdt eden
ventrikiiler artimileri azaltip azaltmayacagini arastirmaktadir. Calisma 50 hasta iizerinde
yapilmasi planlanmistir. EF %40 ve altinda olan ve sekoner profilaksi amag¢li CRT-D veya
ICD implante edilmis hastalar sol stellat gangliyotomi ve standart tedavi grubuna
ayrilmiglardir. Calismanin birincil sonlanim noktasi olarak 12 aylik donemde intrakardiyak

sok ve anti antitasikardi pacing siklig1 olarak belirlenmistir.

Post Myocardial Infarction Risk Stratification for Sudden Cardiac Death in Patients
With Preserved Ejection Fraction: PRESERVE-EF

Bu ¢aligmanin amaci miyokard infarktiisii gecirmis Ef %40 ve iizerinde olan 1000
hastada programlanmis ventrikiiler stimiilasyon ve non invaziv indekslerin prevelansini ve
prognostik degerini aragtirmaktadir. Biitiin hastalara EKG, holter ve 45 dakikalik yiiksek
rezoliisyonlu kayit uygulanacaktir. Bu testler sonucunda 7 kriterden en az 1’ini karsilayan
hastalara programlanmis ventrikiiler stimulasyon uygulanip VT indiiklenen hastalara ICD
implante edilmistir. Caligmanin birincil sonlanim noktast ani kardiyak 6liim, israrct VT ve

uygun ICD soklamasi olarak belirlenmistir.
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