Finerenon, hafif¢ce azaltilmis veya korunmus
ejeksiyon fraksiyonu ile kalp yetersizligi
hastalarinda Tip2 Diyabet baslangicini % 25
azaltiyor

(the FINEARTS-HF)

Steroid olmayan mineralokortikoid reseptér antagonisti (MRA) finerenon, Finearts-HF
calismasinin énceden belirlenmis bir alt grup analizine gérehafifce dismus veya
korunmus ejeksiyon fraksiyonu (KYhdEF/KYKEF) ile kalp yetmezligi olan hastalarda
yeni baslangig tipi tip 2 diyabet insidansini yaklasik% 25 azaltti.

Bu ¢ok onemli olup ve kalp yetersizligi semptomlarindaki diizelmenin iistiinde oldukca
yararl bir ek tedavi avantajidir

Medscape Medical News tarafindan daha 6nce bildirildigi gibi, Finarts-HF caligsmasi, finerenonun
katiilesen kalp yetersizligi olaylarinin ve kardiyovaskiiler nedenlerden 6liimiin birincil son noktasini
plaseboya kiyasla% 16 azalttigin1 géstermistir (oran orani, 0.84; p = .007).

Avrupa Diyabet Dernegi (EASD) 2024 Yillik Toplantisi'nda, tip 2 diyabetli KYhdEF/KYKEF'li
hastalarda finerenonun etkisine bakan alt grup analizinin sonuglar: sunuldu (6zeti asagida
sunuldu). Genel ¢alisma sonuglart 1 Eyliil 2024'te New England Journal of Medicine'de
yaywnlandi (Ozeti asagida sunuldu).

Finerenon

Fineronon, steroidal MRA’lardan farkli fizyokimyasal 6zelliklere sahiptir ve tip 2 diyabet ve
kronik bdbrek hastaligi olan hastalarda kardiyovaskiiler ve bobrek sonuglarint azaltmak icin
iki biiylik ¢alismada (FIGARO-DKD and FIDELIO-DKD) gosterilmistir.

Finenerone'un diyabetli hastalarda etkinliginin dnemi acgiklandi, ve tip 2 diyabet ve
kalp yetersizligi olan kisilerin diyabetsiz insanlardan daha kotl sonuglara sahip
olduguna dikkat cekildi. ilging bir sekilde, bu fazla risk, KYhdEF/KYKEF'li hastalarda
disuk F’li KY[KYdEF'li olanlardan daha buyUktur.

o Finearts-HF, finerenonun kalp yetersizligi olan 6016 hastada ve en az%40'lik sol
ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonu kardiyovaskiiler 6liimii ve toplam kétiilesen kalp
yetmezligi olaylarini azaltacagi hipotezini test etmek i¢in tasarlanmis randomize, ¢ift kor,
plasebo kontrollii bir ¢aligsmadir.

= Hastalar rastgele Fineron (giinde bir kez 20 mg veya 40 mg) veya plasebo almak i¢in
atanmistir. Hastalarin cogu New York Kalp Dernegi (NYHA) Fonksiyonel Smif II kalp
yetmezligindeydi.
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= (Calismanin primer son noktasi, kalp yetersizligi veya acilen kalp yetersizligi ile
ziyaretleri i¢in hastaneye yatislar1 igeren kalp yetersizligi olaylarinin kardiyovaskiiler
olim ve tamamen kotiilesmesidir.

Mevcut analiz, hastalar1 baglangi¢ diyabet durumuna gore - yani tip 2 diyabetli olan ve
olmayan kisilere gore gruplandirdi. Baslangicta diyabetsiz 3222 hasta vardi; 1606's1 finerenon
ile tedavi edildi ve 1616'ya plasebo verildi.

= HDbAIC degeri olan hastalarda, art arda iki takip ziyaretinde >% 6.5 veya sodyum-
glikoz cotransporter 2 (SGLT?2) inhibitorleri disindaki glikoz diisiiriicii ilaglarla
tedavinin baslatildig1 hastalarda, Fineron alanlarin % 7.2'si ile karsilastirildiginda
plasebo alanlarin% 9.1'1 yeni baslangi¢h diyabet yasadi. (hazard ratio [HR]=% 95 CI,
0.75; 0.59-0.96; p = .024).

= Neticede, Kalp yetersizligi olan insanlar ¢ok yiiksek tip 2 diyabet insidansina sahiptir;
Kalp yetersizliginin {istliinde tip 2 diyabet gelistirmek kalp yetersizligi agisindan ¢ok
kotii bir risk faktorii yaratmaktir; Ayrica, eski steroidal MRA spironolakton HbA1C'yi
arttirtyor gibi goriinliyor ve bu nedenle metabolik olarak olumlu degildir.

= Yeni baslayan diyabetteki azalma, SGLT2 inhibitorlerinin dahil edilip edilmedigine
bakilmaksizin tutarliydh.

= Ek olarak, calismanin birincil kompozit u¢ noktasindaki goreceli risk azalmasi
"diyabetli ve diyabetsiz olanlarda... baslangictaki HbA1C araliginda tutarliydi.

Genel olarak, finerenon iyi tolere edildi, hem finerenon hem de plasebo gruplarinda benzer
sayida ciddi olumsuz olay vardi. -  Finerenon ile, "Daha fazla hiperkalemi goriildii, ancak
hipokalemi daha azd1. Ozellikle, hastaneye yatisa yol acan ¢ok az hiperkalemi ataklar1 vardi;
Fineron kolunda 16 hastada ve plasebo kolunda altis1, hi¢birinde 6liime yol agmadi.
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Hafif Diisiik veya Korunmus Ejeksiyon Fraksiyonu Olan
Kalp Yetersizliginde Finerenon

Ozet

Arka plan- Steroid mineralokortikoid reseptor antagonistleri, kalp yetersizligi ve diisiik ejeksiyon
fraksiyonu olan hastalarda morbidite ve mortaliteyi azaltir, ancak kalp yetersizligi ve hafif derecede
diismiis veya korunmus ejeksiyon fraksiyonu olan hastalardaki etkinlikleri belirlenmemistir. Kalp
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yetersizligi ve hafif diismiis veya korunmus ejeksiyon fraksiyonu olan hastalarda nonsteroidal
mineralokortikoid reseptor antagonisti finerenonun etkinligi ve giivenligi ile ilgili verilere ihtiyac
vardir.

Metodlar- Bu uluslararasi, ¢ift kér calismada, kalp yetersizligi olan ve sol ventrikiil ejeksiyon
fraksiyonu %40 veya daha fazla olan hastalari, 1:1 oraninda, olagan tedaviye ek olarak finerenon
(maksimum 20 mg dozda veya giinde bir kez 40 mg) veya esdeger plasebo alacak sekilde rastgele
atadik.

= Primer sonug, toplam kotiilesen kalp yetersizligi olaylarinin (bir olayin kalp yetersizligi
tanimlanmas1 ilk veya tekrarlayan plansiz hastaneye yatis veya acil ziyaretidir) ve
kardiyovaskiiler nedenlerden kaynaklanan ¢liimiin bir bilesimiydi. Birincil sonug ve giivenligin
bilesenleri de degerlendirildi.

Bulgular— 32 aylik ortalama takip siiresince, finerenon grubundaki 3003 hastanin 624'inde
1083 birincil sonug olay1 meydana gelirken, plasebo grubundaki 2998 hastanin 719'unda 1283
primer sonug olay1 meydana geldi (oran orani [rate ratio], 0,84; %95 giiven aralig1 [GA], 0,74 -
0,95; P=0,007).

= Kotiilesen kalp yetersizligi olaylarinin toplam sayis1 finerenon grubunda 842 ve plasebo
grubunda 1024 idi (oran orani, 0,82; %95 GA, 0,71 ila 0,94; P=0,006).

= Kardiyovaskiiler nedenlerden 6len hastalarin yiizdesi sirasiyla %8,1 ve %8,7 idi (hazard
ratio= 0,93; %95 GA, 0,78 ila 1,11).

= Finerenon, hiperkalemi riskinin artmas1 ve hipokalemi riskinin azalmasi ile
iliskilendirilmistir.

Sonuc- Kalp yetersizligi olan ve ejeksiyon fraksiyonu hafif derecede diismiis veya korunmus
hastalarda finerenon, plaseboya kiyasla toplam kalp yetersizligi olaylarinin kdtiilesmesi ve
kardiyovaskiiler nedenlere bagli 6liim oraninin anlamli derecede daha diisiik olmasina neden oldu.



