MI Sonrasi Potansiyel Dapagliflozin
Faydasi

(DAPA-MI trial)

2023 AHA kongre sunumu: 11 Kasim 2023

Avrupa kayitlarina dayali bir randomize ¢alisma, akut miyokard enfarkttsu (Ml) olan
ve sol ventrikller sistolik fonksiyonu bozulmus, ancak diyabet veya kronik kalp
yetersizligi olmayan hastalara SGLT-2 inhibitoru dapagliflozin (Farxiga) verilmesinin,
kardiyovaskuler sonuglarin bir bilegimini dnemli dlgude duzelttigini dne surayor.

¢ DAPA-MI calismasinin bu sonuglarini sunarken, standart bakimla birlikte 10 mg
dapagliflozin tedavisine rastgele atanan hastalarin, ¢alismanin hiyerarsik "kazanma orant'
bilesimi olarak tanimladig1 yedi primer son noktanin bilesimine dayali olarak sonuglari
iyilestirdigini kaydetti. Sonuglar, plasebo art1 standart bakim grubuna randomize edilen
hastalarla karsilagtirildu.

- Kazanma orani, hastalarin yedi bilesen agisindan plaseboya kiyasla dapagliflozin ile
daha 1yi kardiyometabolik sonuca sahip olma ihtimalinin %34 daha yiiksek oldugunu
gosteriyor.

- Kazanma oranina, dapagliflozin hastalarinin %32,9'unda, plasebo hastalarinin ise
%?24,6'sinda ulagildi (P <0,001).

'

Sonuclart bugiin Amerikan Kalp Dernegi Bilimsel Oturumlar: 2023 'te sunuldu ve NEJM Evidence'da
es zamanlt olarak ¢cevrimici olarak yayinland: (yayinin ézeti asagidasunuldu).

Diisiik Riskli Hastalar

DAPA-MI, isve¢ ve Birlesik Krallik'taki SWEDEHEART ve Miyokardiyal Iskemi Ulusal

Denetim Projesi kayitlarindan 4017 hastay1 kaydetti ve hastalar1 her iki grup i¢in rastgele

olarak dapagliflozin 10 mg veya plaseboya ve ayrica kilavuza yonelik tedaviye atadi.

- Uygun hastalar hemodinamik olarak stabildi, kayittan sonraki 10 giin i¢inde akut MI
gecirmislerdi ve sol ventrikiiler sistolik fonksiyon bozuklugu veya Q dalgali MI vardu.

- Harig tutma kriterleri arasinda tip 1 veya 2 diyabet oykiisii, kronik kalp yetmezligi, zay1f
bobrek fonksiyonu veya bir SGLT-2 inhibitorii ile mevcut tedavi yer aliyordu.

Temel demografik 6zellikler deneme kollar1 arasinda benzerdi. Hiyerarsik yedi primer son
nokta sunlardi:

o Ilk sirada kardiyovaskiiler 6liimiin yer aldig1 6liim, ardindan kardiyovaskiiler
olmayan 6liim gelmektedir.

o Kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye kaldirilma, once karara varilmasi, ardindan

arastirmaci tarafindan bildirilen KY

Oliimciil olmayan miyokard enfarktiisii

Atriyal fibrilasyon/flatter¢arpinti olay1

Tip 2 diyabette yeni tani

Son ziyarette NYHA fonksiyonel sinifi
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Anahtar sekonder son noktanin, KY veya kardiyovaskiiler 6liim nedeniyle ilk kez hastaneye

kaldirilma stiresiyle birlikte, viicut agirlig1 bileseni hari¢ primer sonug oldugu sdylendi.

- Yedinci faktor olan viicut agirligindaki azalma kaldirildiginda fark daraldi: %20,3'e karst
%16,9 (P = 0,015). iki veya daha fazla degisken bilesikten ¢ikarildiginda farklar
istatistiksel olarak anlamli degildi.

- KV 6liim veya kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye kaldirilmadan tiim nedenlere bagh
hastaneye kaldirilmaya kadar degisen 11 ikincil ve arastirma sonucu i¢in sonuglar hem
dapagliflozin hem de plasebo gruplarinda benzerdi.

- Bununla birlikte, dapagliflozin hastalarinda, plasebo grubuyla karsilastirildiginda diyabet
gelisme oraninin yaklasik yaris1 kadardi: %2,1'e kars1 %3.9.

Calismada baslangigta primer sonlanim noktasi olarak KV 6liim ve KY i¢in hastaneye

kaldirilmanin bilesimi kullanildi, ancak Subat ayinda yedi maddelik bilesik sonlanim

noktasina gecti ¢iinkii birincil bilesik sonuglarin sayist beklenenden 6nemli dl¢giide diisiiktii.
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Diyabet veya Kalp Yetersizligi Olmayan Miyokard
Enfarktiisiinde Dapagliflozin

(DAPA-MI tnal)

Ozet

Arka plan- Akut miyokard enfarktiisii (MI) hastalarinda olumsuz kardiyovaskiiler ve
metabolik sonug riskini daha da azaltabilecek tedavilere ihtiyag vardir.

Metodlar- Bu uluslararasi kayit tabanli, randomize, ¢ift kor ¢alismada, dnceden diyabet veya
kronik kalp yetmezligi olmayan, akut MI ile basvuran ve sol ventrikiiler sistolik fonksiyon
bozuklugu olan hastalara giinde bir kez verilen 10 mg dapagliflozin veya plasebo rastgele
olarak atandu.

- Primer sonug, 6liim, kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis, 6liimciil olmayan Ml,
atriyal fibrilasyon/flutter, tip 2 diyabet, kazanma orani analizi yontemini kullanarak. son
ziyaretteki NYHA Fonksiyonel Siniflandirmasi ve son ziyarette viicut agirliginda %5 veya
daha fazla azalmanin hiyerarsik bilesimiydi.

- Temel sekonder sonug, viicut agirhigi bileseni hari¢ ayn1 hiyerarsik bilesikti.

Bulgular- 2019'u dapagliflozin ve 1998'i plaseboya atanan 4017 hastay1 kaydedildi. Primer
hiyerarsik bilesik sonucun analizi, dapagliflozin i¢in plaseboya gore dnemli dl¢lide daha fazla
kazangla sonuglandi (kazanma orani= 1,34; %95 giiven aralig1 [GA], 1,20 ila 1,50; P<0,001).



Diisiik olay tahakkuku nedeniyle ¢alisma performansi sirasinda yapilan analiz degisikliginde
benimsenen kazanma orani sonucu, esas olarak eklenenler tarafindan yonlendirildi.

Kardiyometabolik sonuglar- Kardiyovaskiiler 6ltim/kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye
kaldirilana kadar gegen siirenin bilesimi, dapagliflozin tedavisine atanan 2019'da 50 (%2,5)
hastada ve plaseboya atanan 1998'de 52 (%2,6) hastada meydana geldi (tehlike orani, 0,95;
%95 GA, 0,64 - 1,40). Diger kardiyovaskiiler olaylarin oranlari diisiiktii ve gruplar arasindaki
farklar nominal istatistiksel anlamliliga ulagsmadi. Herhangi bir giivenlik endisesi tespit
edilmedi.

Sonuclar- Yukarida belirtildigi gibi akut MI hastalarinda, yaklasik 1 yillik dapagliflozin
tedavisinden sonra, kardiyometabolik sonug¢larda diizelme acgisindan anlamli faydalar
gorildii, ancak kardiyovaskiiler 6liim veya kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye kaldirilmanin
bilesimi lizerinde herhangi bir etki goriilmedi.




