DanGer Shock trial

STEMI ve Kardiyojenik Sokta Impella CP Hayatta
Kalmay artirtyor

Randomize DanGer Shock galismasinda STEMI (ST-elevation myocardial infarction) ile
iligkili kardiyojenik sok hastalarinda standart bakimla birlikte mikroaksiyel akig
pompasinin (Impella CP) kullaniimasi, tek basina standart bakima gére daha dusik
olum riskine yol acti; ancak daha fazla yan etki goruldu.

Impella CP, kalbin sol ventrikiliine yerlestirilen klglk bir perkiitan pompadir ve burada
oksijenli kani sol ventrikiilden viicuda dakikada 3,5 litreye kadar bir akis hiziyla disari atar
(Figur). Genel olarak daha fazla komplikasyonla karsilasirsa da ama ayni zamanda hayat
kurtariyor.

Figiir. SmartAssist kalp pompasina sahip Impella CP. Femoral arter-Aorta- Aort kapakttan
retrograd yolla sol ventrikiile yerlestirilen hemodinamik destek cihazi. 4,3 L/dk'ya kadar (normal kalp
dongiisiiniin >%385') siirekli zirve akimlarina olanak tanir. Impella'nin konumlandiriimasini,
yonetimini ve destegin kesilmesini optimize etmek icin “gercek zamanh zeka (real-time
intelligence)’y1” kullanarak hasta sonuglarint diizeltmek iizere tasarlanmigtir.



Calisma bulgular: 2024 'de Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC) Bilimsel Oturumu 2024'te
sunuldu. Calisma es zamanli olarak New England Journal of Medicine'de ¢evrimici olarak
yvayinlandi (Ozeti asagida sunulmugtur).

Maliyet Etkinligi (Maliyet Karsiliginda Faydalari)

Calisma Protokolu Hasta secimi ve sonuclar

e Arastirmacilar, STEMI ve kardiyojenik soklu hastalari Impella CP ‘arti’ standart bakim veya
yalnizca standart bakim almak (izere rastgele atadi.

Primer son nokta, 180 giinde herhangi bir nedenden 6liimdi. ilk sekonder son
nokta, tedavinin ek mekanik dolasim destegine, kalp nakline veya herhangi bir
nedendenden 6lime (hangisi 6nce gelirse) kadar arttirilmasinin bir birlesimiydi.
Sekonder sonlanim noktasi ise hayatta ve hastane disinda gegirilen glinlerdi.

Bilesik glivenlik sonlanim noktasi siddetli kanama, ekstremite iskemisi, hemoliz, cihaz
arizasi veya kotlilesen aort reglirjitasyonunu icermektedir.

Uygun hastalarda, STEMi ve siirekli hipotansiyon, arteriyel laktat seviyesinin > 2,5
mmol/L oldugu ug organ hipoperfiizyonu ve %45'in altinda sol ventrikiler ejeksiyon
fraksiyonu olarak tanimlanan kardiyojenik sok vardi.

Hastalar, sokun ilk tanisinin ne zaman konulduguna bagl olarak katater
laboratuvarindan once, laboratuvardayken veya laboratuvardan ¢iktiktan 12 saat
sonrasina kadar randomize edilebiliyordu.

Nihai analize Danimarka, Almanya ve Birlesik Krallik'taki 14 merkezden toplam 355
hasta dahil edildi: 179'u mikro eksenel akis pompasina (mAFP [ microaxial-flow-
pump]) ve 176'si yalnizca standart bakima rastgele atandi. Ortalama yas 67 idi ve
%79'u erkekti.

180 giinlik sonuclar, mAFP grubundaki hastalar arasinda, yalnizca standart bakim
alan hastalarla karsilastirildiginda mortalitenin anlamli derecede diisiik oldugunu
gosterdi (sirasiyla %45,8'e karsi %58,5; risk orani [HR]= 0,74, P =0,04).

Pompayi alanlar arasinda kompozit (bilesik) kardiyak sonlanim noktasinda da bir
azalma vardi (%52,5 mAFP'ye karsl %63,6 standart bakim).

ACC sunumunda ¢alisma sunucusu Hastane disinda hayatta kalan glnlerde
hicbir fark olmadigini sdyledi. Aslinda mikro eksenel akis pompasi grubunda
30. giinde hala hastanede olan hasta sayisi daha fazlaydi. Onceden belirlenmis
alt gruplarla ilgili olarak: Kan basinci ¢ok diisiik ( mediyanmin altinda) olan
hastalar ve ¢cok damar hastalig1 olan hastalar en fazla fayday: gormiis gibi
goriinmektedir.

mAFB ile Giivenlik bir sorun mu?




mMAFP grubundaki hastalarin %24'lGinde bilesik glivenlik sonlanim noktasi olayl meydana
gelirken standart bakim grubunda bu oran yalnizca %6,2'dir (rélatif risk, 4,74).

- Spesifik olarak, orta veya siddetli kanamanin rolatif riski (standart bakima karsi mAFP
grubunda ) 2,06 idi; ekstremite iskemisi, 5.15; bobrek replasman tedavisinin 1,98; ve
pozitif kan kultlri ile sepsis, 2,79 idi.

- Pompa grubundaki 75 hastaya (%41,9) standart bakim kategorisindeki 47 hastaya
(%26,7) karsi renal replasman tedavisi uygulandi (rélatif risk, 1,98).

Hasta Se¢iminin sonugclara etkisi

Bu sonuclari kardiyojenik sokun diger nedenlerine (ileri evre kalp yetersizliginin
preterminal donemi gibi) baglamamaya dikkatli olunmalidir. Sonugclar, hastane
disinda komada (terminal donem) olan kalp krizi geciren hastalar veya iskemik

olmayan kardiyojenik soklu hastalar igin gecgerli olmayabilir.

Tartismacilara goére Bu kadar basarili olunmasinin nedenlerinden biri de hasta secimiydi.
Ancak buna ragmen %45'lik bir 6lim orani ve artan yan etki ve komplikasyon oranlari
gorultyor.Tartismacilar Bunun, 1999'dan bu yana, akut Ml kardiyojenik soklu hastalarda
mortalitede azalma oldugunu gosteren ilk calismadir; ancak bu, artan yan etkiler pahasina da
olsa s6z konusudur.

STEMI de KS hastalarinda Kullanmim etkinligi ve fayday: artirma
onerileri

Yine de bu 6nemli bir ¢calisma olup veriler izerinde islem yapilabilir; séyle ki: Impella
cihazi, kullaniminin standartlastirilmis bir cihaz ayirma protokoli (destegin
azaltilmasi) ve damar erisimi agisindan en iyi uygulama ptrotokoli (- yani ekstremite
iskemisi gibi seylerden kac¢indiginildigindan emin olmak) kapsaminda oldugu siirece,
akut miyokard soku olan hastalarda mekanik destek verilmemesine kiyasla 180
glinliik mortaliteyi azaltir

- Olumsuz olaylarin bazi risklerini azaltmak icin, femoral erisim icin ultrason ve mikro
ponksiyon kullanilmasini ve cihaz iceri girdiginde bacakta kan akisina izin vermek icin
antegrad kateterizasyon kullanilmasi 6nerilir.

- Vaskiler olmayan olumsuz olaylar- Yan etkiler: Tamamen birspekiilasyon olarak bu
olumsuz olaylar Impella kolundaki hastalarin bunlari deneyimleyecek kadar uzun siire
hayatta kalmalari nedeniyle goriltyor olabilir?

- Hastalarin erken ve biraz daha gec 6ldiigu iki modelli bir 6lim orani dagilimi var gibi
gorlniyor. Baslangicta 6limlerin ¢cogu dogrudan sok belirtileriyle baglantiliyken,
daha sonra 6limlerin ¢ogu enfeksiyon gibi seylerle baglantili olabilir.
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Infarktiisle Iliskili Kardiyojenik Sokta Mikroaksiyel
Akis Pompasi veya Standart Bakim

Ozet

Arka plan- Kardiyojenik sokla komplike olan ST segment yiikselmeli miyokard enfarktiisii
(STEMI) hastalarinda mikroaksiyal akim pompasiyla gecici mekanik dolasim desteginin mortalite
tizerindeki etkileri belirsizligini koruyor.

Metodlar- Uluslararas, cok merkezli, randomize bir ¢calismada, STEMI ve kardiyojenik soklu
hastalara mikroaksiyal akis pompas1 (Impella CP) art1 standart bakim veya yalnizca standart bakim
almalari i¢in gorevlendirildi. Primer son nokta, 180 giinde herhangi bir nedenden 6liimdii.

Kompozit (bilesik) bir giivenlik son noktasi siddetli kanama, uzuv iskemi, hemoliz, cihaz arizasi veya

aort yetersizliginin kotiilesmesiydi.

Bu Igular- Toplam 360 hastaya randomizasyon uygulandi ve bunlarin 355'i son analize dahil edildi
(179'u mikroaksiyal akis pompasi grubunda ve 176's1 standart bakim grubunda).
Hastalarin mediyan yasi 67 olup %79,2'si erkekti.

Mikro eksenel akim pompasi grubundaki 179 hastanin 82'sinde (%45,8) ve standart bakim
grubundaki 176 hastanin 103'iinde (%58,5) herhangi bir nedenden 6liim meydana geldi (Hazard
Ratio =,0,74; %95 giiven araligi [CI) ], 0,55 ila 0,99; P=0,04).

Mikro eksenel akim pompasi grubunda 43 hastada (%24,0) ve standart bakim grubunda 11 (%6,2)
hastada bilesik bir giivenlik son nokta olay1 meydana geldi (rolatif risk, 4,74; %95 GA, 2,36 -
9,55) .

Mikroaksiyal akim pompasi grubundaki 75 hastaya (%41,9) ve standart bakim grubundaki 47
hastaya (%26,7) bobrek replasman tedavisi uygulandi (rolatif risk, 1,98; %95 GA, 1,27 ila 3,09).

Sonuglar- STEMI ile iliskili kardiyojenik sok hastalarinin tedavisinde standart bakimla
birlikte mikroaksiyal akim pompasinin rutin kullanima, tek bagina standart bakima goére 180
giinde herhangi bir nedenden dolay1 6liim riskinin daha diisiik olmasina yol agti. Mikro
eksenel akim pompasinin kullanilmasiyla birlikte olumsuz olaylarin goriilme siklig1 daha
yuksekti.



