FULL REVASC trial

MI Sonrasi Tam Revaskiilarizasyon Yalnizca Sorumlu
damara Y onelik PKG'den Ustiin Degil

ST yukselmeli miyokard enfarktisi (STEMI) ve ¢ok damar hastaligi olan hastalarda,
fraksiyonel akim rezervi (FFR) kilavuzlugunda, sorumlu olmayan lezyonlara tam
revaskularizasyon; sadece sorumlu lezyona yonelik perkitan koroner girisim (PKG)
ile kargilastinldiginda 6lum, Ml veya planlanmamis revaskularizasyonu azaltmadi.

STEMI'deki sorumlu lezyona primer PKG uygulanan tim hastalarin yaklasik yarisinda, bir veya
daha fazla anjiyografik olarak anlamli, sorumlu lezyonla birlikte cok damar hastaligi vardir.

Calisma 8 Nisan 2024 Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC) Bilimsel Oturumunda sunuldu.
Calisma aynz_.zamanda The New England Journal of Medicine'de de ¢evrimici olarak
vaywmlandi (Ozeti asagida sunuldu).

Post-MI FFR yonetiminde Cok-Damar Revaskiilarizasyon daha
faydali bulunmamustir.

Onceki randomize kontrollii calismalar, sorumlu olmayan lezyona uygulanan PKG'nin
revaskularizasyon tekrarini azalttigini géstermistir. Ancak 6liim ve Ml gibi kesin son noktalar
Uzerindeki etkisi degiskendir ve FFR rehberliginde tam revaskilarizasyonun da zor son
noktalar tizerindeki faydasi belirsizligini koruyor.

FULL REVASC cgalismasinin sonuglari, benzer hastalarla yapilan énceki randomize
kontrollt calismalarin aksine, tam revaskularizasyonun bu zorlu sonlanim noktalarini
azaltmada yalnizca sorumlu lezyona yonelik PKG'den ustin olmadigini gosterdi.

Gruplar Arasi Etkinlik, Giivenlik Benzer

e FULL REVASC calismasina yedi iilkedeki 32 merkezden hastalar dahil edildi. Sorumlu
lezyona PKG uygulanan STEMI veya cok yiiksek riskli ST yiikselmesi olmayan Mi (NSTEMI)
ve cok damar hastaligi olan hastalar; sorumlu- olmayan lezyonlarin FFR kilavuzlugunda
tam revaskiilarizasyonuna veya daha fazla revaskiilarizasyon yapilmayan olarak
randomize edildi.

Primer sonug herhangi bir nedene bagh 6lim, Ml veya planlanmamis
revaskilarizasyondan olusan bilesik bir sonuctu. Sekonder sonuclar herhangi bir
nedene bagli 6lim veya Ml ve planlanmamis revaskilarizasyonun birlesimini
iceriyordu.

Degistirilen ¢alisma protokolii



Orijinal plan, 6lim veya Ml i¢in 0,75 tehlike risk orani (HRR [ hazard risk ratio] ) icin %80
glicte 4052 hastayi dahil etmekti. Bu durum, STEMI hastalarinda tam revaskiilarizasyonun
sadece sorumlu lezyona yonelik PKG'den daha Ustiin oldugunu gosteren COMPLETE
¢alismasinin kardiyovaskiler 6ltim veya Ml riskinin yani sira kardiyovaskuler 6lim, Ml
veya iskemi kaynakli revaskiilarizasyon riskinin azaltilmasinin yayinlanmasindan sonra
degisti.

Bu noktada hala hasta alimi yapan FULL REVASC'in fizibilite ve etik nedenlerden dolayi
durduruldu. Arastirmacilar planlarini ayarladilar ve yeni primer son nokta olarak 6lim,
Ml veya planlanmamis revaskilarizasyon agisindan HRR agisindan %74 gucte halihazirda
dahil edilen 1542 hastayi takip ettiler.

Yeni calisma
Yeni calisma tasariminda toplam 1542 hasta (ortalama yas 65; %76, erkek) FFR
kilavuzlugunda tam revaskiilarizasyona veya yalnizca sorumlu lezyona yonelik PKG'ye
atandi.
Ortalama 4,8 yillik takipte, tam revaskiilarizasyon grubunda 145 hastada (%19,0) ve
yalnizca sorumlu lezyon grubunda 159 (%20,4) hastada primer sonuc olayli meydana
geldi (HR, 0,93; 95). %Cl, 0,74-1,17; P = 0,53).
Sekonder sonuglarla ilgili olarak, herhangi bir nedene bagl 6lim veya MI (HR=1,12; %95
GA= 0,87-1,44) veya planlanmamis revaskilarizasyon (HR= 0,76; %95 GA= 0,56)
bilesiminde gruplar arasinda belirgin bir fark gérilmedi. -1.04).
Ayrica, diger sekonder sonuglarin ¢ogu acisindan gruplar arasinda belirgin bir farkhlik
gozlenmedi; HR'ler ile asagidaki gibidir: Herhangi bir nedenden 6lim, HR= 1,15 (%95 GA,
0,83-1,58); kardiyovaskiiler nedenlerden 6lim= 0,87 (%95 GA, 0,55-1,39); MI= 1,09 (%95
GA, 0,76-1,57); ve kardiyovaskiler nedenlerden 6liim, Ml veya planlanmamis
revaskilarizasyondan kaynaklanan éliimlerin birlesimi= 0,80 (%95 GA, 0,62-1,03).
Tam revaskiilarizasyon grubunda 78 hastada (%10,2) ve yalnizca sorumlu lezyon
grubunda 128 hastada (%16,5) revaskiilarizasyon meydana geldi (HR= 0,59; %95 GA,
0,45-0,78).
Tim grupta 19 hastada (%2,5) ve yalnizca sorumlu lezyon grubunda yedi (%0,9) hastada
stent trombozu meydana geldi (HR= 2,80; %95 GA, 1,18-6,67).

Primer sonuca iligkin sonuglarin, yas, diyabet, gorsel tahminde sorumlu
bulunjmayanu stenoz derecesi ve proksimal sol 6n inen koroner arterde sorumlu-
olmayan bir lezyonun varligi dahil olmak Uzere alt gruplar arasinda tutarli oldugu
ortaya cikti

Ek olarak, glivenlik sonuclari acisindan gruplar arasinda belirgin bir farklilik yoktu.
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Miyokard Infarktiisii Olan Hastalarda FFR Kilavuzlugunda
Tam veya Sadece Sorumlu damara PKG

Ozet

Arka plan- ST segment yiikselmeli miyokard enfarktiisii (STEMI) ve cok damar koroner arter
hastalig1 olan hastalarda fraksiyonel akim rezervi (FFR) kilavuzlugunda tam revaskiilarizasyonun
faydasi belirsizligini koruyor.

Metodlar- Bu ¢ok uluslu, kayit tabanli, randomize calismada, sorumlu- lezyon igin primer PKG
uygulanan STEMI veya cok yiiksek riskli STEMI dis1 (NSTEMI) ve ¢ok damar hastaligi olan
hastalarin sorumlu- olmayan lezyonlar1 FFR- rehberliginde tam- revaskiilarizasyona almak veya
sorumlu disinda daha fazla revaskiilarizasyon yapmamak iizere atandi.

- Primer sonug herhangi bir nedene bagli 6liim, miyokard enfarktiisii veya planlanmamis
revaskiilarizasyondan olusan bir bilesikti.

- Iki temel isekonder sonug, herhangi bir nedene bagh 6liim veya miyokard enfarktiisii ile
planlanmamuis revaskiilarizasyonun birlesimiydi.

Bu Ig ular- Toplam 1542 hastaya randomizasyon yapildi; 764'i FFR kilavuzlugunda tam

revaskiilarizasyona ve 778'i yalnizca suclu lezyona yonelik PCI almaya atandi.

- Ortalama 4,8 yillik takipte (¢eyrekler arasi [interquartile] aralik, 4,3 ila 5,2),

- Tam revaskiilarizasyon grubunda 145 hastada (%19,0) ve yalnizca sorumlu- lezyon grubunda 159

hastada (%20,4) primer sonug olay1 meydana geldi (hazard ratio [HR]= 0,93; %95 giiven aralig1
[GA), 0,74 ila 1,17; P=0,53).

- Sekonder sonuglara iliskin olarak, herhangi bir nedene bagh 6liim veya miyokard enfarktiisii
(HR=1,12; %95 ClI, 0,87 - 1,44) veya planlanmamis revaskiilarizasyon (HR= 0,76; 95) nedeniyle
olusan 6liimlerin bilesiminde gruplar arasinda belirgin bir fark gozlenmedi. % GA, 0,56 ila 1,04).
Giivenlik sonuglarinda gruplar arasinda belirgin bir fark yoktu.

Sonuclar- STEMI veya cok yiiksek riskli NSTEMI ve cok damar koroner arter hastalig
olan hastalarda, FFR kilavuzlugunda tam revaskiilarizasyonun, 4,8 yilda sadece sorumlu
lezyona yonelik PKG'ye gore herhangi bir nedene bagli 6liim, miyokard enfarktiisii veya
planlanmamis revaskiilarizasyondan kaynaklanan bilesik riskin daha diisiik oldugu
gosterilememistir.



