SODIUM-HF trial: Diisiik Sodyum Diyeti
Kalp Yetersizligi Calismasinda Klinik Olaylari
Onlemedi

Ayakta tedavi goren KY hastalarinda yapilan yeni bir ¢alismada, diisiik sodyumlu bir diyetin
gelecekteki klinik olaylarda bir azalma ile iligkili olmadig: goriildii. Ancak yasam kalitesi ve
NYHA fonksiyonel sinifi iizerinde orta diizeyde bir faydas: vardi.

SODIUM-HF ¢alismasinin sonuglar1 sanal olarak ve yiiz yiize gerceklestirilen American
College of Cardiology (ACC) 2022 Bilimsel Oturumunda sunuldu(Washington, DC).
Calisma, diyetle alinan sodyum alimin1 giinde 1500 mg'in altina diislirme stratejisinin,
kardiyovaskiiler nedenlere bagli hastaneye yatis veya acil servis ziyaretleri veya 12 ayda tiim
nedenlere bagli 6liim riskinden ibaret primer son noktasini azaltmada olagan bakimdan daha
etkili olmadigini buldu. Bu, kalp yetersizligi hastalarinda diyette sodyum alimi azaltilmali m1
sorusuna cevap aramak i¢in yapilan en biiyiik ve en uzun ¢alismadir. Ancak, COVID
pandemisinin neden oldugu yararsizlik ve pratik zorluklarin birlesimi nedeniyle erken
durdurulan ¢alismada beklenenden daha az olay olduguna dikkat ¢ekildi. COVID
pandemisinin neden oldugu yararsizlik ve pratik zorluklarin bir kombinasyonu nedeniyle
erken durdurulan ¢aligmada beklenenden daha az olay olduguna dikkat ¢ekildi, bu nedenle
sonuglar yeterince giiclii olmayabilir.

Arastirmacilar ayrica, klinik olaylar tizerinde bir etki gostermek i¢in sodyumda bu ¢aligmada
elde edilenden daha fazla bir azalma veya daha uzun bir takibin gerekebilecegini 6ne siirdii.

Uzmalar, bu ¢alismanin sonuglarina dayanarak KY’de sodyum alimini azaltma konusunda
kapsamli 6nerilerde bulunulmasina izin vermedigini vurguladi.

- KY popiilasyonundaki 6zellikle kronik ve diiiretige direngli veya tekrarlayan konjestif
kronik KY hastalarinda sodyum azaltiminin gerektigi diisliniilebilir. Hastalara diyet
sodyumunu azaltmanin potansiyel olarak semptomlar1 ve yasam kalitesini diizelteblecegi
sOylenebilir ve genel olarak: Ortaya ¢ikmis (Evre C) semptomatik KY’de temel KY
diyetinine ek olarak sodyumun azaltilmasi hastanin yakin takip ile kan basinci ve ditiretik
kullanimi1 da dikkate alinarak kuvvetle vurgulanmalidir.

- Preklinik (evre A), Asemptomatik (Evre B) KY’de saglikli bir diyetin parcasi olarak
sodyumun azaltilmasi 6nerilmeye devam edilebilir.

KY'nin, sodyum ve su tutulmasina yol agan nérohormonal aktivasyon ve otonomik
kontroldeki anormallikler ile iligkili ve basrolde RAAS ve SSS aktivasyonlari ve iliskili
norohumoral faktorlerin (Natriiiretik peptidler, inflamatuar ve miyosit hasar markerleri vb.
gibi) bulundugu bir sendrom oldugu unutulmamalidir; bu nedenle, sodyumun diyette
kisitlanmasi, asir1 s1vi yiikklenmesini ve miiteakip klinik sonuglar1 6nlemek igin tarihsel bir
mekanizma olarak olarak onaylanmistir; ancak simdiye kadar yapilan ilgili klinik ¢calismalar
karisik sonuglar verdi. KY hastalarinda sodyum aliminin azaltilmasini siddetle tavsiye etmek
icin Kilavuzlar kullaniliyordu, ancak bu tavsiye, veri eksikligi nedeniyle son yillarda geri
adim att1, cogu KY kilavuzu artik diyet sodyumuyla ilgili herhangi bir tavsiyede bulunmuyor.

SODIUM-HF, kronik KY'li 809 hastay1 (medyan yas 67 yil) htiva eden alt1 tilkede
(Avustralya, Kanada, Sili, Kolombiya, Meksika ve Yeni Zelanda) yiiriitiilen pragmatik, ¢ok



uluslu, agik etiketli, randomize bir ¢aligmadir ( NYHA fonksiyonel sinif 1I-111), hastalar

optimal olarak tolere edilen kilavuza yonlendirdigi tibbi tedavi aliyordu. Yerel kilavuzlara

veya 100 mmol'den (<1500 mg/giin) diisiik sodyumlu bir diyete gore olagan bakima rastgele
atandilar.

Baslangicta sodyum alimi 1500 mg/giin'iin altinda olan hastalar ¢alisma dis1 birakildi. Girisim

grubunda hastalardan her bolgeye lokalize diyetisyenler tarafindan gelistirilen diisiik

sodyumlu meniileri takip etmeleri istendi. Ayrica hastalar destek olarak egitimli diyetisyenler
veya doktorlar veya hemsireler tarafindan davranis danismanligi aldilar.

Diyetle sodyum alimi, her iki grupta baslangicta, 6 ayda ve 12 ayda ve ayrica girisimm grubu

icin 3 ve 9 ayda diyete baglilig1 izlemek ve desteklemek i¢in 3 glinliik bir gida kaydi (1 hafta

sonu giinli dahil) kullanilarak degerlendirildi.

Arastirmacilar, sodyum seviyelerini 6lgmek i¢in en iyi yontemin normalde 24 saatlik idrar

sodyumu olmasina ragmen, bunun biiytik bir klinik ¢caligmada pratik olmayacagini

acikladilar. Ayrica, ditiretik alan hastalarda idrar sodyumunun gergek sodyum diizeylerinin
dogru bir dl¢iisti olmadigina dikkat ¢ekildi; bu nedenle KY popiilasyonunda kullanmak i¢in
iyi bir 6l¢ii degildir. Dolayisi ile sodyum seviyelerini degerlendirmeye yonelik gida kaydi
yontemi onaylanmistir.

- Sonuglar, baslangig ile 12 ay arasinda: Medyan sodyum aliminin diisiik- sodyum
grubunda 2286 mg/giin'den 1658 mg/giin'e ve olagan- bakim grubunda 2119 mg/giin'den
2073 mg/glin'e diistiigiinii gosterdi.

- Gruplar arasindaki medyan fark 12 ayda 415 mg/giin idi.

12 aya gelindiginde, diisiik- sodyumlu diyet grubundaki hastalarin %15'inde ve olagan- bakim

grubundaki hastalarin %17'sinde primer sonug (kardiyovaskiiler nedenler ile hastaneye yatis

veya acil servis ziyaretleri veya tiim nedenlere bagh 6liim) olusturan olaylar meydana geldi (
tehlike oran1 [HR], 0,89 [%95 GA, 0,63 - 1,26]; P =,53). Diistik- sodyumlu diyet grubundaki
hastalarin %6'sinda ve olagan- bakim grubundaki hastalarin %4'tinde tiim nedenlere bagh
0liim meydana geldi (HR, 1.38; P = .32). Diislik- sodyumlu grubun %10'unda ve olagan-
bakim grubunun %12'sinde (HR, 0.82; P = .36) kardiyovaskiiler nedenli hastaneye yatis
meydana geldi ve her iki grubun %4'linde kardiyovaskiiler iligkili acil servis ziyaretleri

meydana geldi (HR, 0.82; P = .36).

- Primer sonug i¢in tedavi etkisinin olmamasi, baslangicta daha diistige kars1 yiiksek
sodyum alimina sahip olanlar da dahil olmak iizere 6nceden belirlenmis alt gruplarin
cogunda tutarliydi.

- Ancak, 65 yas ve istii bireylere gore 65 yasindan geng bireylerde primer sonucta daha
biiyiik bir azalma oldugu yoniinde bir isaret varda.

- KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire), diisiik sodyum grubunda bir fayda
ima etti; Toplam- 6zet skorunda: baslangigtan 12 aya kadar 3,38 puanlik degisimde
gruplar arasi ortalama farklarla, Klinik- 6zet skorunda: 3,29 puan ve Fiziksel sinirlama
skorunda 3,77 puan: Tim farkliliklar istatistiksel olarak anlamliydi.

- Diisiik- sodyumlu diyet grubu ile normal bakim grubu arasinda 12 ayda 6 dakikalik
yiirime mesafesinde anlamli bir fark yoktu.

- 12.ayda NYHA fonksiyonel sinifi, gruplar arasinda énemli dl¢iide farklilik gosterdi;
diisiik sodyumlu diyet grubunun, normal bakim grubuna gore bir NYHA sinifi kadar
diizelme olasilig1 daha yiiksekti (olasilik orani, 0.59; P =.0061).

- Her iki grupta da calisma tedavisiyle ilgili herhangi bir giivenlik olay1 bildirilmemistir.

Arastirmacilar, daha uzun takibin olaylarda farklilik gosterip gostermedigini arastirmak icin 2

ve 5 yilda ileri analizlerin planlandigini soyledi.
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SODYUM-HF: Kalp yetersizliginde diyet sodyumunun 100
mmol'iin altina diisiiriilmesi uluslararasi, acik etiketli, randomize,
kontrollii Calisma

Ozet

Baslarken- Kalp yetersizligi olan hastalarda asir1 siv1 yiikklenmesini ve olumsuz sonuglari
onlemek i¢in diyette sodyum kisitlamasi 6nerilmistir. Kalp Yetersizliginde (SODYUM-HF)
100 mmol Altinda diyet girisimi Calismas1 diyet sodyumundaki bir azalmanin gelecekteki
klinik olaylarin insidansini azaltip azaltmadigini test etmek icin tasarlandi.

Metodlar- SODIUM-HF, alt1 iilkede (Avustralya, Kanada, Sili, Kolombiya, Meksika ve Yeni
Zelanda) 26 merkezde hastalarin kaydedildigi uluslararasi, acik etiketli, randomize, kontrollii
bir ¢aligmadir. Uygun hastalar 18 yasinda kilavuzn yonlendirdigi optimal olarak tolere edilen
tibbi tedavi alan hastalardi. Hastalar, standart bir say1 lireteci ve siteye gore(web’de)
katmanlara ayrilmis iki, dort veya alt1 adet degisen blok boyutlar1 kullanarak, ya yerel
kilavuzlara gore olagan- bakima ya da 1500 mg/giin'den daha diisiik- sodyumlu bir diyete
randomize edildi (1:1).Primer sonug, tedavi amagli popiilasyonda 12 ay iginde
kardiyovaskiiler ile iligkili hastaneye yatis, kardiyovaskiiler ile iliskili acil servis ziyareti veya
tiim nedenlere bagli 6liimiin bilesimiydi (yani, randomize edilen tiim hastalar).

Bulgular- 24 Mart 2014 ile 9 Aralik 2020 arasinda 806 hasta diisiik- sodyumlu diyete
(n=397) veya olagan- bakima (n=409) randomize edildi. Medyan yas 67 idi (IQR 58-74) ve
268 (%33) kadin ve 538 (%66) erkekti.

- Bagslangig ile 12 ay arasinda, diisiik- sodyum grubunda medyan sodyum alimi 2286
mg/giin'den (IQR 1653-3005) 1658 mg/giin'e (1301-2189) ve olagan- bakim grubunda
2119 12 aya kadar azaldi.

- 12 aya kadar, diisiik sodyumlu diyet grubundaki 397 hastanin 60'inda (%15) ve olagan
bakim grubundaki 409 hastanin 70'inde (%17) primer sonucu olusturan olaylar meydana
geldi (HR=0.89 [%95 GA 0 -63—-1-26]; p=0-53).

- Diisiik- sodyumlu diyet grubunda 22 (%6) hastada ve normal- bakim grubunda 17 (%4)
hastada tiim nedenlere bagli 6liim meydana geldi (HR= 1.38 [0.73-2.60]; p=0.32)

- Diisiik- sodyumlu diyet grubunda 40 (%10) hastada ve olagan- bakim grubunda 51 (%12)
hastada kardiyovaskiiler nedenli hastaneye yatis meydana geldi (HR= 0.82 [0.54-1.24],
p=0. 36), e diisiikk sodyumlu diyet grubundaki 17 (%4) hastada ve normal bakim
grubundaki 15 (%4) hastada kardiyovaskiiler iliskili acil servis ziyaretleri meydana geldi
(HR =1.21 [0.60-2.417; p =0-60).

- Her iki grupta da calisma tedavisiyle ilgili herhangi bir giivenlik olayi bildirilmemistir.
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Yorumlama- Ayaktan kalp yetmezligi olan hastalarda, sodyum alimini azaltmak igin
diyet girisimi klinik olaylar1 azaltmadi.




