ARIES-HM3 calismasi: Sol Ventrikiile Destek

Cihaz’lh Hastalarda Kanamay1 Azaltmak 1¢in
Antitrombotik Tedavinin ( + Vitamin K antagonist ) bir
parcasi olarak Aspirinden kaginmak

2023 AHA kongre snumu: 12 Kasim 2023

Yeni randomize bir galisma sonuglari, ileri derecede kalp yetersizligi olan ve LVAD
(left ventricular assist device [-sol ventriklle destek cihaz-]) alan hastalarda, 6zellikle de
geleneksel LVAD (left ventricular assist device)'lerin santriflj veya surekli akimli pompa
teknolojisi kullanmayan daha yeni bir cihazlarda, Aspirinin gerekli veya yararli
olmayabilecegini 6ne suruyor.

Aspirinin bir sekilde inme ve pihtilasmay1 6nledigini ve antiinflamatuar oldugunu hep
diistintiliiyor; ancak ARIES'te bulunan sey bunun tam tersiydi.

Kan akimini siirdiirmek i¢in tamamen manyetik olarak kaldirilan (-yukariya,bosluga) bir rotor
kullanan HeartMate 3 LVAD cihazinin ARIES-HM3 ¢alismasinin sonuglar1 bildirildi.

e ARIES-HM3, HeartMate 3 cihazi alan 589 hastayaspirin (100 mg) ile Vitamin K
antagonisti tedavisine veya plaseboya rastgele atandi. LVAD alan hastalarda tibbi
tedaviyi kesin olarak degerlendiren ilk uluslararasi ¢calisma oldugunu sdylendi.

Calisma Aspirinin LVAD hastalarinda antitrombotik koruyucu kullaniminin ortadan kaldirip
kaldirilamayacagini gormek i¢in yapilan bir giivenlik ¢aligmasi olarak hazirlandi.

- Kanama oranlariin %34 oraninda azalacagi ve 6zellikle gastrointestinal (GI) kanamalarin
%40 oraninda azalacag1 ve buna bagl hastanede gegirilen giinlerin neredeyse yar1 yariya
ve bakim maliyetinin ise %40 oraninda azalacag1 beklenmiyordu.

Sonuclart Amerikan Kalp Dernegi'nin (AHA) 2023 Bilimsel Oturumlarinda bildirdi. Sonuglar,
JAMA'da eszamanli olarak ¢evrimici olarak yayinlandi (Yayin dzeti aagida sunulmustur).

Sonuclar

- Arastirmacilar, plasebo grubundaki hastalarin %74'linilin hayatta kalma ve 12 ayda
herhangi bir hemo-uyumluluk olay1 yasamama seklindeki primer son noktay1
karsiladigini, Aspirin hastalarinda bu oranin %68 oldugunu buldu.

- Cerrahi dis1 kanama olaylariin orani plasebo grubunda %30 iken aspirin hastalarinda
%42,4 idi. GIS kanama oranlari ilgili gruplarda %13 ve %21,6 idi.

- Plasebo grubunun kanama nedeniyle hastanede %47 daha az giin ge¢irdigi ve hastaneye
yatig maliyetlerinin aspirin grubuna gore %41 daha diisiik oldugu kaydedildi.

Kongre sunumu tartigsmacilarina gore calismanin Aspirin tedavisine odaklanmasi, HeartMate
3 LVAD'nin degerlendirilmesi kadar 6nemli olabilir. Ayrica, LVAD ¢aligmalarinda



hastanede kalis siirelerinin degerlendirilmesi ger¢ekten 6nemli bir son noktadir. Hastanede
gecirilen glinlerin azaltilmasi gergekten biiyiik bir olay; kimse hastanede fazla vakit gecirmek
istemez, bu nedenle hastanede gecirilen giin sayisin1 azaltmak icin yapilabilecek her sey
bunun basglica sebepleri vaskiiler ve kanama komplikasyonlarinin iistesinden de gelmek
dikkate alindiginda gergekten etkilidir.
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Ileri Kalp Yetersizliginde Sol Ventrikiiler Destek
Cihaziyla Hemo-uyumluluk Olaylari

(ARIES-HM3 Randomize Klinik Arastirmasi)
Ozet

Onemi- Sol ventrikiile destek cihaz (Left Ventricular Assist Device [LVAD] )'ler ileri kalp
yetersizliginde yasam kalitesini ve siiresini artirir. Cerrahi olmayan kanama olaylariin ytikii
onde gelen bir morbiditedir. Aspirin'in antitrombosit bir ajan olarak, stirekli akimli
LVAD'lerle birlikte K vitamini antagonistleri (VKA'lar) ile birlikte kullanilmasi zorunlu olup,
etkinligi ve giivenligi konusunda kesin bir kanit yoktur.

Amag- Tamamen manyetik olarak kaldirilmis (havada duran) LVAD ile antitrombotik
rejimin bir pargasi olarak aspirinin hari¢ tutulmasinin giivenli olup olmadigini ve kanamay1
azaltip azaltmadigini belirlemek.

Materyel ve Metod- LVAD!l ileri kalp yetersizligi (KY) hastalarinda VKA tedavisi ile aspirin
(100 mg/giin) ile plasebonun karsilastirildig: bu uluslararasi, randomize, ¢ift kor, plasebo
kontrollii calisma, 9 iilkede ileri KY'li hastalarin tedavisinde uzmanliga sahip 51 merkezde
gerceklestirildi. Randomize popiilasyon, tamamen manyetik olarak kaldirilmig LVAD
implante edilmis ilerlemis KY'li 628 hastay1 igeriyordu (plasebo grubunda 314 ve aspirin
grubunda 314); bunlarin plasebo grubunda 296 ve aspirin grubunda 293 hasta, primer son



nokta analizini bilgilendirilen primer analiz popiilasyonundaydi. Calismaya Temmuz
2020'den Eyliil 2022'ye kadar hastalar dahil edildi; ortalama takip stiresi 14 aydi.

Girisim- Hastalar antitrombotik rejime ek olarak aspirin (100 mg/giin) veya plasebo almak
iizere 1:1 oraninda randomize edildi.

Ana sonuglar ve Olgiitler- Plasebonun asagi-olmayan esdegerligi (%-10 marj) agisindan
degerlendirilen bilesik primer son nokta, 12 ayda cerrahi olmayan (implantasyondan >14 giin
sonra) hemo-uyumlulukla iliskili olumsuz olaylardan (inme, pompa trombozu, major kanama
veya arteriyel periferik tromboembolizm dahil) kurtulan bir sagkalim elde edildi. Baslica
sekonder son nokta, cerrahi olmayan kanama olaylariydi.

Bulgular- Analiz edilen 589 hastanin %77'si erkekti; tigte biri Siyah ve %61'1 Beyazdi.
Aspirin alanlara (%74) kiyasla plasebo grubunda (%68) daha fazla hasta hayattaydi ve 12
ayda hemo-uyumluluk olaylar1 yaganmamusti.

- Plasebonun asag1 olmadig1 gosterilmistir (gruplar aras1 mutlak fark, plasebo ile olaysiz
sagkalimda %6,0 diizelme [diisiik 1 tarafli %97,5 GA, -%1,6]; P <.001).

- Aspirinden kaginma, inme veya diger tromboembolik olaylarda artig olmaksizin, cerrahi
olmayan kanama olaylarinin azalmasiyla (rolatif risk= 0,66 [%95 giiven sinir1, 0,51-0,85];
P =0,002) iliskiliydi; bu bulgu, hasta 6zelliklerinin farkl: alt gruplar arasinda tutarliydi.

Sonuclar ve Iliskisi- Tamamen manyetik olarak kaldirilmis LVAD ile tedavi edilen
ilerlemis KY hastalarinda, VKA'y1 da igeren antitrombotik rejimin bir parcasi olarak
aspirinden kaginilmasi, aspirin igeren bir rejimden daha asagi degildir, tromboembolizm
riskini artirmaz ve kanama olaylarinda azalma ile iligkilidir.




