ORBITA-2 calismasi: Stabil Anginada
Anjiyoplastinin Faydali Oldugu Kanitlandi

2023 AHA kongre sunumu: 11 Kasim 2023

Daha once stabil KaH’da PKG’nin hi¢ kanitlanmamig avantajlarini dogrulayan, plasebo

kontrollii, randomize bir ¢alisma sunumunun sonuglari:

Stabil koroner arter hastaligi (KAH) hastalarinda perkutan koroner girisim (PKG)

anjina sikligini azaltir, egzersiz kapasitesini arttirir ve yasam kalitesini artirir.

- PKG'nin etkisi aninda gergeklesti, 12 hafta boyunca devam etti ve tim son
noktalarda tutarl oldugu bildirildi.

ORBITA-2 denemesinin sonuglart Amerikan Kalp Dernegi (AHA) Bilimsel Oturumlari: 2023 'te
sunuldu ve es zamanh olarak New England Journal of Medicine'de ¢evrimici olarak yayinlandi
(Asagida yaywmin ézeti sunulmugtur).

Semptomlarin hafifletilmesi uzun siiredir stabil KAH hastalarinda PKG i¢in bir gerekce
olmustur. Ancak kanitlarin kontrolsiiz ¢alismalardan elde edildigi belirtildi. Ancak plasebo
kontrollii ve randomize olan ilk ORBITA ¢aligmas1 da fayda gostermede yinebasarisiz oldu.

ORBITA-2'de PKG'nin faydasinin daha énce randomize olmayan ¢alismalarda
bildirilenden daha dusik oldugunu kabul edildi. Ayrica hastalarin %59'unda PKG
sonrasinda hala en azindan bazi anjina semptomlarinin bulundugu belirtildi.

ORBITA-2, PKG'nin PKG olmamasindan daha iyi oldugunu kanitlasa da, aragtirmacilar
invazif bir girisimden kaginmak isteyenler gibi iyi bilgilendirilmis hastalarin yine de PKG
yerine hala makul bir sekilde antianjinal ilac1 se¢ebilecekleri konusunda hemfikir olunmustur.

- Mevcut kilavuzlar, tibbi tedaviye ragmen direngli anjinasi olan hastalar icin PKG'yi
onermektedir.

Arastirmacilar bu verilerin kurallar1 nasil degistirebilecegi konusunda spekiilasyon yapmak
konusunda isteksizdi, stabil KAH ve anjinasi olan hastalarin artik primer basamak “kanita
dayali” iki yol arasindan se¢im yapma sansina sahip olunduguna sdylendi

ORBITA-2

Protokolu ile Onemli ve cesur bir ¢alisma

Artik plasebo kontrolll bir calismaya dayanarak PKG'nin belgelenmis anjina, siddetli
koroner stenozu ve kanitlanmig iskemisi olan hastalarda kesinlikle olumlu bir etkiye
sahip oldugu glvenle sdylenebilir.

- ORBITA-2 i¢in temel kayit kriterleri anjina: En az bir damarda siddetli koroner darlik ve
stres gorlintiileme veya invazif fizyolojide iskemi.




Tek damar hastaligiyla sinirli olan ve iskeminin objektif kanitin1 gerektirmeyen dnceki
ORBITA c¢aligmasinin aksine, ORBITA 2'de primer son nokta olarak egzersiz
kapasitesinde diizlme yerine anjinadaki degisiklik kullanildi.

“Sham* PKG” ile karsilastirildiginda, girisimsel bir prosediire rastgele atanan hastalarin
akill1 bir telefon uygulamasinda anjina semptomlarinin yani sira anjina ila¢ kullanimini da
yakalayan bir hasta puanlama sistemine dayanan anjina kontroliiniin diizelme ihtimalinde
iki kattan fazla artis vardi (OR=2.2; P <0.001)

PKG'nin “sham PKG'ye” gore avantaji da tum sekonder sonuglar agisindan
anlamhiydi,Bunlar: CCS (Canadian Cardiovascular Society) anjina derecesinde
neredeyse dort kat daha fazla (OR= 3.76; P < .001) duzelme olasiligini, ve 1
dakikalik bir artisla (10 dakika 40 saniyeden 11 dakika 40 saniyeye) kosu bandi
(treadmill) egzersiz suresini igeriyordu (P = 0,008).

Hastalar ve ¢alisma Yontemi

Oz (kendikendini) degerlendirme anketi (SAQ) ve EQ-5D-5L ile 6lgiilen yasam kalitesine
iligkin neredeyse tiim son noktalar, PCI lehine istatistiksel olarak olduk¢a anlamliydi
(tipik olarak P < 0,001 seviyesinde).

Calismanin cesur bir tasarimi vardi: Kayit sirasinda hastalar, dobutamin ekokardiyografi
ve diger temel testlere tabi tutulmak i¢in tiim antianjinal ilaglar1 biraktilar. 2 hafta sonra
hastalar randomize edildiginde tekrar durduruldular.

Hastalar1 ilag tedavisini birakan bir ¢alisma protokoliiyle "klinik kilavuzlardan™ kasitl
olarak saptirildi.

Kaydedilen 439 hastadan 301", hastalarin halihazirda sedasyona tabi tutuldugu 2 haftalik
slirenin sonunda rastgele atandi. Kontrol hastalar1 en az 15 dakika boyunca sakinlestirildi.
PKG'ye randomize edilen 151 hastanin tamami1 ve 150 kontrol hastasi, 12 haftanin
sonunda tedavi amaci analizi i¢in hazirdi.

Yeni anjina semptom yiikii skoru, giinliik anjina ataklarindan ve akilli telefon
uygulamasinda kaydedilen giinliik antianjinal ila¢ birimlerinden olusturuldu. Siral1 bir
olcekte, herhangi bir glinde alinan 0 puan, anginal semptomlarin olmadigini ve antianjinal
ilag verilmedigini temsil ediyordu.

Anjina siddeti veya ilag kullanimi arttik¢a giinliik puanlar yiikseldi. Kabul edilemez anjina
(hastanin korliikten ¢ikarilmasini gerektiren), akut koroner sendrom veya 6liim varsa
Maksimum 79'a ulagan en yliksek puanlar1 veriyordu.

Faydanin objektif kaniti

PKG grubunda daha diisiik semptom ytikiine iliskin olumlu olasilik orani, islemden
sonraki ilk giinde gozlenen anjinada rdlatif bir azalmay1 yansitryordu.

Tiim takip boyunca, PKG grubunda daha fazla hastanin anjina skoru 0 oldu ve anjina
hastasi1 olanlarin daha fazlas1 antianjinal ilag kullanmadi.

Bu bulgular PKG'nin anjina ve stabil KAH hastalarinda semptomlari azalttigina ve
yasam kalitesini duzelttigine idair objektif kanittir
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Stabil Anginada Plasebo Kontrollii Perkiitan Koroner
Girisim Calismasi

Ozet

Arka plan- Stabil anjina semptomlarini azaltmak i¢in siklikla perkiitan koroner girisim (PKG)
uygulanir. PKG'nin, antianjinal ila¢ almayan hastalarda anjini plasebo islemine gore daha
fazla diizeltip diizeltmeyecegi bilinmemektedir.

Metodlar- Stabil anjinasi olan hastalarda ¢ift-kor, randomize, plasebo kontrollii bir PKG
caligmasi gerceklestirdik. Hastalar tiim antianjinal ilaclar1 biraktilar ve randomizasyondan
once 2 haftalik bir semptom degerlendirme asamasina tabi tutuldular. Daha sonra hastalar,
PKG veya plasebo prosediiriine tabi tutulmak {izere 1:1 oraninda rastgele atandilar ve 12 hafta
boyunca takip edildiler.

- Primer son nokta, Belirli bir giinde meydana gelen anjina ataklarinin sayisi, o giin regete
edilen antianjinal ilaglarin sayisi ve kabul edilemeyebilen anjina veya akut koroner
sendrom veya 6liim nedeniyle protokol korliigiiniin ortadan kalkmasi dahil klinik olaylar
temel alinarak giinliik olarak hesaplanan, anjina semptom skoruydu. Skorlar O ila 79
arasinda degismekte olup, yiiksek puanlar anjina agisindan daha koétii saglik durumunu

gostermektedir.

Bulgular- Toplam 301 hastaya randomizasyon uygulandi: 151'1 PKG grubuna ve 150'si

plasebo grubuna atand.

- Ortalama (£SS) yas 64+9 yild1 ve %79'u erkekti. 242 hastada (%80) bir kardiyak bolgede,
52 hastada (%17) iki bolgede, 7 hastada (%2) li¢ bolgede iskemi mevcuttu.



Hedef damarlarda medyan fraksiyonel akis rezervi 0,63 (ceyrekler [interquartile] arasi
aralik, 0,49 ila 0,75) ve ortalama anlik dalgasizlik oran1 0,78 (¢eyrekler arasi aralik, 0,55
ila 0,87) idi.

12 aftalik takipte ortalama anjina semptom skoru PKG grubunda 2,9 ve plasebo grubunda
5,6 idi (olasilik orani, OR= 2,21; %95 giiven araligi, 1,41 ila 3,47; P<0,001).Plasebo
grubundaki bir hastada ¢alisma yontemi korliigiiniin kaldirilmasina yol acan kabul
edilemeyebilen anjina vardi. PKG grubunda 4 hastada, plasebo grubunda ise 6 hastada

akut koroner sendrom gelisti.

Sonuclar- Cok az antianjinal ilag alan veya hi¢ almayan ve objektif iskemi kanit: bulunan
stabil anjina hastalarinda PKG, plasebo islemine gore daha diisiik anjina semptom skoru ile

sonug¢landi; bu da anjinaya gore daha iyi bir saglik durumuna isaret ediyor




