STOPDAPT-3 trial:
AKS’de Stent’li1 PKG Sonrasi Birinci Ayda
Aspirin Kullanimi1 Gerekli

ESC kongresi sunum: 1Eyliil 2023

“PKG cephesinde yeni bir sey yok™

Perkltan koroner girisim (PKG) sonrasi tedavinin ilk ayinda aspirini birakmak ve tek

bagina dislik doz prasugrel (Effient) kullanmak, ikili antitrombosit tedaviye (IATT)

kiyasla kanama riskini azaltmada basarisiz oldu, olasi bir zararin sinyali bulundu.

STOPDAPT-3 galismasinda subakut stent trombozunda artis gorulda.

- Bu nedenle, aspirin ve P2Y12 inhibitoru ile ikili antitrombosit tedavi, PKG'den
sonra en az 1 ay boyunca hala standart strateji olarak kalmalidir.

Arastirmanin bas arastirmacisi Masahiro Natsuaki, STOPDAPT-3 arastirmasi, Hollanda'nin
Amsterdam kentinde diizenlenen son Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Kongresi 2023 'te sunuldu.

AKS ile PKG hastalarinda Aspirinin vazgegilemezIigi

Belirlenen tartismaci Marco Valgimigli, bu ¢calismadan dnceki meveut goriisiin, PKG
sonrasinda akut sonrasi asamada (DAPT'den 1 ay sonra) aspirin kesilmesinin iskemik riski
etkilemeden daha diisiik kanama riski ile iliskili oldugu yoniinde oldugunu agikladi.

Bu caligma iyi tasarlanmus, iyi yiiriitiilmiis bir ¢calismadir ve sonuglar1 oldukca agiktir:

- Buyuk kanama agisindan bu erken dénemde aspirini birakmanin bir faydasi olmamakla ayni
zamanda olasi bir zararin da sinyali vardir. ancak bu STOPDAPT-3 galigmasi, aspirin vermeme
fikrini ilk ortaya koyan ¢alismadir.

Tartismaci olasi zararin, "comert" asagi- olmama sinirin1 kabul etmesine ragmen, bunun
asagi- olmama ilkesini yerine getiren ortak -primer kardiyovaskiiler bilesik sonlanim
noktasiyla ilgili olmadigini belirtti.

- Aksine, olasi zarar, aspirin kullanmayan grupta ¢ kat daha yuksek olan (%0,58'e karsi %0,17)
subakut stent trombozunda artigla iliskiliydi.Bu mutlak olay oranlari son derece disiik olmakla
birlikte, aspirin disi grupta tartismasiz daha yuksektir.

Calismanin bas arastirmacisi (Masahiro Natsuaki), ¢ok kisa siireli (1-3 ay) IATT ve ardindan
P2Y 12 inhibitér monotedavisinin, ilag- salinimli stentler kullanilarak PKG sonrasi daha uzun
siireli TATT'ye kiyasla, kardiyovaskiiler olaylari artirmadan kanama olaylarmi azalttigmin
gosterildigini acikladi. Bununla birlikte, PKG sonrasi 1 aylik zorunlu IATT dénemi i¢inde
major kanama olaylarinin insidansi, 6zellikle akut koroner sendrom (AKS)'li veya yiiksek
kanama riski olan hastalarda, klinik uygulamada yiiksek olmaya devam etmektedir.

Kanitlanmamis Hipotez

Tek kollu ¢aligmalarda, yeni nesil ila¢ salinimli stent implantasyonunu takiben tek basina
Prasugrel veya Tikagrelor (Brilinta) kullanimi, AKS'li veya AKS'siz se¢ilmis diisiik riskli
hastalarda herhangi bir stent trombozu ile iliskili degildi, ve IATT rejiminden aspirinin



c¢ikarilmasinin, kardiyovaskiiler olay riskinden 6diin vermeden PKG'den hemen sonra kanama
olaylarini azaltabilecegi diisiiniilmektedir. Ancak bu stratejinin etkinligi ve giivenligi
randomize ¢alismalarla kanitlanmamustir.

STOPDAPT-3 Calismasi

S STOPDAPT-3, AKS'li veya kobalt-krom Everolimus salinimli stentlerle PKG uygulanan
yliksek kanama riski olan Japon hastalarda Prasugrel monoterapisinin Aspirin ve Prasugrel ile
1 aylik IATT ile karsilastirilarak etkinligi ve giivenligi arastirildi.

e Materyel ve metod: Calismaya, her iki grupta da 20 mg Prasugrel yiikleme dozundan
sonra rastgele ya Prasugrel tekli tedavisine (3,75 mg/giin; Japonya'da lisansli doz) veya
Aspirin (81-100 mg/giin) ile Prasugrel IATT sine atanan AKS veya yiiksek kanama riski
olan 6002 hasta dahil edildi.

- Iki primer son nokta vard: (1) iistiinliik i¢in 1 ayda major kanama olaylar1 (BARC tip 3
veya 5 olarak tanimlandi); ve (2) daha asagi olmamasi icin 1 ayda kardiyovaskiiler
olaylar ( kardiyovaskiiler 6liim, miyokard enfarktiisii, kesin stent trombozu veya inmeden
olusan birlesik son nokta)

- Major sekonder sonlanim noktasi, 1 aydaki ortak primer kanama ve kardiyovaskiiler
sonlanim noktalarinin (kardiyovaskiiler 6liim, miyokard enfarktiisii, kesin stent trombozu,
inme veya bilylik kanama) bir bilesimiydi ve Net Klinik Fayda’y1 temsil ediyordu.

Sonuglar: 1. ayda Aspirinsiz stratejinin ortak primer kanama son noktasi agisindan
[ATT'den iistiin olmadigimn1 gosterdi; major kanama olaylar1 Prasugrel monoterapi grubunda
%4,47'de, IATT grubunda ise %4,71'de meydana geldi (HR= 0,95) ; %95 GA 0,75 — 1,20).
Prasugrel monoterapi stratejisi IATT'den daha asag1 degildi, ancak ortak primer
kardiyovaskiiler sonlanim noktasi icin rolatif %50'lik bir pay vardi.

- Kardiyovaskiiler sonlanim noktalar1 prasugrel tekli tedavi grubunun %4,12'sinde, IATT
hastalarinin ise %3,69'unda meydana geldi (HR= 1,12; %95 GA, 0,87 - 1,45; asagi-
olmama i¢in P =0,01).

- Major sekonder Net Klinik Fayda sonlanim noktasi, Prasugrel monoterapi grubundaki
hastalarin %7,14"inde ve IATT grubundaki hastalarin %7,38'inde ortaya ¢ikti; gruplar
arasinda fark yoktu; bu, her iki grup i¢in de net klinik fayda {izerinde benzer bir etkinin
oldugunu gosteriyor.

- Bununla birlikte, Prasugrel monoterapi grubunda IATT grubu ile karsilastirildiginda
herhangi bir koroner revaskiilarizasyon fazlaligi (%1,15'e kars1 %0,57) ve kesin veya
muhtemel stent trombozu (%0,71'e kars1 %0,44) mevcutken, kesin stent trombozu farkl
degildi. iki grup arasinda (%0,47 ve %0,37).

- AKS ve AKS- digi olarak siniflandirilan bir alt grup analizinde, aspirin kullanmayan
grupta IATT grubuyla karsilastirildiginda kardiyovaskuler olaylara iligkin asiri risk,
AKS'li hastalarda goruldu, AKS'siz hastalarda ise goriimedi.




ESC sunumunun tartismasinda bu ¢alismanin klinik uygulama agisindan sonuglariin ¢ok acik
oldugu soylendi:

Aspirin, oral antikoagulasyon endikasyonu olmayan hastalarda PKG'nin
periprosedurel ve akut fazinda temel tedavi olmaya devam etmektedir.

Bu ¢aligmanin gelecege tagidigi sorular: Kullanilan P2Y 12 inhibitdr tedavisinin tiirii ve
dozunun rolii: Ozellikle 3,75 mg Prasugrel dozunun yeterli olup olmadigi; bu ¢alismanin
tamamen yiiksek kanama riski olan bir popiilasyonu icermedigine dikkat ¢ekildi, dolayisi ile
islem sirasinda ve sonrasinda Aspirin uygulamasinin hala arastirilma potansiyeli olabilir.



