TACTIC trial

Web Tabanli Uygulama Recetesiz Statin Kullanimina Izin
Veriyor

Yeni bir aragtirma, bir statinin uygunlugunu ve regetesiz erigimini belirlemek igin bir
internet uygulamasinin kullaniimasinin, bu ilaglari alan primer korunma hastalarinin
sayisini artirabilecegini ve daha sonraki buyuk kardiyovaskuler olaylarda azalmaya
yol acabilecegini one suruyor.

- TACTIC galismasinda uygulamanin kullanimi, uygun bireylerin
belirlenmesinde basaril oldu ve rosuvastatin 5 mg ile 6 aylik tedavinin
ardindan dusuk yogunluklu lipoprotein (LDL) kolesterolinde ortalama %35'lik
bir azalmayla sonuglandi.

Kardiyovaskiler hastaliklarin primer korunmasi igin statin almaya uygun bireylerin yarisindan
azi bu ilaglari almiyor.

- Bu teknoloji, insanlarin statin kullanimini kendi kendilerine secmelerine olanak sagladi ve
dogru kisilerin ilaglari almasiyla sonuglandi, ayni zamanda statine ihtiyaci olmayan veya
statin almamasi gereken kisilerin bu ilaglara erismesinin engelledigi de gosterildi.

Calisma, 8 Nisan'da Atlanta, Georgia'daki Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC) 'nin Yillik
Bilimsel Oturumunda sunuldu. Ayni zamanda Journal of the American College of
Cardiology'de de ¢evrimici olarak yayinlandi (asagida ozeti verilmistir).

Cleveland Clinic, Ohio Kalp, Damar ve G6glis Enstitlisi sunumunda, tiketiciler tarafindan
uygunsuz kullanimi ile Statinlerin gereksiz veya glivensiz olabilecegi endiseleri nedeniyle
ABD’de FDA'nin statinlerin tezgah tsti (OTC ([Over The Counter ] ) kullanimina izin
verilmedigi belirtildi.

e Mevcut ¢alismanin amaci, bir uygulamanin kullaniminin OTC statinlere erisim i¢in uygun
kisileri belirleyip belirleyemeyecegini degerlendirmekti.

Test edilen uygulama, FDA rehberligine dayanarak gelistirildi ve 10 yillik kardiyovaskuler
hastalik risk puanini ve kolesterol ve kan basinci diizeyleri, birlikte kullanilan ilaglar ve dnceki
kardiyovaskiiler olaylar hakkinda bireysel giris bilgileri temelinde statin kullanimina
uygunlugunu hesapliyor. Kullanicilara kolesterol ve kan basinci seviyelerini bilmiyorlarsa bu
bilgiyi nasil elde edeceklerine dair talimatlar verildi.

- Uygulama daha sonra su Ui¢ sonuctan birini veriyordu: Bir statinin (rosuvastatin 5 mg)
endike oldugu, uygun olmadigi veya kisinin doktoruyla konusmasi gerektigi (eger daha
yuksek bir doza ihtiyag varsa). Statin almaya uygun oldugu belirlenen hastalar daha sonra



bir hesap olusturup ilk 90 glinliik glinlik 5 mg rosuvastatin tedarikini satin alabildiler; bu
miktar ileride yeniden siparis edilebilecekti.

- Reklamlardan toplanan verilerle galismaya 1196 katilimci kaydedildi; ortalama yaslari 63
idi ve %40'i kadindi. Oz degerlendirmeyi aldiktan sonra katilimcilar, statin tedavisi
kriterlerini karsilayip karsilamadiklarini belirlemek igin ‘kér” bir klinisyen (blinded
clinician) tarafindan goriismelere tabi tutuldu.

- Oz degerlendirme ile klinisyenin degerlendirmesi arasindaki uyum yiiksekti ve
baslangicta vakalarin %90,7'sinde ve son tedavi asamasi degerlendirmesinde vakalarin
%98,1'inde uyum oldugunu gosteriyordu.

- Katihmcilar ayrica 6 ayda LDL kolesterolliinde baslangictaki ortalama 140 mg/dL'den
%35'lik 6nemli bir azalma yasadilar, uzun vadede siirdiirilmesi halinde bunun énemli
olumsuz kardiyovaskiiler olaylarda %20'lik bir azalmaya doénusebilecegini tahmin etti.

- Yeniden LDL testine uyum tim populasyon igin %83,8 ve tiim yeniden
degerlendirmelerde yeterli goriilenler icin %92,9 idi.

- Hap sayilarina gére uyum %95,1. “Doktora Sorun ve Kullanmayn” uyarilarina uyum ise
sirasiyla %83 ve %80 oldu. Uyumsuzluk vakalari énemli bir glivenlik riskiyle
iliskilendirilmedi ve hicbir katihmci1 “Kullanimi Durdurma” uyarisiyla karsilasmadi.

- Statin kullanimina bagh ciddi bir yan etki gériilmedi ancak hastalarin %3'l kas-iskelet
sistemi bozukluklari nedeniyle tedaviyi birakti.
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Tiiketicinin Recetesiz Statin ilaclarina Erisimine Yonelik
Teknoloji Destekli Web Uygulamasi

Ozet

Arka plan- Statinler olumsuz kardiyovaskiler sonuglari azaltsa da uygun hastalarin sadece
yarisindan azi tedavi goriyor. Regetesiz bir statin, statinlere erisimi iyilestirme potansiyeline sahiptir.

Amac- Bir Teknoloji Destekli Oz Segim [TASS (Technology Assisted Self-Selection)] Web
Uygulamasi (Web Uygulamasi) kullanarak regetesiz statin tedavisine uygunluk konusunda klinisyen
ve tiiketici degerlendirmesi arasindaki uyumu degerlendirmek ve diisiik yogunluklu lipoprotein
kolesterol (LDL-C) diizeyleri iizerindeki etkiyi degerlendirmek.



Metodlar- Mevcut kilavuzlara gore tibbi gegmisi olmayan katilimcilarin orta yogunluklu
statin kullanimina hak kazanmalarini saglamak amaciyla bir Web Uygulamasinin kullanimini
degerlendirmek icin 6 aylik prospektif gercek kullanim galismasi.

- Katilimcilar Web Uygulamasina demografik bilgilerini, kolesterol degerlerini, kan basincini
ve eslik eden ilaglar girdiler ve sonugta (g olasi sonug ortaya ¢ikti: "Kullanmayin®,
"Doktora Sorun" veya "Kullanimina Uygun".

Bulgular- Arastirmaya ortalama yas 63 (IQR, 57-68), %39,6'sI kadin, %79,3'li beyaz,
%11,7'si siyahi ve %4,1'i sinirli okuryazar olan 1196 katilimci dahil edildi. Ortalama LDL-K
139,6 mg/dL (SS, 28,3) ve hesaplanan 10 yillik aterosklerotik kardiyovaskiler hastalik riski
medyan %10,1 (IQR, 7,3-14,0) idi.

- Baslangicta Web App'in kendi kendine segimi, katilimcilarin %90,7'sinde (%95 GA, 88,9-
92,3) klinisyenin degerlendirmesiyle uyumlu bir sonugla sonuglandi ve %98,1'inde (%95
GA, 97,1-98,8) tedavi sirasinda uyumlu bir son kullanim sonucu elde edildi. LDL-K'deki
ortalama yuzde degisim -%35,5 (%95 GA, -36,6 ila -34,3) idi.

- 27 (%2,3) katihmcida ciddi olumsuz olaylar meydana geldi, higbiri calisma ilaciyla ilgili
degildi.

Sonuclar- Bu fiili kullanim galismasinda, teknoloji destekli bir Web Uygulamasi
tuketicilerin %90'indan fazlasinin statin kullanimini dogru bir sekilde kendi kendine
secmesine ve klinik olarak onemli LDL-K dususleri elde etmesine olanak tanidi.



