(The Kombine Antihipertansif Tedavi
(The TOPSPIN Trial)

AntiHipertansif llaglarin(Perindopril- bir renin-anjiyotensin
enzim inhibitorii; Amlodipin- bir kalsiyum kanal blokeri; ve
Indapamid- bir diiiretik) Herhangi Bir Kombinasyonu Uygun
ve YeterliHizmet Almayan Hasta Gruplarinda Etkili Olabilir

Hindistan'da yapilan yeni bir kiiresel arastirmaya gore, hipertansiyon igin ii¢ kombinasyon
tedavisi kan basincini diigiirmede esit derecede etkili. Hindistan'da bu 6nemli saglik yiikii
yaklagik 300 milyon kisiyi etkiliyor.

Amerikan Kalp Dernegi (AHA) 'min diizenledigi Bilimsel Oturumlar'da bildirildigine gére,
iilkedeki kontrol oranlari "¢ok kotii" diizeyde; hipertansiyonu olan kisilerin yalnizca %10-
20'sinin durumu kontrol altinda.

Arka plan

Avrupa ve Kuzey Amerika'da hipertansiyon oranlari son 30 yilda %41 artarken, ayni
dénemde Giiney Asya ve Giineydogu Asya'da %144 oraninda firladig: belirtildi. Ancak kan
basincini sadece 5 mm Hg diistirmek, kardiyovaskiiler hastalik, inme veya kalp krizi gegiren
hastalar i¢in sonuglarda biiyiik diizelmeler saglayabilir.

Onemi- Mevcut uluslararasi hipertansiyon kilavuzlari, kan basincimi diisiirmek i¢in ¢esitli
ilaglarin bir arada kullanilmasin1 6nermektedir, ancak bu kilavuzlarin ¢ogu Batili toplumlarda
yapilan ¢alismalara dayanmaktadir.Diinya niifusunun yaklasik dortte birini olusturmalarina
ragmen, Gliney Asya kdkenli insanlarda hangilerinin en iyi ise yaradigina dair mevcut bir
arastirma yoktur. Bunu ele almak i¢gin TOPSPIN ¢alismasi olusturuldu. Calisma
Hindistan'da yiiriitiildii, ancak sonuglar ABD'deki biiylik Giiney Asyali niifus i¢in 6nemli
olabilecektir. ABD'de 5 milyondan fazla Giiney Asyali yastyor, bu nedenle bu bulgularin
onlar i¢inde biiylik bir 6nemi var

The TOPSPIN Trial

e TOPSPIN'de, yaklasik 2000 yetiskin rastgele ii¢ tedavi grubundan birine atandi.

= Her gruba, giinliik olarak alinan ve asagidaki ii¢ ilactan ikisini iceren tek bir hap regete
edildi: Perindopril, bir renin-anjiyotensin enzim inhibitorii; Amlodipin, bir kalsiyum
kanal blokeri; ve Indapamid, bir diiiretik.



= Primer sonug, 6 ayda 24 saatlik ambulatuvar sistolik kan basinciydi.

= Her ii¢ kombinasyon da kan basincini esit sekilde diisiirdii. Her li¢c gruptaki katilimcilar
icin kan basincindaki mutlak azalma, bir doktor muayenehanesinde 6l¢iildiigiinde yaklasik
30/14 mm Hg ve 24 saatlik ayaktan kan basinci monitorleri kullanilarak dl¢iildiigiinde
14/8 mm Hg idi. Katilimcilarin yaklasik %70' 140/90 mm Hg'nin altinda bir kan
basincina ulasti. %40'tan fazlas1 130/80 mm Hg veya daha diisiik olan daha kati kan
basinci hedefine ulasti.

= Her li¢ kombinasyon da iyi bir giivenlik profiline sahipti; caligma katilimcilariin
%?3'linden az1 ilaglarla ilgili olumsuz etkiler nedeniyle tedaviyi sonlandirdi. Katilimcilarin
yaklasik %17'si ¢alismay1 tamamlamadi; bu, bu tiir bir ¢alisma i¢in alisilmadik bir durum
degildi. Ayakta kan basincin1 6lgmek rahatsiz edici olabilir, 6zellikle Hindistan gibi sicak
bir tilkede ve bazi katilimcilar bunu tekrar tekrar yapmak istemedi.

Sonuc- Bu ¢alismadan ¢ikan mesaj, doktorlarin hastalarda hipertansiyonu tedavi etmek i¢in
bu ilaglarin herhangi bir kombinasyonunu kullanabilecegi ve bulunabilirlik ve maliyete gore
hangisinin en uygun oldugunu secebilecegidir. Bunun hipertansiyon yonetimi ac¢isindan
biiyiik etkileri olma potansiyeli var. Tiim kombinasyonlarda goriilen kan basincindaki biiyiik
diisiis, TOPSPIN'in daha iyi kan basinci kontroliine ihtiya¢ duyan bir popiilasyonda
kombinasyon tedavisini baglatan ¢ok etkili bir calisma oldugunu gosteriyor
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Hindistan'da tek hap kombinasyonlariyla kan basinci icin
tedavi optimizasyonu (TOPSPIN) — Protokol tasarimi ve
temel Ozellikler

Hipertansif Hastalarda Birinci basamakta Baslanan Kombine
Antihipertansif Tedavi Tagsradaki hastalarda Kan basincinda
etkin diisiis, tedavi uyumu gibi Onemli ¢ikarimlar saglayabilir
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Ozet

Arka plan- Hindistan'da hipertansiyonla yasayan 300 milyondan fazla bireyin yiikii giderek artryor.
Giincel kilavuzlarin ¢ogu, etkili kan basinci (BP) kontrolii i¢in baslangicta kombinasyon tedavisini
oneriyor. Ancak, diinya niifusunun dortte birinden fazlasini olusturan Giiney Asyali niifusta hangi
kombinasyonlarin kullanilacagini bildiren randomize bir kanit bulunmamaktadir. Hindistan'da
hipertansiyonla yasayan 300 milyondan fazla bireyin yiikii giderek artmaktadir. Giincel kilavuzlarin
cogu, etkili kan basinci (BP) kontrolii icin baglangicta kombinasyon tedavisini onermektedir.
Ancak, diinya niifusunun dortte birinden fazlasini olusturan Giiney Asyal1 niifusta hangi
kombinasyonlarin kullanilacagini bildiren randomize bir kanit bulunmamaktadir.

Metodlar- Bu ¢ok merkezli, tek kor, randomize, {i¢ kollu deneye hipertansiyonu olan 30-79
yaslarindaki erkek ve kadinlar dahil edildi.

= Deney, ii¢ ila¢ smifinin - kalsiyum kanal blokeri (amlodipin), ACE inhibitorii (perindopril) ve
tiyazid benzeri bir diiiretik (indapamid) - yaygin olarak onerilen tek hap kombinasyonlarinin
(SPC'ler) etkinligini karsilagtirir.

= Primer amag, baslangigta 2 ayda zorunlu titrasyonla baslangi¢ dozlarinda, 6 ayda 24 saatlik
belirlemektir. Deney, gruplar arasinda 24 saatlik ASBP'de 3 mmHg'lik bir farki tespit etmek i¢in
%85 gilice sahiptir.

Katilime1 alimi Agustos 2022'den Subat 2024'e kadar gergeklesti

Bagslangi¢ sonuglari- 1981 katilimcinin (kadinlarin %42,0') ortalama yas1 52,1 (SD 11,3) yil ve
ortalama viicut kitle indeksi 26,5 (SD 4,2) kg/m2 idi. Katilimcilarin %58,1'inin daha 6nce
hipertansiyon tanisi vardi ve katilimcilarin %18,6'sinin diyabeti biliniyordu. Ortalama ASBP 135,6
(SD 17,0) mmHg ve ortalama ayaktan diyastolik BP 84,5 (SD 10,9) mmHg idi.

Yorum- TOPSPIN ¢alismasi, Giiney Asyali bir popiilasyonda yaygin olarak kullanilan KB diisiiriicti
kombinasyon tedavilerinin ilk randomize degerlendirmesidir. Sonuglar, Hintliler ve Giiney Asyali
diaspora arasinda birinci basamak antihipertansif ajanlarin secilmesi i¢in potansiyel olarak énemli
¢ikarimlara sahiptir.
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