RIGHT trial

STEMI Revaskiilarizasyonundan Sonra Antikoagiilan
Tedavinin Faydas1 Yok

Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Kongresi 2024 'te sunulan bUyUk bir randomize
kontrolli calismanin sonuglarina gére, ST yukselmeli miyokard enfarktisi
(STEMI) igin iprimer perkltan koroner girisimden (PKG) sonra
antikoagulasyon tedavisine devam etmenin hicbir avantaji yok gibi
gorunuyor.

= RIGHT c¢alismasindan elde edilen giincellenmis veriler, 1 yil sonra, iskemik veya
kanama sonuglar1 agisindan antikoagiilasyona devam edilmesi ile antikoagiilasyon
yapilmamasi arasinda bir fark olmadigini gostermistir.

= Veriler ayrica antikoagiilanlar arasinda 30. giin ve 1. yilda bir fark olabilecegini
diisiindiirmektedir; bu bulgularin gelecekteki ¢aligmalarla dogrulanmast
gerekmektedir.

Islem sonrast antikoagiilasyonun primer PKG sonrasi trombotik veya iskemik olaylari
onlemeyi amagladigini biliniyor. Gergek diinya ¢alismalari, bunun siklikla kullanildigr ve
daha iyi sonuglarla iliskilendirilebilecegi yoniinde bazi &nerilerde bulundu. Onceki
caligma verilerinin bu eksikligi, akut koroner sendromlar i¢in Avrupa veya Amerikan
kilavuzlarinin su anda STEMI i¢in PKG'den sonra antikoagiilasyonun kesilip kesilmemesi
gerektigi konusunda kesin bir 6neri sunmadig1 anlamina gelir.

RIGHT Calismasi

RIGHT g¢alismasi, China Research Allies for Thrombosis & Emboli grubundan
aragtirmacilarin liderliginde ve Fransa'daki ACTION Calisma Grubu uzmanlariyla isbirligi
i¢inde yiiriitiilen arastirmacilar tarafindan baslatilan bir calismaydi. Cin'deki toplam 53
merkez katildu.

= Amag, STEMI tanis1 almis hastalarda primer PKG sonras1 uzun siireli antikoagiilasyon
kullaniminin antikoagiilasyon kullanilmamasina gore iistiin etkinlik ve glivenligini
gostermekti.

(Calismaya katilan 2989 hastanin tamaminin baslangigta prosediirleri sirasinda ve sonrasinda 4
saate kadar Bivalirudin ile tedavi edildigini bildirdi. Hastalar daha sonra rastgele "uzun siireli
antikoagiilasyon" grubuna (n = 1494) veya "antikoagiilasyon yok" plasebo grubuna (n = 1495)
ayrildi.

Uzamis antikoagiilasyon grubuna yerlestirilenlere, katilimc1 merkez tarafindan secilen {i¢
antikoagulan rejiminden biri uygulanabildi. Bu rejimler, aktive edilmis pihtilasma siiresini
150 ila 220 saniye arasinda tutmak i¢in 10 U/kg/saat intravendz dozda verilen fraksiyone



olmayan heparin (FOH); 40 mg/giinliik tek bir deri alt1 dozda verilen diisiik molekiil agirlikli
heparin Enoksaparin; veya 0,2 mg/kg/saat intraven6z dozda verilen siirekli Bivalirudindi.

- Iki primer son nokta vardi, biri etkinlik i¢in, digeri giivenlik i¢indi. Primer giivenlik son
noktasi, BARC (Bleeding Academic Research Consortium) tipleri 3-5 olarak tanimlanan
30. giinde major kanamanin meydana gelmesiydi.

Primer etkinlik son noktasi, 30. giinde biiyiik bir olumsuz kardiyovaskiiler olayin (MACE)
meydana gelmesiydi; bu, tiim nedenlere bagli 6liim, 6liimciil olmayan MI, 6liimciil olmayan
inme, kesin stent trombozu veya herhangi bir damarin acil revaskiilarizasyonuna ihtiyag
duyulmasi olarak tanimlandi. Sekonder sonlanim noktalart MACE ve 1. yilda major kanama
ve kullanilan antikoagiilasyon rejimine gore sonuglarin karsilagtirilmasiydi.

Primer Birincil sonlanim noktasi bulgular: olan 30. giindeki MACE ve BARC kanamas: daha
once 2023 'teki ESC Kongresi'nde sunulmus ve yakin zamanda Circulation'da yayinlanmigsti
(vayimin ézeti asagida sunuldu).

Giincellenmis sonuglari bildiriyor: Hastalarin %99,2'si 1 yillik takibi tamamladi (her iki
grupta da 1482). MACE yasayan hastalarin yiizdesi, uzun siireli antikoagiilasyon grubunda
%4,2'ye ve antikoagiilasyon olmayan grupta %4,9'a yiikseldi, ancak fark énemsizdi (HR =
0,86; P =,38). Benzer sekilde, BARC 3-5 kanamasinda gruplar arasinda fark yoktu (HR =
0,87; P =,67).

= Kesif bulgular1 (Exploratory findings), hem 30. giinde hem de 1. yilda, kullanilan
antikoagiilan rejimine gore MACE 'de bir fark olabilecegini diisiindiirmektedir: Uzun
stireli antikoagiilan grubundaki 1494 hastadan 474'line enoksaparin, 510'una fraksiyone
olmayan heparin (FOH) ve 510'una bivalirudin verilmistir:

= 1. yilda MACE'nin kiimiilatif insidansi, antikoagiilan kullanilmamasina kiyasla
enoksaparin ile %47 (HR = 0,53; P =,38) daha diisiiktii. Ancak, UFH (HR =1,08; P =
,838) veya bivalirudin (HR = 1,12; P = ,68) icin belirgin bir fark yoktu. bir ag analizi
(network analysis), kullanilan antikoagiilan rejimleri arasinda heterojenlik oldugunu
buldu, yine enoksaparin muhtemelen diger ikisine gore bir fayda gosteriyordu.

Komplikasyonlar

Bu bulgular STEMI hastalarinda primer PKG'den sonra parenteral
antikoaglilasyonun durdurulmasinda dogru seyi yapildigini teyit ediyor,
cunku bu sureden sonra rutin tedavi olarak bir fayda géstermiyor.

- Oneriler genellikle antikoagilasyon revaskiilarizasyona kadardir ve o
zamanda genellikle durdurulur.



Bagarili bir PKG varsa - yani tromboz ¢oziildiiyse ve stent de iyi bir sekilde
yerlestirdiyse (belki de intravaskiiler goriintiileme ile), o zaman ek bir
antikoagiilasyon yiikiine ihtiyacin olmayacak kadar giivende olunur.

PKG sonrast hastalara her haliikarda ikili antiantitrombosit tedavi verilecegi
unutulmamali: “"Ikili antitrombosit tedavisine erken, kateterizasyon
laboratuvarinda, iglem swrasinda veya sonrasinda baslanir ve standart olarak 1
yil boyunca devam eder”’.

= Hazard ratio= 1, antikoagiilasyon kullanulsa da kullanmasa da ayni oranda
trombotik olaya sahip oldugunuz anlamina gelir. Bu nedenle en azindan bu calisma
icin, devam etmenin bir anlami yok ciinkii hicbir faydast yok.
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Ozet

Arka plan- Islem sonras1 antikoagiilasyon (PPA[Postprocedural anticoagulation]), ST-segment
yiikselmeli miyokard enfarktiisiinde primer perkiitan koroner girisimden sonra siklikla uygulanir,
ancak bu uygulamay1 destekleyen kesin bir veri yoktur.

Metodlar- RIGHT calismas1 (STEMI Hastalarinda Primer PKG Sonras1 Antikoagiilan Uzamasinin
Antikoagiilan Olmayan Durumla Karsilastirilmasi), Cin'deki 53 merkezde ylriitiilen, arastirmact
tarafindan baslatilan, ¢ok merkezli, randomize, ¢ift kor, plasebo kontrollii bir iistiinliik ¢aligmastydi.
Birincil perkiitan koroner miidahale gegiren ST-segment yilikselmeli miyokard enfarktiisii hastalari,
merkez tarafindan en az 48 saat boyunca diisiik doz PPA veya eslesen plasebo almalari igin rastgele
atandi. Denemeye baglamadan 6nce, her merkez 3 PPA rejiminden 1'ini secti (giinde bir kez deri
altindan 40 mg enoksaparin; intravendz olarak 10 U-kg-h fraksiyone olmayan heparin, aktive
pihtilagma siiresini 150 ile 220 saniye arasinda tutacak sekilde ayarlandi; veya intravenoz olarak 0,2
mg-kg-h bivalirudin).
= Primer etkinlik hedefi, PPA'nin 30 giin i¢inde tiim nedenlere bagh 6liim, 6liimciil olmayan

miyokard enfarktiisii, 6liimciil olmayan inme, stent trombozu (kesin) veya acil

revaskiilarizasyon (herhangi bir damar) birincil etkinlik son noktasini azaltmadaki

iistlinliigiinii gostermekti.

= Temel Sekoner amag, her spesifik antikoagiilasyon rejiminin (enoksaparin, fraksiyone
olmayan heparin veya bivalirudin) primer etkinlik son noktasi tizerindeki etkisini
degerlendirmekti. Primer giivenlik son noktasi, 30. giinde BARC (Bleeding Academic
Research Consortium)3 ila 5 kanama.
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Bulgular- 10 Ocak 2019 ile 18 Eyliil 2021 tarihleri arasinda toplam 2989 hasta randomize edildi.
Birincil etkililik son noktas1 hem PPA hem de plasebo gruplarinda 37 hastada (%2,5) meydana geldi (
hazard ratio= 1,00 [95% ClI, 0,63 ila 1,57]). BARC 3 ila 5 kanama insidans1 PPA ve plasebo gruplar1
arasinda farklilik gostermedi (8 [0,5%] - 11 [0,7%] hasta; hazard ratio= 0,74 [95% CI, 0,30 ila 1,83]).

Sonuclar- Primer perkiitan koroner girisimden sonra rutin PPA giivenliydi ancak 30 giinliik

iskemik olaylar1 azaltmadi



