SMART-CHOICE 3 trial:

PKG'dan Sonra Klopidogrel Uzun Vadede Aspirinden
Daha Iyi

(PKG sonrast olay riski yiiksek [6rnegin diyabetik ve kompleks koroner lezyonlu]
hastalarda,1 yil oral ikili antitrombosit tedavi sonrast;

Tekli antitrombosit tedavi olarak 6zellikle MI sayisinda daha fazla azalma ve
benzer kanama komplikasyonu ile Klopidogrel Aspirin kadar etkili, hatta daha iyi)

SMART-CHOICE 3 calismasindan elde edilen verilere gbre, perkitan
koroner girisim (PKG) stent prosedurinden sonra kardiyak olay riski
tasiyan ve klopidogrel ile uzun sureli antitrombosit tedavisi géren kisilerin
aspirin alanlara gore 6lme olasiligi %29 daha dislktl. Sonuglar,
hastalarin miyokard infarktisi veya inme gegirme olasiliginin da daha
dislik oldugunu gosterdi

Amerikan Kalp Dernegi, Amerikan Kalp Dernegi ve Kardiyovaskiler
Anjiyografi Girisimleri Dernegi tarafindan ortaklasa yayinlanan giincel
klinik kilavuzlar, uzun zamandir hastalarin: PKG'dan sonra kan pthtilarint
onlemek icin 6 ay ila bir yil boyunca Aspirin ve Klopidogrel gibi bir P2Y12 inhibitoriiniin
herikisini birlikte almalar: gerektigini (¢ikili antitrombosit tedavi olarak bilinen bir
strateji) ve sonra sadece Aspirinle devam etmeleri gerektigini onermektedir.

SMART-CHOICE 3 sonug¢lart ACC 2025 Bilimsel Oturumunda sunuldu ve ayni anda The
Lancet'te yayimlandi (yayinin ézeti asagida).

SMART-CHOICE 3 sonuglari: Klopidogrelin, standart sureli ikili
antirombosit tedavisinden sonra 6mur boyu idame monoterapi olarak
Aspirini geride biraktigi belirtildi.

SMART-CHOICE 3 Trial

e SMART-CHOICE 3, Guney Kore'de PKG geciren ve kalp krizi, ilagla
tedavi edilen diyabet veya kompleks koroner arter lezyonlari gegmisi
nedeniyle gelecekte iskemik olay riski yluksek olan 5500 hastayi
degerlendirdi. Cift antitrombosit tedavisini tamamladiktan sonra
hastalarin yarisi klopidogrele devam etmek lzere, yarisi da aspirine
devam etmek Uzere rastgele atandi.
= Ortalama 2,3 yil sonra, klopidogrel grubunda aspirin grubuna
kiyasla 6nemli dlclide daha az hasta 6ldu veya kalp krizi veya
inme gegirdi (%4,4'e kars! %6,6).

= Farkin ¢ogu, klopidogrel grubunda kalp krizi sayisindaki biiyiik azalmadan
kaynaklandi (°%1,0'a karsl %2,2).



- Olum oraninda klopidogrel lehine giglii bir egilim vardi ancak
inme oraninda 6nemli bir fark yoktu. Ayrica iki grup arasinda
majér kanama olaylarinin sayisinda da 6énemli bir fark yoktu.

= Genel olarak, daha gulclu antitrombosit tedavi kanama riskini
artirir, ancak bu calismada klopidogrel iskemik son noktalari
aspirinle karsilastirildiginda azaltti, ancak kanama riskini
artirmadi, bu nedenle ¢ok ideal bir sonuctur

Tartismacilari, ¢alisma katilimcilarinin %80'inden fazlasinin erkek oldugunu ve bunun
verilerin genellestirilebilirligi konusunda endiselere yol agtigini hemen kabul etti.
Kadinlar erkeklerden daha kolay kanamaya meyilli olduklarindan, bunun kadinlar i¢in
nasil gecerli olabilecegini anlamak 6nemlidir. Ancak ¢alismanin yalnizca klopidogrel
tedavisine yanit vermeyenlerin oraninin yiiksek oldugu Giiney Kore'de
gerceklestirilmesi g6z Oniine alindiginda, klopidogrelin faydalarinin hafife alinmis
olmas1 da miimkiin.
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Perkiitan koroner girisimden sonra kardiyovaskiiler olay riski yiiksek
olan hastalarda klopidogrel ile aspirin monoterapisinin etkinligi ve

giivenligi (SMART-CHOICE 3): Randomize, agik etiketli, cok
merkezli bir ¢alisma

Ozet

Arka plan- Perkiitan koroner girisim (PKG) gegiren hastalar i¢in uzun vadeli antitrombosit
bakiminin optimal stratejisi belirsizligini korumaktadir. Bu ¢alisma, ilag salan stentler ile
PKG'yi takiben standart bir ¢ift antitrombosit tedavisi (IATT) siiresini tamamlayan hastalarda
klopidogrel ile aspirin monoterapisinin etkinligini ve giivenligini karsilastirmay1
amaclamaktadir.

Metodlar- Bu ¢ok merkezli, randomize, agik etiketli ¢aligmada, tekrarlayan iskemik olaylar
acisindan yiiksek risk tagiyan (kayittan 6nce herhangi bir zamanda gecirilmis miyokard
enfarktiisii, ilagla tedavi edilen diyabet veya kompleks koroner lezyonlar) 19 yas ve {izeri
hastalar, PKG'den sonra standart bir IATT siiresini tamamlayan hastalar, Giiney Kore'deki 26
merkezde klopidogrel (giinde bir kez 75 mg) veya aspirin (giinde bir kez 100 mg) oral
monoterapi almaya rastgele atandi (1:1). Birincil son nokta, tedavi amagli popiilasyonda
degerlendirilen herhangi bir nedene bagli 61iim, miyokard enfarktiisii veya inme bilesiklerinin
kiimiilatif insidanstydi.

Olumsuz olaylar sekonder son noktalarin bir pargasi olarak kaydedildi.
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Bu ¢alisma ClinicalTrials.gov'a kayitlidir (NCT04418479) ve genisletilmis takip devam
etmektedir.

Bulgular

10 Agustos 2020 ile 31 Temmuz 2023 tarihleri arasinda 5542 hasta uygunluk a¢isindan
degerlendirildi ve 5506 hasta rastgele atand1 (2752'si klopidogrel monoterapisine ve 2754'i
aspirin monoterapisine). PCI ile randomizasyon arasindaki medyan siire 17,5 ay (IQR 12,6—
36,1 ay) idi.

Ortalama 2,3 yillik takip siiresi boyunca (IQR 1,6-3,0), primer son nokta klopidogrel
grubunda 92 hastada ve aspirin grubunda 128 hastada meydana geldi (Kaplan—Meier
tahmini 3 yillik insidans %4,4 [95% CI 3,4-5,4] - %6,6 [5,4—7,8]; risk oran1 (hazard
rat10) 0,71 [95% CI 0,54-0,93]; p=0,013).

Klopidogrel grubunda 50 hastada ve aspirin grubunda 70 hastada herhangi bir nedene
bagli 6lim meydana geldi (3 yilda %2.,4 [1,6-3,1] - %4,0 [2,9-5,0]; 0,71 [0,49-1,02]);
klopidogrel grubunda 23 hastada ve aspirin grubunda 42 hastada miyokard enfarktiisii (3
yilda %1,0 [0,6-1,4] - %2,2 [1,4-2,9]; 0,54 [0,33-0,90]); ve klopidogrel grubunda 23
hastada ve aspirin grubunda 29 hastada inme meydana geldi (3 yilda %1,3 [0,7-2,0] -
%1,3 [0,8-1,7]; 0,79 [0,46-1,36]).

Klopidogrel ve aspirin gruplari arasinda kanama riski a¢isindan bir fark yoktu (%3,0 [2,0—
3,9] - %3,0 [2,2-3,9] 3 yilda; 0,97 [0,67—1,42]). Klopidogrel, aspirinle karsilagtirildiginda
herhangi bir yan etki insidansinin daha yiiksek olmasiyla iliskilendirilmemistir.
Aciklama

Tekrarlayan iskemik olay riski yiiksek olan ve PKG'yi takiben IATT'nin
standart siiresini tamamlayan hastalarda, klopidogrel monoterapisi, aspirin
monoterapisine kiyasla, kanama riskinde belirgin bir artisa yol agmadan,
herhangi bir nedene bagli 6liim, miyokard enfarktiisii ve inme bilesiminin
kiimiilatif insidansini 6nemli 6l¢iide azaltt1.



