FDA, Kalp Yetersizliginde Demir Eksikligi
Anemisi I¢in Injectafer’i Onayladi

ABD FDA, NYHA smf II/IIT KY'li erigkinlerde demir eksikligi tedavisini igerecek sekilde
Ferrik Karboksimaltoz enjeksiyonu (Injectafer, Daiichi Sankyo/American Regent)
endikasyonunu genisletmistir.

Injectafer'in bu yeni endikasyonu, kalp yetersizligi olan yetigkin hastalarda intravendz demir

replasman tedavisinin ilk ve tek FDA onayini isaret ediyor.

- Ferrik karboksimaltoz enjeksiyonu ayrica oral demire intoleransi veya yaniti tatmin edici
olmayan yetigkinlerde ve 1 yasindan kiiciik cocuklarda ve diyalize bagimli olmayan
kronik bobrek hastaligi olan yetiskin hastalarda demir eksikligi anemisinin tedavisi i¢in de
endikedir.

KY'deki yeni endikasyon, kronik KY ve demir eksikligi olan eriskinlerde ferrik
karboksimaltoz enjeksiyonunun etkinligini ve glivenligini degerlendiren CONFIRM-HF
randomize kontrollii ¢aligmasindan elde edilen verilerle desteklenmistir. Asagida
yaymlanmig 6zeti sunulan ¢alismada sonuglar, ferrik karboksimaltoz enjeksiyonu ile
tedavinin, KY'li demir eksikligi olan hastalarda plaseboya kiyasla egzersiz kapasitesini
onemli ol¢iide diizeltttigini gosterdi.

Yeni gilivenlik sinyalleri ortaya ¢ikmadi. Tedavide ortaya ¢ikan en yaygin yan etkiler bag
agrisi, mide bulantisi, hipertansiyon, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, hipofosfatemi ve
bas donmesi idi.

Ilacin Sirketine gore ferrik karboksimaltoz enjeksiyonu, diinya capinda 8800'den fazla hastayi

iceren 40'tan fazla klinik ¢aligmada incelendi ve 86 iilkede onaylandi.
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Semptomatik KY ve demir eksikligi olan hastalarda ferrik
karboksimaltoz ile uzun siireli intravenoz demir tedavisinin faydali
etkileri

Ozet:

Amac- Bu ¢alismanin amaci, KY'li demir eksikligi olan hastalarda uzun siireli i.v. demir

tedavisi.



Metodlar ve sonuclar- CONFIRM-HF, SVEF <%45, yiiksek natritiretik peptitler ve demir
eksikligi olan (ferritin <100 ng/mL veya transferrin satiirasyonu <%20 ise 100-300 ng/mL)
304 ayaktan semptomatik KY hastasin1 kaydeden ¢cok merkezli, ¢ift kor, plasebo kontrollii bir
caligmaydi. Hastalar i.v. ile tedavi edilmek tizere 1:1 oraninda randomize edildi: ( demir,
ferrik karboksimaltoz olarak (FCM, n = 152) veya 52 hafta boyunca plasebo (tuzlu su/salin, n
=152).

- Primer son nokta, baglangica gore 24. Haftaya kadar 6 dakikalik yiirime testi (6DYT)
mesafesindeki degisiklikti. Sekonder son noktalar, NYHA sinifi, PGA (Patient Global
Assessment), 6DY T mesafesi, saglikla iliskili yasam kalitesi (YKL), 6, 12, 24, 36 ve 52.
Haftalardaki Yorgunluk Skorundaki degisiklikleri ve Ferrik karboksimaltoz (FCM)'nin
kotiilesen KY igin hastaneye yatis orani iizerindeki etkisini igermistir.

- FCM ile tedavi, 24. Haftada 6DYT mesafesini 6nemli 6l¢iide uzatt1 (FCM ile plasebo
arasindaki fark: 33 £ 11 m, P = 0.002). FCM'nin tedavi etkisi tiim alt gruplarda tutarliydi
ve 52. Haftaya kadar devam etti (FCM ile plasebo arasindaki fark: 36 + 11 m, istatistiksel
anlamliydi P <0.001).

- Calisma boyunca, FCM ile tedavi edilen hastalarda NYHA siifi, PGA, YKL ve
Yorgunluk Skorunda, 24. Haftadan itibaren gdzlemlenen istatistiksel anlamlil1 bir
diizelme tespit edildi.

- FCM ile tedavi, KY'nin kotiilesmesi nedeniyle hastaneye yatis riskinde anlamli bir azalma
ile iliskilendirildi [Hazard Ratio (%95 giiven araligi): HR= 0.39 (0.19-0.82), P = 0.009].

- Oliim sayis1 (FCM: 12, plasebo: 14 6liim) ve olumsuz olay insidansi her iki grup arasinda
benzerdi.

- Karar- Semptomatik, demir eksikligi olan KYY hastalarinin 1 yillik bir siire boyunca FCM
ile tedavisi, fonksiyonel kapasitede, semptomlarda ve YKL'de siirdiiriilebilir bir diizelme
ile sonuclanmistir ve KY'nin kotiilesmesi nedeniyle hastaneye yatis riskinde azalma ile

iliskili olabilir (ClinicalTrials.gov number NCT01453608).



