Antitrombotik Tedavi: PKG Uygulanan AF'li

Hastalar Icin Daha Kisa Siire Daha mi 1yi?

(the OPTIMA-AF trial)

Japonya'da yuriatldlen yeni bir arastirmaya goére, atriyal
fibrilasyon (AF) ve stabil koroner arter hastaligi olan ve
perkutan koroner girisim (PKG) geciren hastalar icin bir ayhk
ikili antitrombotik tedavi yeterli olabilir.

o OPTIMA-AF olarak adlandirilan galismanin sonuglari, bir
P2Y12 inhibitéri antitrombositplat ajan ve direk etkili bir
oral antikoagullan (DOAK) ile 1 ayhk ikili tedavi ve
ardindan sadece bir DOAC ile devam eden tedavinin,
tromboembolik olaylarin 6nlenmesinde 12 aylik ikili
tedaviden daha etkili olmadigini gostermistir. Ancak, ikili
tedavinin daha kisa sirmesi daha dusuk kanama riski ile
iliskilendirilmistir.

o Sonuclar, 1 aylik ikili tedavide etkinligin tehlikeye atilmasinda
%0,9'luk bir fark oldugunu, ancak 1 yilda kanama glivenligi
olaylarinda %4,7'lik bir azalma oldugunu gosteriyor; bu da kisa
vadeli stratejinin net bir klinik faydaya sahip oldugunu
gosteriyor

OPTIMA-AF ¢alismasint yakin zamanda diizenlenen Amerikan Kalp Dernegi
(AHA) 2025 Bilimsel Oturumlari'nda sundu.

Sonuglar yorumlanirken biraz temkinli davrandigi belirtildi.

Kisa sureli ikili tedavi grubunda tim nedenlere bagh 6lim
oraninin sayisal olarak arttigi ve kanama azalmasinin klinik
olarak énemli olmayan (nonmajor) kanamalardan kaynaklandigi
bulundu.

Calisma tartismacilari, genellikle calismadan dislanan akut
koroner sendromlu (AKS) hastalarin, kanama riskleri dustkse
yine de 12 ay boyunca cift antitrombosit/antikoagllan tedavi



almalan gerektigi, ancak stabil koroner hastaligi olan ve PKG
uygulanan AF'li hastalarda artik daha kisa sureli ¢ift tedavinin
distnulebilecegi sonucuna varildi.

0 P2Y12 inhibitoriiniin tam olarak ne zaman durdurulacagina
karar verirken hastanin hem iskemik hem de kanama
riskleri agisindan genel riskini dlisginmek gerekir.

Antitrombotik Tedavinin Arzu edilir Dizeyde En Aza

Indirilmesi
PKG uygulanan AF'li hastalarda, oral antikoagulanlar ve
antitrombositlerin es zamanh kullanimi nedeniyle kanama riski
artmistir. Antitrombotik tedavinin en aza indirilmesinin arzu edilir
oldugunu, ancak bu popullasyonda PKG'den sonraki 1 yil icinde
uygulanacak optimal antitrombotik rejimin ne olmasi gerektigi
tam olarak arastirilmamustir.

Calisma Hastalar ve Yétem

OPTIMA-AF calismasina, Japonya'daki 75 merkezden, stabil
angina, unstabil angina veya sessiz miyokard iskemisi nedeniyle
PCI uygulanan koroner arter hastaligi olan 1088 AF hastasi
dahil edildi.

o Islem sirasinda aspirin, bir P2Y12 inhibitdrii ve bir
DOAK'den olusan Uglu tedavi recete edildi; ve hastalar
daha sonra 1 ay boyunca bir DOAK arti bir P2Y12
inhibitdérd ile ikili tedavi; ardindan sadece DOAK veya 12
ay boyunca bir DOAK arti bir P2Y12 inhibitoru ile ikili
tedavi olmak lGzere randomize edildi.

o Arastirmacilar, 1. yilda birincil etkililik ve guvenlik
sonlanim noktalarini degerlendirdi. Birincil etkililik
sonlanim noktasi, miyokard enfarktlst (MI), kesin
stent trombozu, inme veya sistemik emboli dahil olmak
Uzere 6lUm veya tromboembolik olaylarin bir
bilesimiydi.



o Birincil givenlik sonlanim noktasi, Uluslararasi
Tromboz ve Hemostaz Dernedi'nin major veya klinik
olarak 6nemli olmayan major kanamalari da dahil
olmak lzere kanamaydi.

Sonuclar

Calismanin ilk amaci, daha kisa sureli ikili tedavinin daha
distk etkili olmadigini ve eger bu saglanirsa potansiyel
olarak daha Ustin oldugunu gostermekti. Daha dislk etkili
olmama siniri %5 olarak belirlendi.

o Kullanilan P2Y12 inhibitdrlerinin yaklasik yarisi klopidogrel,
yarisi ise prasugrel.En sik kullanilan DOAK edoksaban
(%46) iken, bunu apixaban (%?26) ve rivaroksaban (%?23)
izledi.

o 12 aylik ikili tedavi grubundaki hastalarin %4,5'inde, 1
ayhk ikili tedavi grubundaki hastalarin ise %5,4'inde
birincil sonug olayl meydana geldi. Bu da %95 GA ile
%0,9'luk mutlak bir farka ve -1,7 ile %3,5 arasinda
degisen bir degere tekabil ediyordu.

o Bu deder, dnceden belirlenmis %5'lik daha dislk etkili
olmama siniri icindeydi (daha disuk etkili olmama siniri
icin P = .002). 12 aylik cift tedavi grubundakilerin
%39,5'inde, 1 aylik cift tedavi grubundakilerin ise%4,8'inde
birincil givenlik sonucu olayr meydana geldi ve bu da
%4,7'lik mutlak bir farka ve 0,50'lik bir tehlike oranina
(95% CI, 0,31-0,8) yol actl..004'lik P degeri, daha kisa
streli cift tedavinin Ustlin oldugunu gosterdi.

Yormlar ve Acgiklamalar

Sonuglar birincil etkinlik sonlanim noktasi agisindan 1 aylik ve
12 ayhk ikili tedavinin Gstinliginid gostermemistir.



Calismanin acik etiketli tasarimi da dahil olmak Gzere gesitli sinirlamalar
var. Ayrica, neredeyse tim PKG prosedurlerinin intrakoroner
kilavuzlugunda gergeklestirildigi, bunun anjiyografi kilavuzlugundaki
PKG'ye genellestirilebilirligi sinirlayabilir.

Olay orani da beklenenden distk oldugundan, etkinlik bulgulari ihtiyath
bir yorum gerektirmektedir. Calismanin, Batili popilasyonlara kiyasla
iskemik ve kanama komplikasyonlarina belirgin bir yatkinligi oldugu bilinen
Dogu Asyali popullasyonu da bir sinirlamadir.

Potansiyel Klinik Sonuclar

OPTIMA-AF bulgular tartisiirken, bu hastalara genellikle bir
DOAK, bir P2Y12 inhibitdéri ve aspirinden olusan 1 haftalik tgla
tedavi uygulanmasinin, ardindan aspirinin birakilmasinin ve bir
slre ikili tedaviye devam edilmesinin onerildigi belirtildi. Ancak
ikili tedavinin ne kadar streyle gerekli oldugu henliz net degil.

Calisma daha az etkili olmadigini gosterse de, daha kisa sireli ikili
tedaviyle her nedene bagh 6limlerde sayisal olarak %1,1'lik bir artis
olmasi arastirmacilari biraz endiselendirdi. Kanamada buyuk bir azalma
olsa da, bu major kanamalardan degildi

Bu nedenle bu calisma MI, inme, stent trombozunda higbir fark
gbstermemektedir, sayisal olarak belki biraz daha az major kanama
vardir, ancak klinik olarak énemli olmayan majér kanamalarda carpici bir
azalma vardir

o Bu sonuglarin klinik uygulamaya nasil yansiyabilecegi
konusunda, kanama riski dlistk olan ve AKS nedeniyle
stent takilan AF'li hastalarda 12 ay boyunca cift tedavinin
devam ettirilmesi 6neriliyor.

o Ancak elektif PKG hastalarinda, artik P2Y12 inhibitérintn
daha erken kesilmesine iliskin bazi bilgiler vardir.

Diger calisma verilerinin bu hastalarda ikili tedavi igin olasi en
uygun sirenin 3 ay oldugunu gosterdigini kaydeden
arastirmaci, "Hastanin genel iskemik ve kanama risklerine bagli



olarak 1 ila 3 ay arasinda bir siire uygun olabilir" sonucuna
vardi



