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The ABYSS trial: Post-MI Brta-bloker tedavi
kullanimi

ABYSS calismasinda, miyokard enfarktlist (MI) geciren hastalarda beta-
bloker tedavisinin kesilmesinin, ilaca devam etmekten daha etkili olmadigi
bulundu.

ABYSS'in sonuglari, aslinda, beta-bloker kullanimini veya MI'den hemen sonra kullanilmamasini
karsilastiran ve 6liim veya MI'nin bilesik son noktasinda hig¢bir fark bulamayan REDUCE-AMI'ye
benzerdir. Bu sonuca ragmen, MI'dan sonra beta blokerleri birakmanin neden uygun oldugu
diistiniildiigi tartigildi

The ABYSS Trial

e ABYSS aragtirmacilari, MI gegiren ve beta-bloker recete edilen yaklagik 3700 hastayi, bir
yil sonra ilaca devam etmek (kontrol kolu) veya ilaci birakmak (aktif kol) iizere rastgele
atadilar.

- Hastalarin sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonunun (SVEF) en az %40 olmasi
gerekiyordu; medyan %60 idi.

e Bilesik primer son nokta 6liim, MIL,inme veya herhangi bir kardiyovaskiiler nedenden

dolay1 hastaneye yatis1 iceriyordu.

ABYSS yazarlar1 daha asag1 olmayan bir tasarim segtiler. Varsayim, kesinti kolunun hastalar
icin daha kolay bir secenek sunmasiydi — ornegin, daha az hapalimi gibi .

- 3 yil boyunca, kesinti grubunda primer son nokta %23,8 oraninda gerceklesirken,
devam grubunda bu oran %21,1 oldu.

ABYSS'de, asag1 olmama sinir1 (marji) %3 mutlak risk artigi olarak belirlendi.  %2,7 mutlak
risk artiginin %95 CI'nin (en kétii durum) {ist sinir1 %5,5'ti ve bu da asag1 olmama sonucuna
yol act1 (%35,5 asag1 olmama sinirlarini asiyor). Daha basit bir sekilde ifade etmek gerekirse,
primer sonug olay orani kesinti kolunda daha yiiksekti.

Bu sonug bazi klinisyenlerin beta blokerlere devam edilmesi gerektigi sonucuna varilmasina yol acti.
ABYSS denemesini dogru bir sekilde yorumlamak igin, ¢calisma prosediirleri, primer son noktanin
bilesenlerini gbz dnlinde bulundurmali ve ardindan ABYSS'i REDUCE-AMI (¢alismanin yaymlanmuis
ozeti asagida) ile karsilastirmahdir.

MI sonrasi beta blokaj1 hakkinda agir1 kdtiimser 6n inanglara sahip olmak da mantiklidir, ¢iinki
fayday1 ortaya koyan kanitlar, acil revaskiilarizasyonun standart tedavi haline gelmesinden once
yiriitiilen ¢alismalardan gelmektedir.



- ABYSS pragmatik bir acik etiketli calismaydi. Bu tasarimdaki temel sorun, primer
sonucun bilesenlerinden birinin (kardiyovaskiiler nedenlerle hastaneye yatis) klinik
yargi gerektirmesi ve bu nedenle ozellikle a¢ik etiketli bir ¢calismada dnyargiya agik
olmasidir.

Bu durum, ¢alismanin iki kolundaki primer sonucun bilesenlerine baktigimizda (kesintiye
ugrama ve devam etme) acgikca ortaya ¢ikiyor:

- Olim oranlari ise %4.1 ve %4.0 olarak gerceklesti.

- Ml icin oranlar %2,5 ve %?2,4'tl

- Inme icin oranlar her iki kolda da %1,0 idi.

- CV hastaneye yatislarinda oranlar %18,9'a karsi %16,6 idi

Sadece daha yiiksek oranda KV hastaneye yatisi ABYSS sonuglarini yonlendirdi.
Oliim, M1 ve fel¢ oranlart neredeyse ayniydi.

Bu kategoride hastaneye yatisin en yaygin nedeni anjiyografiydi. Aslinda, kesinti kolunda
anjiyografi oran1 %2,3 daha yiiksekti — primer son noktanin KV hastaneye yatis
bilegenindeki oran artigiyla ayniydi. Bu nedenle ABYSS sonuclari, kesilme- kolunda daha
yiiksek anjiyografi oranlarindan kaynaklanmaktadr.

Beta-bloker tedavisi kesilen hastalarin, beta-bloker tedavisine devam eden
hastalardan hastane yatiglari veya anjiyografi acisindan farkli muamele goérecekleri
yonundeki varsayimlarda bulunmak igin kotu niyetli olundugunu ima etmek
gerekmez.

ABYSS arastirmacilart 6liim, MI veya inme gibi daha basit, daha az ényargiya agik son noktalart
se¢mis olsalardi, sonuglart REDUCE-AMI ile ayni olurdu.

MI sonrast hastalarda beta-blokerlerin 1 yilda kesilmesinin devam
ettirilmesine kiyasla oliim, MI veya fel¢c oranlarinda artigsa yol acmadigi
sonucuna varildu.

Bu nedenle ABYSS, REDUCE-AMI ile tutarlidir. Birlikte ele alindiginda, kétiimser 6n yargilarla
birlikte, bunlar 6nemli bulgulardir ¢iinkii bir ilacin durdurulmasina ve hastanin ilag alimi isini
azaltmaya olanak tanir.

Ikinci sonug tipta bilmek,bilgesellik yollariyla ilgilidir. Uzun zamandir nedenselligi ¢ézmenin en iyi
yolunun randomize kontrollii ¢aligmalar (RKC'ler) oldugu diisiiniiliiyor. Bu fikir, tipta uzman goriisii
veya tedavi etme modasinu takip etmektense daha fazla RKC olmasi gerektigi inancina gotiiriir.
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Miyokard Enfarktiisii ve Korunmus Ejeksiyon Fraksiyonu
Sonras1 Beta-Blokerler

Ozet

Arka plan- Miyokard enfarktiisiinden sonra beta-bloker tedavisinin faydasini gosteren ¢alismalarin
cogu, biiyiik miyokard enfarktiisii ge¢irmis hastalar1 kapsamistir ve miyokard enfarktiisiiniin modern
biyobelirte¢ tabanli tanis1 ve perkiitan koroner girisim, antitrombotik ajanlar, yiiksek yogunluklu
statinler ve renin-anjiyotensin-aldosteron sistem antagonistleri ile tedavisinin olmadigi bir dénemde
gercgeklestirilmistir.

Metodlar- isve, Estonya ve Yeni Zelanda'daki 45 merkezde gerceklestirilen paralel gruplu, agik
etiketli bir ¢alismada, koroner anjiyografi gecirmis ve sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu en az %50
olan akut miyokard enfarktiisii geciren hastalari beta bloker (metoprolol veya bisoprolol) ile uzun
stireli tedavi veya beta bloker tedavisi almamak {izere rastgele atadik.

- Primer son nokta, herhangi bir nedene bagli 6liim veya yeni miyokard enfarktiisii bilegimiydi.

Bulgular- Eyliil 2017'den May1s 2023'e kadar toplam 5020 hasta kaydedildi (%95,4'i
Isvec'tendi). Ortanca takip siiresi 3,5 yild1 (¢eyreklik araligy, 2,2 ila 4,7).

- Beta bloker grubunda 2508 hastanin 199'unda (%7,9) ve beta blokersiz grupta 2512 hastanin
208'inde (%8,3) primer son nokta olay1 meydana geldi (tehlike orani, 0,96; %95 giiven araligt,
0,79 ila 1,16; P=0,64).

- Beta-bloker tedavisinin sekonder sonlanim noktalarinin daha diisiik kiimiilatif insidansina yol
agmadig1 goriilmektedir (herhangi bir nedenden 6liim, beta-bloker grubunda %3,9 ve beta-
bloker kullanilmayan grupta %4,1; kardiyovaskiiler nedenlerden 6liim, sirastyla %1,5 ve
%1,3; miyokard enfarktiisii, %4,5 ve %4,7; atriyal fibrilasyon nedeniyle hastaneye yatis, %1,1
ve %1,4; ve kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis, %0,8 ve %0,9).

- Giivenlik sonlanim noktalar agisindan, bradikardi, ikinci veya ii¢lincii derece atriyoventrikiiler
blok, hipotansiyon, senkop veya kalp pili implantasyonu nedeniyle hastaneye yatis, beta-
bloker grubundaki hastalarin %3,4"inde ve beta-bloker kullanilmayan gruptaki hastalarin
%3,2'sinde meydana gelmistir; Astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi nedeniyle
hastaneye yatis sirasiyla %0,6 ve %0,6; inme nedeniyle hastaneye yatis ise %1,4 ve %1,8
oranindaydi.

- Sonuclar- Erken koroner anjiyografi uygulanan ve sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu
korunmus (>%50) akut miyokard enfarktiisii gegiren hastalarda, uzun siireli beta-bloker
tedavisi, beta-bloker kullanilmamasina kiyasla herhangi bir nedene bagli 6liim veya yeni
miyokard enfarktiisii bilesik primer sonlanim noktas1 riskini diislirmemistir.
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