FAME 3 trial :

Stentler Ug- Damar Hastaliginda Ameliyat
Kadar lyi

FAME 3 calismasli, daha az invazif stent proseduiri geciren ciddi Gi¢c- damar
kalp hastaligi olan hastalarin, 5 yil sonra acik- kalp baypas ameliyati
geciren hastalarla sonuclarinin ayni oldugunu gosteriyor.

Sonuclar, koroner arter baypas greftlemesi (KABG)’'den sonra li¢- damar
hastaligi olan hastalarin perkitan koroner girisimden (PKG) sonraya gore
6lum veya miyokard infarktisi (MI) veya inme gecirme olasiliklarinin
daha disik oldugunu gdsteren onceki calismalarla belirgin bir tezat
olusturuyor.

Sonuglar bugiin Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC) 2025 Bilimsel Oturumu'nda sunuldu ve
ayni anda The Lancet'te yaywmland: (vayinin ozeti asagida).

Ancak bu calismalarin son yillarda PKG'de gorilen gelismeleri dikkate
almayan, glincelligini yitirmis verilere dayandigi belirtildi.

Fraksiyonel akim rezervi (FFR) rehberligindeki PKG'nin, stentler icin hangi
kan damarlarinin en uygun oldugunu secme yetenegini gelistirdigini ve
mevcut yeni nesil ilag salan stentlerin oncillerinden ¢ok daha iyi oldudu,
dolayisi ile iki prosediri yeniden dedgerlendirmenin dederli oldugu
aciklandi. Bu prosedurlerin gergeklestirilme sekli son on yilda dnemli
Olgude evrimlesmistir, bu galismayl yapma amaci, meydana gelen tim
gelismeler goz 6ntine alindiginda, PKG'nin Ugli damar hastaligi olan
hastalarda KABG'ye daha benzer performans gosterip gostermeyecegini
belirlemekti.

The FAME 3 Trial

e FAME 3 calismasinda, Kuzey Amerika, Avrupa, Asya ve
Avustralya'da kalp hastalidi icin kilavuzda 6nerilen tibbi tedaviyi alan
1500 hasta rastgele iki gruptan birine atandi. Bir grup KABG
ameliyati gecirdi. Diger grupta, daralmis atardamarlari ve 0,8 veya
daha disuk fraksiyonel akis rezervi skoru olan hastalar ilag salan
stent yerlestirmek icin PKG'ye alindi; daha ylksek skora sahip
olanlar ise ilagla tedavi edildi.
= Bir yil sonra, PKG primer bilesik son noktayi (herhangi bir

nedenden 6lim, inme, MI veya tekrar prosediir ihtiyaci) CABG'ye
gore daha disik olmamasina (asagi- degil, non-inferiority) ragmen
karsilamadi, ancak daha uzun zaman cizelgelerinde bunlar



dizelmeye basladi. 3 yil sonra, iki prosediir arasinda éliim, inme veya kalp
krizi oranlarinda onemli bir fark yoktu.

- Bu egilim, PKG ve CKABG gruplarindaki 61im oranlarinin ayni
oldugu (7,2% - 7,2%) ve inmede anlamli bir fark olmadigi (1,9%
- 3,0%) 5. yilda da devam etti.

= PKG uygulanan hastalar, KABG uygulananlara gire daha fazla Mi gecirdi
(%8,2'ye karst %5,3) ve daha fazla tekrar prosediire ihtiya¢ duydular (%15,6'ya
karst %7,8).

Onceki calismalarda, ii¢ damar hastalig1 olan hastalarda KABG ile tedavi edilenler
lehine sonuglardaki fark zamanla artmaya devam etti. Ancak FAME 3'te bu
goriilmedi. 5 yilda, primer bilesik son noktada iki grup arasinda istatistiksel olarak
anlaml1 bir fark yoktu ve mutlak fark 3 yilda goriilene benzerdi.

Kardiyologlar, daha az invazif PKG prosediirlerinin, KABG gibi invazif ancak altin standart
cerrahi miidahalelerle rekabet edip edemeyecegini yillardir merak ediyor.

FAME 3 sonuglari, PKG'de son on yilda 6nemli ilerlemeler kaydedildigini ve "bir¢cok
durumda, PKG'nin cerrahi sonuglara yaklasabildigini veya tedavi segeneginin en azindan
hasta ile ciddi bir goriismeyi tesvik etmesi gerektigini gostermektedir.
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Fraksiyonel akim rezervi rehberligindeki perkutan koroner girisim ile
koroner arter baypas greftleme (FAME 3) arasindaki sonuclar:

Cok merkezli, acik etiketli, randomize bir ¢alismanin 5 yillik takibi

Ozet

Arka plan- Perkiitan koroner girisim (PKG) veya koroner arter baypas greftleme (KABG)
sonras1 uzun vadeli sonuglar, gelismis teknikler ve daha iyi tibbi tedavi nedeniyle degisiyor
olabilir. FAME (Fractional Flow Reserve (FFR) versus Angiography for Multivessel
Evaluation) 3 ¢alismasinin bu son 6nceden belirlenmis analizi, 5 yildaki karsilagtirmali
etkinliklerini yeniden degerlendirmeyi amagliyordu.
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FAME 3, sol ana koroner arteri igermeyen li¢c- damar koroner arter hastalig1 olan hastalarda,
giincel nesil zotarolimus salan ilacl stentler kullanilarak FFR kilavuzlugunda PCI ile
KABGyi karsilastiran ¢ok merkezli, randomize bir ¢alismadir. Calismaya Avrupa, ABD,
Kanada, Avustralya ve Asya'daki 48 hastane katildi. Hastalar (kardiyojenik soku olmayan,
yakin zamanda ST segment ylikselmeli miyokard enfarktiisii ge¢irmemis, ciddi sol ventrikiil
disfonksiyonu ge¢irmemis ve daha 6nce KABG gegirmemis >21 yasinda) web tabanli bir
sistem kullanilarak rastgele olarak PKG veya KABG'ye atandi. 1 yilda, FFR kilavuzlugunda
PCI, 6liim, inme, miyokard enfarktiisii veya tekrarlayan revaskiilarizasyon sonucu agisindan
KABG'ye kiyasla daha diisiik- olmama (non-inferiority) i¢in 6nceden belirlenmis esigi
karsilamadi. Bu tedavi niyeti analizinin primer son noktasi, 6liim, inme veya miyokard
enfarktiisiiniin 6nceden belirlenmis bilesik sonucunun 5 yillik insidanstydi.

Bulgular

25 Agustos 2014 ile 28 Kasim 2019 tarihleri arasinda 1500 katilimcinin 757'si PCl'ye, 743"l ise
KABG'ye atandi. PKG'ye atanan 724 (%96) hastada ve KABG'ye atanan 696 (%94) hastada 5 yillik
takip saglandi.

= 5. yilda, iki grup arasinda 6liim, inme veya miyokard enfarktiisiiniin bilesiminde anlamli bir fark
yoktu; PKG grubunda 119 (%16) olay ve KABG grubunda 101 (%14) olay vardi (tehlike orant
1,16 [95% CI 0,89-1,52]; p=0,27).

= Oliim oranlarinda (53 [7%) - 51 [7%); 0,99 [0,67-1,46]) veya inme oranlarinda (14 [2%) - 21
[3%), 0,65 [0,33-1,28]) fark yoktu, ancak miyokard enfarktiisii PKG grubunda KABG grubuna
gore daha yiiksekti (60 [8%) - 38 [5%), 1,57 [1,04-2,36]) ve tekrarlanan revaskiilarizasyon da ayni
sekilde yiiksekti (112 [16%) - 55 [8%), 2,02 [1,46-2,79]).

Aciklama

5 yillik takipte, “FFR kilavuzlugunda” PKG ile KABG'den sonra 6liim, inme veya miyokard
enfarktiisii bilesik sonucunda anlamli bir fark goriilmedi, ancak miyokard enfarktiisii ve
tekrarlayan revaskiilarizasyon PKG ile daha yiiksekti. Bu sonuglar, hekimler ve hastalar
arasinda daha iyi” paylasimli karar almaya” olanak taniyan ¢agdas kanitlar sunmaktadir.



