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Ferrik karboksimaltoz (FKM) tedavisi, ejeksiyon fraksiyonu azalmis kalp yetmezligi (DEF-KY) ve demir eksikligi olan
hastalarda semptomlari azaltmakta ve yasam kalitesini artirmaktadir. Ancak FKM’un Klinik olaylar Gzerine etkilerine iligkin ek
kanitlara ihtiyag vardir. Bu ¢ift kdr calismada KY igin en az 2 haftadir maksimum tolere edilen tedaviyi alan LVEF< %40 ve
NYHA 1I-IV semptomu olan ve demir eksikligi olan ayaktan hastalar 1:1 oraninda, intravenéz FKM veya plasebo grubuna
randomize edilmistir. Demir indeksleri ve hemoglobin diizeylerine gére 0 ve 7. glinlerde ve ardindan ihtiyag halinde her 6
ayda bir uygulanan dozlarda FKM veya plasebo verilmistir. Birincil sonlanim noktasi, randomizasyondan sonraki 12 ay i¢inde
6lom, KY nedeniyle hastaneye yatislar veya 6 dakikalik yirime mesafesinde baslangigtan 6 aya degisim hiyerarsik
bilesimiydi. ikincil sonlanim noktasi, takip siiresi boyunca ilk KY nedenli hastane yatis veya kardiyovaskiiler élime kadar
gecen sirenin bir bilesimiydi. Anlamlilik dizeyi 0.01 olarak belirlenmisti.

14 Ulke, 281 merkezden 3.065 hasta 1532'si FKM grubuna ve 1533'0 plasebo grubuna olmak tzere ¢calismaya alindi.
Ortalama yas 69 idi ve katilimcilarin %34'0 kadindi. Genel sonuglarda FKM'nin, birincil sonlanim bilesenlerinin her biri igin
plaseboya kiyasla ihmli sayisal farkliliklara yol agtigi gértldi. FKM grubunda 131 hastada (%8.6) ve plasebo grubunda 158
(%10.3) hastada 12. aya kadar 6lim meydana gelmisti, 12. ayda KY nedeniyle sirasiyla toplam 297 ve 332 hastaneye yatis
gerceklesmisti ve 6 dakikalik yirime mesafesinde baslangigtan 6 aya kadar ortalama degisiklik sirasiyla 8+ 60 ve 4+ 59 m
idi (Wilcoxon-Mann-Whitney P:0.02; unmatched win ratio, 1.10; %99 Cl, 0.99-1.23). Buna gére, FKM lehine %10 daha fazla
Ustlinlik olsa da, 6nceden belirlenen p:0.01 anlamlilik diizeyini karsilamadi. ikincil sonlanim noktasi olarak ilk KY nedenli
hastane yatis veya kardiyovaskiiler 6lime kadar gecen sire agisindan, FKM grubunda plaseboya kiyasla daha az olay vardi
(100 hasta yil bagina 16.0'a karsi 17.3 olay; hazard ratio [HR] 0.93; 96% CI, 0.81-1.06). Kardiyovaskdler élim ikincil
sonlanim noktasi i¢in HR 0.86 (%96 Cl, 0.72-1.03) idi. FKM’un tekrarlayan dozlarda verilmesinin, hastalarin cogunda kabul
edilebilir bir yan etki profiliyle gtivenli oldugu ortaya ¢ikti. Tedavi periyodu sirasinda ciddi advers olaylarin meydana geldigi
hasta sayisi iki grupta benzerdi (FKM grubunda 413 hasta [%27.0] ve plasebo grubunda 401 hasta [%26.2]).

Sonug olarak DEF-KY ve demir eksikligi olan ayaktan hastalarda FKM ve plasebo arasinda élim, KY nedeniyle hastaneye
yatis veya 6 dakikalik yirime mesafesinin hiyerarsik bilesimi agisindan belirgin bir fark yoktu. HEART-FID calismasi ile
DEF-KY'li hastalarda IV FKM'nin glvenligi dogrulandi ve sonlanimlar Gizerinde potansiyel yararlari olsa da birincil sonlanim
noktalarini kargilamadigi géralda.



