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Giris:

Koroner sinis Rediiktori (CSR), koroner sinliste yapay bir darlik olusturan kum saati seklinde bir cihazdir. Daha énce bu
cihaz ile yapilan ¢alismalarda anjina sikayetlerinde bir iyilesme oldugu gdsterilmistir fakat bu sonuglar tekrarlanmamistir. Bu
tedavinin etki mekanizmasi heniiz tam olarak bilinmesede, kan akisinin daha az iskemik epikardiyumdan iskemik
endokardiyuma dogru yeniden dagitiimasina yol agarak yukari yénde bir basing gradyant artisi gelistirdigi disiniimektedir.

Amag:

ORBITA-COSMIC ¢alismasinin amaci, direngli angina ve iskemi hastalarinda CSR cihazinin, kardiyak MRI yoluyla tespit
edilen miyokard perflizyonu, egzersiz suresi ve semptomlar tizerindeki etkilerini plasebo ile kargilastirmaktir.

Method:

Bu galisma randomize, cift kér, plasebo kontrollii olarak dizayn edilmistir. Mayis 2021 ile Haziran 2023 arasinda ingiltere’de
gerceklestiriimistir ve semptomatik anjina ve iskemi sikayeti olan 51 hasta dahil edilmistir. Bu hastalar perkitan koroner
girisim (PCI) veya koroner arter bypass greft cerrahisi (CABG) i¢in uygun olmayan ve stabil koroner arter hastahgi (KAH)
olan hastalardan segilmistir. Hastalar ¢calismaya dahil edildikten sonra, anjina ve yasam kalitesi anketleri, kosu bandi testleri
ve kardiyak MR géruntilemeleri gerceklestiriimistir. Ardindan hastalar semptomlarini giinliik olarak “Orbita” uygulamasina
kaydetmiglerdir. 2 haftalik takip sonrasi 24 hasta CSR grubuna ve 26 hasta plasebo grubuna randomize edilmistir, 1 hasta
ise cihaz yerlestirme islemi basarisiz oldugu i¢in calismadan ¢ikartiimigtir. 6 aylik takip sonrasi, kardiyak MR ve egzersiz
testleri tekrarlanmistir. Calismanin primer sonlanim noktasi, kardiyak MR’da stres miyokardiyal kan akisidir. ikincil sonlanim
noktasi anjina sikhgi, yasam kalitesi ve kosu bandi egzersiz siresidir.

Bulgular:

Calismaya dahil edilen 51 hastanin ortalama yasi 67'dir. Hastalarin 44 tanesinde CABG 6ykiisu (%86) ve 28 tanesinde PCI
Oykisl (%55) mevcuttur. Sonuglar, CSR’nin iskemik segmentlerde stres miyokardiyal kan akisini anlamli oranda
iyilestirmedigini géstermistir (%95 guvenilir aralk, 0,09-0,20; fayda olasih§i=%78.8). Ancak bu ydntemin subendokardiyal
perfuzyonu iyilestirdigi gésterilmigtir. Ayrica calismanin bulgulari, anjina sikliginin azaldigini ve kalp hastaligina bagh yasam
kalitesinin arttigini gdstermistir (odds orani, 1,4; fayda olasil§i=%99,4). Cihaz implante edilen hastalarin gojunda anjina
semptomlarinin tamamen ortadan kalkmadigi ancak ginlik agri ataklarinin sayisinda ve agr yasadiklari giin sayisinda
azalma oldugu bildirildi. Anjina Gzerine olumlu etkiler implantasyon sonrasi 10 haftada baslamis ve alti aya kadar devam
etmistir. Takipte kosu bandi egzersiz siiresinde fark yoktu. CSR cihazinin genel olarak glvenli oldugu gériildi. CSR
grubundaki iki hastada kan pihtisi olustu ancak herhangi bir miyokard enfarktlisii veya élim meydana gelmedi.

Sonug:

ORBITA-COSMIC sonuglarina gore, CSR cihazi kronik gégis agrisi olan hastalarda anjina ataklarinin sayisinda énemli bir
azalmaya yol acabilir, ancak miyokard kan akisgini iyilestirme agisindan plaseboya Ustunligu gésterilmemistir.

Yorum:

Bu calisma ile birlikte, refrakter anjinasi olan ve ilaglar veya girisimsel tedavi ile kontrol altina alinamayan hastalarda,
CSR’nin yeni bir tedavi segenegi olabilecedi dislnilmektedir. Bu hasta grubunda hastalarin bilmek istedikleri sey, cihazin
sikayetlerinin azalmasina yardimci olup olmayacagi ve daha iyi hissetmelerine yardimci olup olmayacagidir. Bu ¢alismanin
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sonuglariyla, hastalara semptomlarinin iyilesece@inin mijdesi verilebilir. Fakat CSR cihazinin mekanizmasinin
anlasilabilmesi i¢in daha fazla arastirma yapilmasi gerekmektedir. Ayrica bu cihazin belirli alt gruplar i¢in daha faydali olup
olmayacaginin belirlenmesi gerekmektedir. Bu ¢alismadaki érneklem sayisi gok diistik oldugu icin, bu sonuglari ilerideki
calismalara 6n hazirlik olarak dederlendirmek daha dogru olacaktir. Cihazin faydalarini dogrulamak i¢in daha blyuk ¢apl
¢alismalara ihtiya¢ duyulmaktadir.



