ADVENT trial:
Darbeli Alan Ablasyonu (Pulsed Field Ablation) AF'de

Geleneksel Cihazlardan tistin
ESC sunumu: 27 Agustos 2023

Calismanin asagidaki makalesi ESC kongre sunumundaki bulgular veyorumlar: theheart.org and
Medscape www.Medscape.com/Cardiology 'den ve eszamanli online yayilanan New England Journal
of Medicine 'deki makalenin ézet ve tartismasindan hazirlanmistir.

Darbeli alan ablasyonu (PFA [Pulsed Field Ablation]), su anda Avrupa'da onaylanmis ancak
Amerika Birlesik Devletleri'nde heniiz lisans1 verilmemis bir teknolojidir.

Bire bir (basa-bas) calismada AF tedavisi i¢in geleneksel termal ablasyondan daha
ustun olma basarisini elde etti; bu, diger hususlar baglaminda PFA'yi
destekleyebilecek bir sonugtur.

Alinacak mesaj, bunun énemli glvenlik faydalari olan yeni bir teknoloji oldugudur.

Hastalarin, nadir de olsa, 6zofagus fistlll ve diger sorunlarin olasiligi konusunda endiselenmelerine
gerek yoktur. Islemin en azindan ayni etkinlikle daha hizli oldugu bildirildi

- Dokuyu 1sitarak veya dondurarak AF tetikleyicilerini barindiran pulmoner damarlari izole
eden geleneksel kateter bazli termal ablasyonun aksine PFA, hiicresel nekroz olusturmak
icin mikrosaniyelik yiliksek voltajli elektrik alanlarini kullanir. Bu biiyiik 6l¢iide termal
degildir

Yeni Cihaz Bitisik Dokuyu Ayirabilir

Deneysel ¢alismalar PFA'nin 6zefagus ve frenik sinir gibi komsu dokular iizerindeki etkilerini
siirlayarak yiiksek derecede ablatif 6zgiilliik gosterdigini agikladi.

Onceki birkag klinik calisma, PFA ablatif etkisinin 6zgiilliigiinii desteklemektedir, ancak Reddy'nin 27
Agustos'ta Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) 2023 Kongresi'nde sundugu ADVENT c¢alismasi,
hastalarin PFA veya kateter bazli ablasyona rastgele atandigi ilk ¢alismadwr. Calisma, ESC sunumuyla
es zamanli olarak New England Journal of Medicine'de ¢evrimi¢i olarak yayinlandi (yayinin ozeti
asagida sunulmugstur).

ADVENT c¢aligsmasi

- Calismanin primer etkililik son noktasi, eksik ablasyona isaret eden bir son noktalar
bilesiminin bulunmamasiydi: Bunlar arasinda baslangictaki prosediir basarisizlig, 3 aylik
bir bosluk periyodundan sonra ortaya ¢ikan atriyal tasiaritmiler, daha sonra antiaritmik
ilag kullanimi, kardiyoversiyon veya tekrarlanan ablasyon yer aliyordu.

- Primer giivenlik son noktasi, islemle ilgili olumsuz olaylarin bir bilesimini i¢eriyordu.


http://www.medscape.com/Cardiology’den

- Bu caligmaya katilan 607 hastada en az bir antiaritmik ila¢ sinifina direngli AF vardi.
Bunlar, kateter sistemi (Farapulse-Boston Scientific) ile PFA'ya veya termal ablasyona 1:1
oraninda rastgele atandilar.

- Termal yaklagimlardan radyofrekans veya kriyoablasyona izin verildi, ancak her merkezin
kontrol kolu i¢in yalnizca birini kullanmasi gerekiyordu. PFA ile karsilastirma i¢in, benzer
hasta oranlarinda kullanilan iki termal teknigin sonuglari, bu yaklagimlarin benzer sekilde
performans gosterdigine dair 6nceki kanitlara dayanarak birlestirildi.

- 1 yilda, PFA grubundaki hastalarin %73,3"i ve kontrol grubundaki hastalarin %71,3'd
primer sonucu karsiladi; bu, ablasyon basarisizligini isaret eden olaylarin hi¢birinin
meydana gelmedigi anlamina geliyor.

- PFA'nin sayisal avantajinin, asagi olmadigini dogruladi, ancak PFA'nin avantajiyla
tetiklenen etkinlik agisindan istiinliikk degerlendirmesi anlamli degildi.

Onceki ¢alismalarda 6ngoriildiigii gibi, termal ablasyon yaklasimlarinin smiflandiriimasi
sonuglarin benzer oldugunu gosterdi, ancak 1 yilda olaysiz kalan hastalarin orani
radyofrekans grubuna gore kriyoablasyon grubunda sayisal olarak daha yiiksekti
(%73,6'ya kars1 %69,2).

- PFA uygulananlarin %2,1'inde ve termal ablasyon uygulananlarin %1,5'inde olumsuz bir
giivenlik olay1 meydana geldi. Bu 0,6 puanlik fark, PFA'y1 glivenlik acisindan asag1 degil
siirma yerlestirdi.

- Dikkate deger olaylar arasinda, bu ¢alismadaki tek 6lim PFA grubunda meydana geldi ve
tek inme de kontrol grubunda meydana geldi. Frenik sinir felci sadece kontrol grubunda
(2'ye 0) meydana gelirken perikardit sadece PFA grubunda (2'ye 0) goriildii. Her grupta
bir akciger 6demi vakasi meydana geldi.

N Engl J Med’de 27 Agustos, 2023 de ‘online’ yayinlanmis Arastirma makalesinin bagsyazari Reddy
VY. Kateter ablasyonu oldukg¢a giivenli ve etkilidir dedi, bu karsiuastirmanin neden daha asagt
olmama temelinde yapildigini aciklad.

Reddy VY, PFA igin esit kalitenin bu teknolojiyle ilgili ¢cok az deneyimi olan veya hi¢ deneyimi
olmayan operatorler tarafindan elde edildigini, oysa kateter ablasyonlarinin genellikle daha énce
yiizlerce miidahale gergeklestirmis operatorler tarafindan ger¢eklestirildigini vurguladi. Deneyimle
birlikte, daha da iyi basart oranlari beklenebilir. Burasi taban dir.

PFA ile Islem Siiresi Daha Hizli

Yeni bir teknolojiyle ¢aligmasina ragmen, ortalama floroskopi siiresi (21,1'e kars1 13,9
dakika) daha uzun olmasina ragmen PFA ile ortalama islem performans siiresi daha hizliydi.
(105'e kars1 123 dakika).

Calismanin eszamanly online NEJM yayiminda basyazar Reddy: Islem siiresindeki farkhiligin PFA'nin
verimliliginin anlamli bir gostergesi oldugunu diisiiniiyor ve Islem performansina bakildiginda,
birden fazla operatériin elindeki ilk kullanim teknolojisi icin islem siirelerinin istatistiksel olarak
anlamly élgiide daha kisa olmasina dikkat ¢ekiciyor.

- Islemleri takiben ortalama pulmoner ven kesit alamindaki degisiklik agisindan da PFA'nin
istatistiksel olarak anlamli bir avantaji vardr (%0,9'a karst %12). Reddy, pulmoner ven
boyutundaki kiigiik degisikliklerin klinik olarak anlamli olmadigin kabul etti ancak bu sonug,
geleneksel ablasyonda gordiigiimiiz doku proliferasyonu olmadan ablasyona ulasip
ulasamayacagimiz sorusunu ortaya ¢ikariyor. Genel olarak , ADVENT'ten elde edilen verilerin



PFA konusunda buna en azindan benzer etkinlik baglaminda bu teknigin verimliligi daha az

olumsuz olay potansiyeli de dahil heyecanlanmak icin ¢esitli nedenler sunduguna inaniyor.
ESC'nin davetlisi tartismaci Samuel Kiil Sorensen: ADVENT verilerinin termal
ablasyona alternatif olarak PFA'y1 destekledigini kabul etti. Karsilastirilabilir giivenlik
ve etkinlik gbz oniline alindiginda, daha kisa prosediir siirelerinin klinik olarak anlaml
oldugunu 6ne siirdii.

PFA'nin hangi ozelligi asagr olmamayr hakli ¢ikari

AF ablasyonunun komplikasyonlarinin ¢ogu enerji yontemine 6zgi degildir.

- PFA teknolojisinin ortadan kaldirabilecegi 6zefagus, pulmoner damarlar ve frenik sinir
hasarindan kaynaklanan yikici komplikasyonlar nadirdir. dolayisiyla gercekei
biiytikliikteki bir RKC [randomize kontrollii ¢aligma]’de genel komplikasyon oranini
degistirmeleri beklenmez.

Ancak PFA'nin AF ig¢in hala artan bir ilerleme olabilecegini 6ne siirtildi. Ablatif
aktivitesinin 6zgiilliigiinii destekleyen onceki kanitlara degindi ve ADVENT'in, PFA
teknolojisinin tiim avantajlarin1 yakalayamayabilecek birinci nesil bir cihazi test ettigini
vurguladi.
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ADVENT: Paroksismal Atriyal Fibrilasyon i¢in Darbeli Alan
veya GelenekselTermal Ablasyon

Ozet

Arka plan- Kateter bazli pulmoner ven izolasyonu paroksismal atriyal fibrilasyon i¢in etkili
bir tedavidir. Mikrosaniyelik yiiksek voltajli elektrik alanlari saglayan darbeli alan ablasyonu,
miyokard digindaki dokulara verilen zarari sinirlayabilir. Darbeli alan ablasyonunun

geleneksel termal ablasyonla karsilastirildiginda etkinligi ve giivenligi bilinmemektedir.

Metodlar- Bu randomize, tek kor, asagi- olmayan ¢alismada, ilaca direngli paroksismal atriyal
fibrilasyonu olan hastalar1 1:1 oraninda darbeli alan ablasyonu veya geleneksel radyofrekans

veya kriyobalon ablasyonuna tabi tutmak {izere atandi.



- Primer etkililik son noktasi, baglangigtaki prosediir basarisizligi, 3 aylik bir korleme
doneminden sonra belgelenmis atriyal tasiaritmi, antiaritmik ila¢ kullanima,
kardiyoversiyon veya tekrarlanan ablasyondan olusan bir bilesikten kurtulmakti.

- Primer giivenlik son noktasi, akut ve kronik cihaz ve prosediirle iligkili ciddi olumsuz

olaylar1 i¢eriyordu.
Bulgular- Toplam 305 hasta darbeli alan ablasyonuna, 302 hasta ise termal ablasyona atand.

- 1 yilda, darbeli alan ablasyonu uygulanan 204 hastada (tahmini olasilik, %73,3) ve termal
ablasyon uygulanan 194 hastada (tahmini olasilik, %71,3) birincil etkililik son noktasina
ulagildi (yani higbir olay meydana gelmedi); (gruplar aras1 fark, ylizde 2,0 puan; %95
Bayes inanilirlik araligi [Bayesian credible interval], -5,2 ila 9,2; asag1 olmamanin arka
olasilig1 [posterior probability of noninferiority], >0,999).

- Primer giivenlik sonlanim noktas1 olaylari, darbeli alan ablasyonu uygulanan 6 hastada
(tahmini insidans, %2,1) ve termal ablasyon uygulanan 4 hastada (tahmini insidans, %1,5)
meydana geldi (gruplar arasi fark, yiizde 0,6 puan; %95 Bayes inandirici araligi, -1,5 ila
2,8; asag1 olmamanin arka olasiligi, >0,999)..

- Sonuclar- Kateter bazh tedavi alan paroksismal AF'li hastalar arasinda PFA, [-
baslangictaki prosediir basarisizligi, 3 aylik bir bosluk doneminden sonra belgelenmis
atriyal tasiaritmi, antiaritmik ila¢ kullanimi, kardiyoversiyon, tekrar ablasyon ve 1. yilda
cihaz ve prosediirle ilgili ciddi olumsuz olaylarla ilgili -] kombinasyonunun olmamasi

acisindan geleneksel termal ablasyondan daha asag1 degildi.




