Ger¢ek Diinya’da Transkateter Trikiispid
Kapak Onarimi Calismalar1 ve Sonuglari

Ortotopik* transkateter trikiispik kapaklar- Onarimin mi1 yoksa degistirmenin mi daha iyi
oldugunu diisiiniirken strateji dikkate alinmasi gereken birkag faktdr vardir. Onarimin m1
yoksa degistirmenin mi daha iyi oldugunu diisiintirken

stratejisi dikkate alinmasi gereken birkag¢ faktor vardir. >6—8 mm'den biiyiik bir koaptasyon
aralig1 ve merkezi olmayan reglirjitasyonu jetleri, zayif prosediir basarisi ile iliskilidir.
Potansiyel yakalama hedefinde (grasping target) kalsifikasyon ve hareketsiz veya ciddi
sekilde geri ¢ekilmis yaprakgiklarin (6zellikle septal yaprak¢ik) ve genis ¢adir mesafesinin
(tenting distance) varliginin onarimla iyi sonuglar vermesi olas1 degildir. Rezidiiel trikiispit
regiirjitasyonunun orta diizeyde olmasi bekleniyorsa veya onarimdan sonra daha kotiiyse,
TTVR (Transcatheter tricuspid valvereplacement Transkateter kapak degisimi) daha uygun
olabilir..

*Ortotopik transplantasyon, alinan doku veya orgamn anatomik olarak normalde bulunmasi gereken
ayni bolgeye naklidir.

(TRILUMINATE dRIGHT ¢alismalart)

Avrupa'da bir klinik arastirma disinda toplanan gercek diinya verileri, trikiispit regiirjitasyonu
(TR)’nin tedavisi i¢in 6zel olarak tasarlanmis iki transkateter uctan uca onarim (TEER
[Transcatheter edge-to-edge repair]) cihazinin hem giivenligini hem de faydasini
desteklemektedir. TriClip sistemi (Abbott) igin veriler ileriye yonelik bir pazarlama sonrasi
kayittan alinmistir .ve EVOQUE sistemi (Edwards Lifesciences) i¢in veriler bir
sagduyulu/ihtiyath kullanim programi tarafindan olusturulmustur.

TriClip sistemi Avrupa'da onaylanmistir ve mevcuttur, ancak higbir sistemin Amerika Birlesik
Devletleri'nde diizenleyici onayi yoktur.

Ortotopik transkateter triklspit kapaklari TriClip (Abbot) ve EVOQUE sistemi
(Edwards Lifesciences) ile ilgili gorselller (Figurler) ve de4dstek aciklamalar makalenin
sonunda sunulmustur

Her biri Avrupa Perkiitan Kardiyovaskiler Girisimler Dernegi'nin yillik toplantisinda sunulan iki veri
seti, kontrolli calismalarla tutarlidir. Her sistem, yiiksek islemsel basari oranlari, diisiik yan etki
oranlari ve yasam kalitesinde sirekli diizeltmeler ile iliskilendirildi.

TRILUMINATE calismasi igin Gergek- Dunyadan Yedekleme

Onemli cok uluslu TRILUMINATE calismasinin New England Journal of Medicine'de yayinlanmasindan
sadece birkag giin 6nce sunuldu, TriClip cihazinin bRIGHT pazarlama sonrasi ¢alismasi, prosediirel bir
basari orani ve ardindan TR'de en az o kadar iyi, ancak dnemli 6l¢lide durumu daha kot bir hasta
populasyonunda azalma oldugunu gosterdi. Her 2 ¢alismanin yayinlanmis 6zetleri asagida
sunulmustur.
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Trikiispid Yetersizligi Olan Hastalarda Transkateter Onarim

Ozet

Bagslarken- Siddetli trikiispit regiirjitasyonu, 6nemli morbidite ve genellikle diisiik yasam
kalitesi ile iligkili giigten diisiiriicii zayiflatict bir durumdur. Trikiispit regiirjitasyonunun
azaltilmasi, bu hastalig1 olan hastalarda semptomlar1 azaltabilir ve klinik sonuglar1
diizeltebilir.

Metodlar- Siddetli trikiispit regiirjitasyonu i¢in perkiitan trikiispit transkateter ugtan uca
onarim (TEER) ile ilgili prospektif, randomize bir ¢aligsma yiiriitiildii. Semptomatik siddetli
trikiispit regiirjitasyonu olan hastalar Amerika Birlesik Devletleri, Kanada ve Avrupa'daki 65
merkeze kaydedilmis ve TEER [Transcatheter edge-to-edge repair] veya tibbi tedavi (kontrol)
almak tizere 1:1 oraninda randomize edildi. Primer son nokta, hiyerarsik bir bilesikti:
Herhangi bir nedene bagli 6liim veya trikiispid kapak ameliyati; KY nedeniyle hastaneye
yatis; ve KCCQ skorunda en az 15 puanlik bir artis olarak tanimlanan bir diizelme ile 1 yillik
taklipte KCCQ ile dlgiilen yasam kalitesinde bir diizelme (aralik, 0 ila 100, daha yiiksek
puanlar daha iyi yasam kalitesini gosterir). Trikiispit regiirjitasyonunun ciddiyeti ve glivenligi
de degerlendirildi.

Sonuclar- Toplam 350 hasta kaydedildi; Her gruba 175 kisi atanmistir. Hastalarin ortalama
yasi 78 idi ve %54,9'u kadind1. Primer son nokta i¢in sonuglar TEER grubunu destekledi
(kazanma orani, 1,48; %95 giiven araligi, 1,06 ila 2,13; P=0,02).

- Oliim veya trikiispid kapak cerrahisi insidans1 ve KY nedeniyle hastaneye yatis orani
gruplar arasinda farklilik géstermedi.

- KCCQ yasam kalitesi skoru, kontrol grubundaki 0,6+1,8 puana kiyasla TEER
grubunda ortalama (£SD) 12,3+1,8 puan degisti (P<0,001). 30. giinde, TEER grubundaki
hastalarin %87.0'inda ve kontrol grubundaki hastalarin %4.8'inde orta siddetten biiyiik
olmayan trikiispit regiirjitasyonu goriildii (P<0.001).

- TEER giivenli bulundu; Islem uygulanan hastalarin %98,3"i 30 giinde 6nemli yan
etkilerden ariydi.

Yorumlar- Trikiispit TEER, siddetli trikiispit regiirjitasyonu olan hastalar i¢in giivenliydi,
trikiispit regiirjitasyonunun siddetini azaltt1 ve yagsam kalitesinde diizelmei ile iliskilendirildi.

Bu sonuglarin takdir edilmesi i¢in ¢alisma popiilasyonunun baslangigtaki TR perspektifine
koyulmalidir. Buna gore:

TRILUMINATE'te randomize edilenlerin yalnizca %70'inde derece 4 (masif) veya 5 (siddetli)
TR bulunurken, bu oran bRIGHT'ta %90'd1.



Orta veya daha az siddette TR oran1 TRILUMINATE ile 1 yilda degerlendirildiginde
%72 iken, 30. glinde bRIGHT ile degerlendirildiginde %77 idi.

Ek olarak, bRIGHT'daki hastalarin ortalama olarak daha yasli olmasina ve daha fazla
komorbiditeye sahip olmasina ragmen, her iki ¢aligmada da prosediir basaris1 %99'du.

Baslangicta, TRILUMINATE hastalarinin %59'una karsilik bRIGHT hastalarinin %80'i
NYHA simif III veya IV kalp yetersizligindeydi.

Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC)'nin bu yilin baslarindaki yillik toplantisinda
yayinlanmadan 6nce sunulan TRILUMINATE verileri, transkateter TR onarimini, ii¢
hiyerarsik sonlanim noktadan ilk ikisi olan mortalitede azalma veya kalp yetersizligi
nedeniyle hastaneye yatista azalma ile iliskilendirmedi, ancak yasam kalitesi olan
ticlinciisiinde fayda gosterdi.

Kansas Sehri Kardiyomiyopati Anketi (KCCQ [Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire])
ile ol¢iildiigii lizere, transkateter onarim grubundaki hastalar medikal tedavide 0.6 puana karsi
12.3 puan kazandi1 (P <.001).

bRIGHT kaydinda, hastalar tedaviden sonra KCCQ skorunda 19 puan kazandi. 30. giinde,
NHYA smif I[II/IV'teki hastalarin orant %80'den %20'ye diigmiistiir. 30 glindeki %2,5'lik
major olumsuz olay orani, TRILUMINATE'te 30 giindeki %1,7 oranindan yalnizca biraz daha
ylksekti.
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Klinik Uygulamada Uctan Uca Trikiispit Onariminin Kisa Donem
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Baslarken- Siddetli trikiispit regiirjitasyonunun (TR) 6nemli morbidite ve mortalite ile iligkili
oldugu bilinmektedir.

Hedefler- Glinlimiizde, gercek diinya ortaminda TriClip sistemiyle trikiispit transkateter ugtan
uca onarimla tedavi edilen deneklerin akut sonuglarini incelemek.

Metodlar- bBRIGHT onay sonrasi ¢alismasi, Avrupa'da 26 tesiste yiiriitiilen prospektif, tek
kollu, agik etiketli, gok merkezli, piyasaya arz sonrasi bir kayittir. Ekokardiyografik
degerlendirme ¢ekirdek laboratuvarda yapildi.



Sonuclar- Kayith denekler, 6nemli komorbiditeleri olan yashlardi (79 + 7 y1l). %88’de
baslangigta masif veya siddetli TR vardi ve deneklerin %80'it NYHA sinif III veya [V'teydi.
Deneklerin %99'unda basarili cihaz implantasyonu meydana geldi ve TR, %77'sinde 30 giinde
<orta dereceye diisiirtildii.

- 30 glinde NYHA sinifinda (%20 ila %79 U1, p <0.0001) ve KCCQ skorunda (19 + 23
puan diizelme , p <0.0001) iliskili 6nemli gelismeler gozlendi.

- Baslangigtaki TR derecesi bir degisken olarak ¢ikarildiginda, baglangictaki daha
kuguk RAV ve daha kiuguk baglama mesafesi, TR'nin taburculukta < orta seviyeye
dusurulmesinin bagimsiz belirleyicileriydi (OR:0,679, ClI: [0,537, 0,858], p =
0,0012; OR: 0,722, Cl : [0,564, 0,924], p=0,0097).

Ondort (%2.5) denek 30 giinde bir major olumsuz olay yasadi.

Yorumlamalar- Transkateter trikiispit kapak onarimi, ¢esitli, gercek diinya popiilasyonunda
anlamli TR'nin tedavisinde giivenli ve etkili oldugu bulundu.

Aciklamalar &Tartismalar

Yukarida yaymlanmis 6zeti sunulan bRIGHT kayit analizi, Avrupa'da 26 merkezde tedavi
edilen 511 hastaya dayanmaktadir. Bu herhangi bir transkateter trikiispid kapak onarim
sisteminin gilivenligini ve performansini degerlendiren ilk prospektif, tek kollu, agik etiketli,
cok merkezli, satis sonrasi kayit sistemidir.

Semptomlarin giderilmesi, yasam kalitesinde biiyiik eksikliklere yol agabilecek bir durum igin
degere sahip olsa da, 6zellikle saglam/dayanikli son noktalarda biiyiik bir etkinin siirekli
yoklugunda optimal adaylarin belirlenmesi i¢in daha fazla veri istendi.

bRIGHT'ta, taburculukta orta veya daha az TR'nin éngorUculeri arasinda daha kuguk
bir baglama mesafesi, daha kuguk bir sag ventrikil diyastol- sonu boyutu, daha
kUguk bir sag atriyum hacmi ve daha kuguk bir trikispit anulus ¢api yer alir.

- Yazarlar Bir klinik deneyde daha sonraki tedavi, nihai olarak kesin son noktalarda
fayda gdésterme olasiliginin daha yliksek olmasini saglasa bile, bu éngoriictilerin
her biri daha erken tedaviyi savunuyor.

Olaganustu fayda: KY semptomlari ve NYHA sinifinda belirgin azalma

EVOQUE sisteminin ¢ok daha kii¢iik, ihtiyatli kullanim degerlendirmesinden elde edilen
veriler, benzer giivenlik ve fayda kanitlar1 olustururken, ayn1 zamanda erken miidahalenin geri
doniisii olmayan ilerlemeyi 6nlemek i¢in daha biiyiik bir firsat sunduguna isaret ediliyor.

- Cok daha uzun takiple, bBRIGHT'a dahil olanlardan bile daha kotii hastalar1 iceren ihtiyatl
kullanim analizi, bu onarimlarin dayanikli oldugunu gosterdi.

Avrupa, Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada'daki sekiz merkezde tedavi edilen 38 hastanin

bu retrospektif analizinde:



- Prosedurden sonra TR'nin <%1'e dusmesine ve medyan 520 gunluk takipte kalici
olarak baskilanmis kalmasina ragmen mortalite 2 yillik takipte istikrarli bir gekilde
tirmanarak 2 yilda %29'a ulasti.

- EVOQUE sistemi ile trikUspit kapak onarimi "midahaleden sonra maksimum
1.074 gune kadar kalp yetmezligi semptomlarinda dikkate deger bir azalma ve
NYHA fonksiyonel sinifinda énemli bir iyilesme ile iligkilendirildi.

Eszamanli olarak yukaridaki JACC'de mektup olarak yayinlanan EuroPCR'de sunulan
verilerde :

- islemden 30 giin sonra bile gézlenen sag ventrikiiliin olumlu tersremodelingi
uzun sureli takipte korunmustur.

Sonug olarak bRIGHT kaydi gibi 6nemsenen analizden elde edilen kontrolsliz
veriler, triktispit kapak onariminin ilerleyici kalp hastaliginin gidisatini degistirdigini
dogrulayamadi. Ancak arastirmacilarin sadece semptomlar degil, kardiyovaskdiler
fonksiyon tizerinde bildirdigi olumlu etkiler de bu fikri desteklemektedir.

Trikuspid kapak regiirjitasyonunun perkiitan kateter ile tedavisi

(ilgili gbrseller)
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Figiir 1. Ortotopik transkateter kapaklar: (A) Cardiovalve (Boston Medical, Shrewsbury,
MA, USA). (B) Evoque (Edwards Lifescience, Irvine, CA, USA). (C) LUX-Valve (Jenscare
Biotechnology, Ningbo, China). (D) NaviGate (NaviGate Cardiac Structures Inc., Lake Forest, CA,
USA). (E) Trisol (Trisol Medical, Yokneam,Israel). (F) Intrepid (Medtronic Plc, Minneapolis, MN,
USA). (G) Tricares (TRiCares SAS, Paris, France). Heterotopic transcatheter valves: (H) Sapien XT
(Edwards Lifescience, Irvine, CA, USA). (I). TricValve (P+F Products + Features, Vienna, Austria)
(J). Tricento (New Valve Technology, Hechingen, Germany).
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A) Konuslandiriimig TriClip (ok). Renkli
Doppler TriClip yerlestirildikten sonra
Trikiispit regiirjitasyonunun hafi
f Fregiirjitasyona azalmasinigéstermekte. C)
. TriClip konuglandirmasistemi

Figiir 2. TriClip sistemi ile regiirjitasyonlu Trikiispid kapagin onarimi. Kalbe bacaktaki
femoral damardan sokulan bir kateter yoluyla iletilir ve kanin geri akisini azaltmak igin trikiispit
kapagin yaprakgiklarimin bir kismim birbirine klipsleyerek (c/ipping) calisir. Trikiispit kapak i¢in 6zel
olarak tasarlanmis farklilastirilmis dagitim (konuslandirmaq) sistemi (Fig 2 C) ve yonlendirilebilir bir
kilavuz kateter sistemi ile doktorlar, regiirjitasyonu azaltmak i¢in trikiispit kapagin yaprakeiklarini
bagimsiz olarak kavrayabilir ve etkili bir sekilde klipsleyebilir. Bu en son yenilik, klinisyenlere cihazi
farkli hasta anatomilerine uyarlamak i¢in toplam doért boyut sunan iki yeni klips boyutunu igerir.

(Euromtervention 2021; 17:791- 808)

Yaprakcik yaklastirma- TriClip™ (Abbott Vascular, Santa Clara, CA, ABD) kullanilarak
trikiispit transkateter uctan uca onarim (T-TEER [ Tricuspid transcatheter edge-to-edge
repair]) veya PASCAL sistemleriyle (Edwards Lifesciences,

Irvine, CA, ABD) minimal invaziv Trikuspid kapak onarimi i¢in Avrupa'da onaylanmigtir. Bu
teknikler, giivenlikleri, kullanilabilirlikleri ve kullanim kolayliklar1 nedeniyle diinya ¢apinda
en sik kullanilan tekniklerdir. Baslangigta MitraClip sistemi kullanilarak "endikasyon dis1"
gerceklestirilirken (Abbott Vascular), daha kisa bir egri kilavuzlu katetere ve ek
yonlendirilebilir hareket diizlemine sahip 6zel bir T-TEER cihazi (septalden laterale), TriClip,
trikuspid kapak kolaylastirmak erisimini i¢in gelistirilmistir (Figiir 2 C).
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Figiir3. EVOQUE Transkateter Trikiispid Kapak Degistirme Sistemi. (A) EVOQUE
Transkateter kalp kapakeigi: Sigir perikardiyal yaprakciklan ile kendiliginden genisleyen Nitinol
cercevesi, halka i¢i sizdirmazlik etegi ve ventrikiiler ankorlar. (B) 28-F EVOQUE trikiispit tagima
sistemi. (C) Islem

Evoque- Evoque trikiispit kapak degistirme sistemi (Edwards Lifescience, Irvine, CA, ABD,
3B) mitraline benziyor, halka i¢i sizdirmazlik etegi ve ankorlar1 olan sigir perikardiyal
yaprakgiklarindan olusur. 44 ve 48 mm ebatlarinda mevcuttur.

Evoque'un 6zellikle dikkate deger bir avantaji, transfemoral erisim yoluyla kullanilan diisiik
profilli 28Fr tasima sistemidir ve ¢ok diizlemli yonlendirilebilir tagima sistemi, ¢cogu
anatomide kapagin koaksiyel olarak yerlestirilmesine izin verir.




