The DEDICATE-DZHKG6 Trial
Diistuik Riskli Aort Darliginda TAVI sonuglart SAVR
ile birbirine yakindir

Aort kapak replasmanina ihtiyag duyan aort darligi olan daha geng, dusuk riskli
hastalarda artik cerrahi aort kapak replasmani (SAVR) yerine daha az invazif
transkateter yaklagsimi disunebilir, Randomize bir galismanin sonuglari, 1 yillik takip
sonrasinda ikisi arasinda sonugclarda anlamli bir fark olmadigini gésterdi.

e DEDICATE-DZHKG6 calismasina ciddi aort darligi olan 65 yas ve lizeri 1404 hasta
dahil edildi ve bunlar rastgele olarak transkateter aort kapak implantasyonuna (TAVI)
veya SAVR'ye atandi ve ikisi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamadi.

- islemden bir yil sonra tiim nedenlere bagli 6liim veya inme icin (primer calisma son
noktasi) oranlari: SAVR icin %10 ve TAVI icin %5,4 iken, calismanin baslangicinda
varsaylilan genel olay orani %6,2 idi. ikisi arasindaki hazard ratio [HR]= 1,14 olup, bu

SAVR'ye %14'lik kiguk bir rolatif risk kazandirmaktadir.

Calisma, klinik rutini yansitan dusuk ila orta riskli hasta populasyonunda TAVI'nin
guvenli olduguna ve 1 yillik zaman dilimi boyunca SAVR'den daha kétl olmadidina
dair mevcut kanitlara katkida bulunuyor. Aslinda, SAVR ile karsilastirildiginda TAVI
icin primer sonug ve bazi onemli sekonder sonuglar igin olay oranlari dnemli dlgtde
daha dusukta.

Caliysmanmin sonuglarimi 8 Nisan'da Amerikan Kardiyoloji Koleji'nin yillik toplantisinda
bildirdi ve bunlar es zamanli olarak New England Journal of Medicine'de ¢evrimigi olarak
yvaywmlandi (Ozeti asagida sunulmugtur).

e Calismaya kalp ekibi degerlendirmesi temelinde diisiik ila orta diizeyde ameliyat riski olan
hastalar dahil edildi. islemler Almanya ¢apinda 38 kalp merkezinde gerceklestirildi.

Hasta popilasyonunun ortalama yasi TAVI kolunda 74,3, SAVR kolunda ise 74,6 idi. Erkek
hastalarin orani sirasiyla %56 ve %57,3 idi.

Primer ve Sekonder Sonuclar

= Calismada ayrica primer sonug bileseni tim nedenlere bagh 6lim ve inme olarakikiye
ayirdi. ilkinde oranlar SAVR kolunda %6,2 ve TAVI hastalarinda %2,6 idi. inme oranlari
sirasiyla %4,7 ve %2,9 idi.

= Calisma ayni zamanda bir dizi sekonder son noktaya da bakti ve asagidaki istisnalar
disinda ¢ogu arasinda anlamli bir fark gorilmedi:

o Damar yolu komplikasyonlari, SAVR icin %0,7, TAVI icin %7,9, yani 10 kattan fazla fark.
o Kanama riski sirasiyla %17,2 ve %4,3, TAVi ile ise %76 daha disiik.

o Yeni baslayan sol dal blogu, %17,5 ve %32, TAVI icin iki kat daha fazla risk.

o Yeni baslayan atriyal fibrilasyon, %30,8 ve %12,4, TAVI ile %64 daha dislik risk.



o Yenikalici kalp pili implantasyonu, %6,7 ve %11,8, bu da TAVI ile neredeyse iki kat
daha fazla risktir.

o Iki grup arasindaki ekokardiyografi bulgulari da 1 yil sonra benzerdi. Aort kapak
ortalama gradiyenti SAVR ve TAVI kollarinda sirasiyla 470 ve 561 idi.

o Birkag temel sekonder sonlanim noktasi ve primer sonucun bilesenleri, SAVR
gruplarina kiyasla TAVI'de anlamli derecede distikti— 6rnegin, tiim nedenlere bagh
oliimler, kardiyovaskiiler éliimler, sekel birakan inme.

o Bu ¢ok dnemliydi. Onceki calismalarla tutarh olarak, TAVI'den sonra vaskiiler
komplikasyonlar ve kalp pili implantasyonu daha sik meydana geldi; kanama ve
yeni bagslayan atriyal fibrilasyon SAVR'den sonra daha sik ortaya ¢ikti.

75 Yas simirindaki Aort Darligi hastalarinin yonemi icin Onerilen

Bir prosediiriin digerine gore daha uzun vadeli sonuglari hakkinda daha iyi bir fikir edinmek
icin bu hastalarin 5 ve 10 yil boyunca takip edilecegi belirtildi. Hastalarin yaridan fazlasi 75
yas ve altindaydi. Ozellikle bu hastalar icin, aort kapak darliginin yasam boyu yénetimi
hakkinda bilgi edinmek amaciyla kapak dayanikhliginin degerlendirilmesi dnemli olacaktir. Bu
nedenle, bu acik sorulara yaklasmak icin hastalara 5 ve 10 yillik bir takip gerekli olacaktir.

Ortak Karar Alma ve
Hastalik Etyolojik Siirecinin Onemi

Bu calisma, aort darligi olan dusUk riskli hastalar i¢in ortak karar alma (cerrahi-

invazif kardiyoloji) ihtiyacini dogrulamaktadir.

Bu duislik ve orta riskli hasta poplilasyonunun, yillar 6nce baska secenekleri olmadigi icin
kaderi gercekten belirlenmis olan hastalarin aksine, genellikle daha bilgili ve daha tiiketici
odaklilar; onlara sadece tek- seferlik SAVR riskinin oldugu soylendi

Bu calisma, en azindan TAVI'yi, onlarca yil 6nce tipik hastalardan daha geng olabilecek ve
yasamlarinin ilerleyen dénemlerinde ikinci bir prosediire ihtiya¢ duyabilecek (6zellikle aort
darhiginin <60 yas grubunda romatizmal etyolojiden >65 yaslarda dejeneratif etyolojiye
geciste) hastalar icin secenekler tartismasina dahil etmektedir.

Biitlin bunlar, hastanin tiim bilgilere sahip olma hakkina sahip oldugu gercek ortak karar
verme kavrami kapsamina girmektedir; Degerlerini ve tercihlerini beyan etme hakkina
sahiptir ve nihai kararlarinin ne olacagina inanma hakkina sahiptir.

Batdn bunlar, hastanin tum bilgilere sahip olma hakkina sahip oldugu, degerlerini ve
tercihlerini beyan etme hakkina sahip oldugu ve nihai karar vermenin ne olduguna
inanma hakkina sahip oldugu gercek ortak karar alma kavrami kapsamina
girmektedir.



Kongre sunumunda bu noktada uzmanlar dogru bir cevabin olmadigini ve DEDICATE
arastirmacilarinin takip ettigi 5 ve 10 yillik verilere sahip olunmasinin kritik 5nemi olacagini
soylediler.

= Simdi ameliyat mi, sonra TAVi mi yapacak, yoksa simdi TAVi yapip sonra ameliyat mi
yapacaksin, TAVI-TAVI mi yapacak, yoksa ameliyat-ameliyat mi yapacak?

= Peki dogru kombinasyon nedir ve herkes icin dogru mu?: Cevap bilinmiyor

= TAVlile iligkili normal aktiviteye daha hizli donug goz énune alindiginda, bu
sonuglar, daha- asagi olmayan (noninferiority) gcalisma tasarimina gore bile,
dusuk cerrahi risk altindaki hastalar arasinda TAVI icin bir kazanctir..

Asagida 6zeti sunulan makalenin NEJM yayinina eglik eden basyazisinda ¢alisma
sonucu yorumu: Her ne kadar mevcut ¢alismada gorilen TAVI'nin ilk olumlu sonuglari
cesaret verici olsa da; kalp ekipleri, hastalarla bir tedavi yoluna karar verirken, TAVI'nin uzun
vadeli sonuglarina iliskin bilinmeyenlerin mevcut gergekliginin hasta tercihi ile
dengelemesine ihtiyaci duymaya devam edecektir. Ancak her gegen yil bilinmeyenler ortaya
¢ikiyor ve TAVI'nin gelecegi parlak goruniyor.
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Aort Kapak Darhigimin Transkateter veya Cerrahi Tedavisi

Ozet

Arka plan- Hem transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) hem de cerrahi aort kapak
replasmani (SAVR) icin uygun olan ciddi, semptomatik aort stenozu olan disuk riskli hastalar
arasinda, rutin klinik uygulamada uygun tedavi stratejisine iliskin veriler eksiktir.

Metodlar- Almanya'daki 38 tesiste gerceklestirilen bu randomize asagi- olmama
calismasinda, disuk veya orta diizeyde cerrahi risk tasiyan ciddi aort stenozu olan hastalar
TAVI veya SAVR uygulanmasini atandi. Perkiitan ve cerrahi kapak protezleri operatoriin
takdirine gore secildi.

Primer sonug, 1 yilda herhangi bir nedene bagh 6lim veya 6limcil veya 6limciil olmayan
inme olusan bilesik bir sonuctu.

Bulgular- Toplam 1414 hastaya randomizasyon uygulandi (701'i TAVI grubuna ve 713'i
SAVR grubuna). Hastalarin ortalama (+SS) yasi 74+4; bunlarin %57'si erkekti ve G6gus




Cerrahisi Dernegi'nin medyan risk skoru ( Society of Thoracic Surgeons risk score) %1,8'di

(duslik cerrahi risk).

= Kaplan-Meier'in 1 yillik birincil sonuca iligkin tahmini TAVI grubunda %5,4 ve SAVR
grubunda %10,0 idi (6lim veya inme icin hazard ratio[HR] = 0,53; %95 gliven arahigi [Cl],
0,35 ila 0,79; asagi olmama icin P<0,001).

= Herhangi bir nedene bagh 6lim insidansi TAVI grubunda %2,6 ve SAVR grubunda %6,2 idi
(HR=10,43; %95 GA, 0,24 ila 0,73); inme insidansi sirasiyla %2,9 ve %4,7 idi (HR= 0,61;
%95 GA, 0,35 ila 1,06).

= TAVI ve SAVR gruplarindaki hastalarin sirasiyla %1,5 ve %1,0'inda islem komplikasyonlari
meydana geldi

Sonuc ve oneriler- Disiik veya orta diizeyde cerrahi risk altindaki ciddi aort stenozu olan

hastalar arasinda TAVI, 1 yilda herhangi bir nedene bagh 6lim veya inme agisindan SAVR'den

daha disuk degildi (asagl olmadi).



