PERFORM-TAVR Study

Egzersiz Art1 Protein takviyesi Frajil Hastalarda TAVR
Sonuglarini Artirtyor

Ev tabanl bir egzersiz programi arti protein takviyesi, transkateter aort kapak
replasmani (TAVR [ transcatheter aortic valve replacement]) gegciren frajil (‘frail’[kirilgan
1) yasli yetiskinler icin gtivenliydi ve tek basina TAVR ile karsilastiriidiginda gug,
hareketlilik ve dengeyi arttirdi.

Bu, frajil yash hastalari TAVR sonrasi sonuglarini diizeltmek icin frajilite (frailty)’lerini ortadan
kaldirmayi amaglayan bir miidahaleyle hedef alan ilk randomize kontrollii galismadir.

2024 8 Nisan'da Amerikan Kardiyoloji Koleji (ACC) Bilimsel Oturumunda katilimcilara
sunlart soylendi.:

PERFORM-TAVR adi verilen bu calismadaki fiziksel performans, ti¢ bolimli denge testi,
ylriime hizi testi ve sandalyede durma testini iceren Kisa Fiziksel Performans Bataryasi (SPPB
[ the Short Physical Performance Battery]) kullanilarak degerlendirildi.

Calismanin mantigl TAVR proseduriniin %96'lik teknik basari oranina ragmen bes hastadan
ikisinin 6-12 ayda kotl sonugclar bildirdigi gbzlemlenen birkac yil dnce ylrittilen bir calisma
FRAILTY-AVR ¢alismasindan kaynaklaniyor.

Her tlrlG kotd sonug icin (6lumler, frajil islevsel durum veya distik yasam kalitesi)
frajilitenin en 6nemli 6ngoérenler arasinda oldugu goraldi

- Yani kavramsal cerceve, kalbe miidahale ederken ayni zamanda frajiliteye de
miidahale etmek ve bu frajil hastalari kéti sonuclardan olumlu sonuglara dogru
tasimakti.

Calisma Stratejisi Fiziksel Performans Olgiilerini Diizeltti

e Sonuglarin kor olarak tespit edildigi randomize klinik calisma, 2019'dan 2022'ye kadar
Kanada genelinde 11 hastanede gerceklestirildi. Toplam 180 hasta (%45 kadin) dahil
edildi ve midahale veya olagan bakima randomize edildi.

- Primer sonug, 12 haftada SPPB 6lcek skoru (0-12 ile 12 en iyisi). Sekonder sonuclar,
yasam kalitesinin fiziksel ve zihinsel yonlerini, bilissel islevleri, aktiviteyi, sarkopeniyi

ve bunlarin klinik bilesimini iceriyordu.

- Ortalama yas 83'tli ve %70'i seksenli yaslarinda veya 80 yaslarinda degildi. Hastalarda
ayrica SPPB skoru 8 veya daha disiik olan yiksek oranda ¢oklu hastalik ve frajilite
vardi.



TUm hastalara yasam tarzi egitimi verildi ve miidahale grubundakilere iki ek bilesen
daha verildi: Glnde iki kez tukettikleri bir icecek yoluyla protein agisindan zengin bir
oral besin takviyesi ve TAVR'den sonra 12 hafta boyunca bir terapistin haftada iki kez
1 saat boyunca evi ziyaret edecegi denetimli bir bilesen igeren ev bazli egzersiz
miidahalesi, ayrica gdzetimsiz bir yiriylis programi. ivmeélcer (accelerometer) ile
takip edildi.

Calisma stirecinin erken TAVR ve Pandemi kisitlamalari

Her ne kadar TAVR'den Once 4 hafta boyunca protein takviyesi verilmesi gerekiyorduysa da,
"bu beklenenden daha azdi; ortalama 9 glindii. Bunun nedeni TAVR prosediriinin
beklenenden daha hizli gergeklesmesiydi. Ancak ortalama 99 giin boyunca protein takviyesi
TAVR'dan sonra tam olarak beklendigi gibi oldu.

TAVR sonrasinda denetlenen egzersiz miktari da beklendigi gibi oldu; maksimum 24
seanstan ortalama 23 seans gerceklestirildi. Ek olarak hastalar, ivmedlcerle olglilen
ortalama 20 dakika veya giinde 2128 adimla, denetimsiz olarak miitevazi miktarda
egzersiz yapiyorlardi.

Pek ¢ok galismada oldugu gibi, COVID pandemisi ¢alismanin tam ortasinda ortaya
cikti ve frajil , yasli hastalarin evlerine bir yabancinin gelip hassas performans testleri
yaptirmasi haliyle kisitlandi. Bununla birlikte, arastirmanin amaglari dogrultusunda
¢alisma ekibi, anketler veya yaklasik fiziksel performans testleri de dahil olmak Uzere
ilgili verilerden eksik verileri atfetmeyi basardi.

Tam farkl ortak degiskenler igin ayarlama yaptigimizda miudahalede SPPB
skorunun kontrol grubuyla karsilastirildiginda 1,02 puan arttigi gézlemlendi.
Coklu ylkleme olmadan tam bir vaka analizine bakildiginda, etkinin daha da
blyuk, aslinda 1,41 puanlik bir duzelme oldugu gorultyor.

Daha tamidik élgiimlerde 1 SPPB skoru : 6 dakikalik yiiriime mesafesini 36-52 m
artirmaya egdegerdir. Bu, kalp yetmezligi hastalarinda oliim veya yeniden hastaneye
kabulii %14 oraninda azaltmaya egdegerdir.

REHAB-HF calismasi takip edildiginde bu, o calismada kullanilan primer sonug 6l¢iistiniin
aynisidir ve tam kapsamli bir kardiyak rehabilitasyon programiyla gézlemlenen etki
buyuklGginin hemen hemen aynisidir.Ancak miidahale bilissel islevin sekonder sonuc¢
olciitlerini diizeltmedi.

Guvenlik acisindan bakildiginda, TAVR 6ncesinde ve sonrasinda midahaleyle iliskili
hicbir ciddi yan etki (6rn. aritmiler, iskemik olaylar, kalp yetmezligi alevienmeleri)
goriulmedi.

Spesifik olarak calisma ekibi, devam eden alt- grup analizlerinde etkilerin katilimcinin
temel frajilite diizeyine, kalp yetmezliginin varligina veya yokluguna, denetlenmeyen
bilesene baghliga ve sarkopeninin varligina gore degisip degismedigine de bakiyor.

Sarkopeni Frajiliteyi Olgmenin Bir Yolu



Sarkopeninin 6nemine dikkat ¢ekilerek, daha dnceki bir ¢alismada TAVR sonrasi pek ¢ok
hastada iyilesmenin beklendigi gibi olmamasinin sebepleri arasinda sarkopeninin
olabilecegi kaydedildi.Buna bagli olarak Kas kutlesini artiran bir program iyilesmeyi
hizlandirabilir veya belki de iyilesmenin kendisini kolaylastirabilir.

PERFORM programiyla ilgili olarak, bunun klinik bir ¢calisma olmasi nedeniyle protein
bileseninin TAVR'den belirli bir zamanda baslanmasi gerektigi kabul edildi, ve eger bu protein
destegi kisimi birkag hafta siirerse, katilimcilarin takviyeyi tolere edip edemeyecekleri ve
begenip begenmediklerini bilmenin bir yolu olabilir.

’

Swi Protein desteginin “zorunlulugu ve Zorlugu’

- Ancak TAVR'den sonra tam midahaleye devam etmek daha 6nemlidir ¢clinkli o zaman
kalp debisi ylkselecek ve besinler daha iyi emilebilecek ve kas seviyesinde daha iyi is
yapabilecek ve frajiliteye karsi koyabilecektir. TAVR’den 6nce baslamak iyi bir fikirdir
ve bazi geri bildirimler alinabilir. Ancak hastalar heniiz aort darligindan
kurtulamadiklarindan ve belki de protein desteklerini sivi olarak tolere
edemiyeceklerdir.
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Ozet

Transkateter aort kapak replasmaninin (TAVR) yiiksek prosediir bagarisina ragmen, Her 5 yash
yetiskinden 2'si, dzellikle de frajilitesi olanlarda, takip eden aylarda fiziksel performansin ve saglikla
iliskili yasam kalitesinin (HRQOL [health-related quality of life]) kotii oldugunu bildiriyor.

TAVR'yi takiben frajiliteyi ortadan kaldirmak ve hasta merkezli sonuglari iyilestirmek igin egzersiz ve
protein takviyesinin sinerjistik etkilerini inceleyen bir ¢alisma heniiz yapilmamugtir.



- PERFORM-TAVR calismasi, TAVR uygulanan 70 yas ve lizeri 200 frajil yash
yetiskinin katildig1 cok merkezli, paralel gruplu, randomize bir klinik ¢aligmadir.

- Hastalar 2 tedavi grubundan birine rastgele atanacaktir: standart bakim yasam tarzi
egitimi (kontrol grubu) veya TAVR'den 6nce 4 hafta boyunca protein agisindan zengin
oral besin takviyesi ve TAVR'den sonra 12 hafta boyunca evde gézetimli egzersiz
seanslarmin eklenmesi. (miidahale grubu).

- Primer sonug, kor bir gozlemci tarafindan 3 ayda SPPB (Kisa Fiziksel Performans
Bataryasi [ Short Physical Performance Battery]) kullanilarak dlgiilen fiziksel
performans olacaktir. 3, 6 ve 12. aylarda sekonder sonuglar; Kisa Form 36 Fiziksel ve
Zihinsel Bilesen 6zet skorlar1 (Physical and Mental Component summary scores) ile
ol¢iilen HRQOL'l ve bilesik giivenlik son noktasini igerecektir.

- PERFORM-TAVR calismasi, iyilesmeyi ve asag1 yonlii HRQOL'yi optimize etmek
icin TAVR uygulanan yasl yetigkinlerde yeni bir frajilite miidahalesini test ediyor.

- Bu, hastalarin frajilitesinin altta yatan kalp kapak hastaligina paralel olarak
degerlendirilmesi ve tedavi edilmesinin kiymetini vurgulayan potansiyel bir
paradigma degisimini temsil etmektedir.

Short Physical Performance Battery (SPPB) - Protocol



