CEASE-AF : Kalic1 AF 1¢in Hibrit Ablasyon
Tek Basina Endokardiyalden Daha lyi

Yeni veriler, Evrelenmis Hibrit ablasyonun, ilerlemis AF'si olan hastalarda tekrar
ablasyon ihtiyaci da dahil olmak Uzere tek bagina endokardiyal kateter ablasyonuna
kiyasla atriyal aritmilerden kurtulmadan Usttin bir muafiyet sagladigini géstermistir.

Hibrit ablasyonun ¢ok biiyiik bir farkla etkinlikte %32,4 mutlak fayda artis1 ve %83 rolatif
fayda artisi ile sonuglandigi goriildii.

Kombine Endoskopik Epikardiyal ve Perkiitan Endokardiyal Ablasyona Kars1 Tekrarlanan
kateter ¢alismasiCEASE-AF (Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent
Atrial Fibrillation) ¢alismasimin 12 aylik takip sonuglart Avrupa Kalp Ritmi Dernegi'nin
gecen hafta Barselona'da ve sanal olarak diizenlenen 2023 kongresinde sunuldu.
CEASE-AF, atriyal aritmilerin kontrolii i¢in bu iki yaklasimi1 karsilastiran en biiyiik ¢ok
merkezli randomize klinik ¢alismadir.

Giivenlik sonuglari, ¢aligmanin hibrit ablasyon (HA) grubunda sayisal olarak daha yiiksekti
ancak istatistiksel olarak kateter ablasyonu (CA) grubundan farkli degildi.

Anstabil dalga cephesi ( ‘wavefront’)

Ileri AF'de, endokardiyal ve epikardiyal yiizeyler arasinda gecis yapan anstabil dalga cephesi
yayilimu ile yiiksek derecede endokardiyal-epikardiyal dissosiasyon vardir. Tek basina
endokardiyal haritalama ve ablasyon, AF mekanizmasini ele almak i¢in yetersiz olabilir. Bu
nedenle, CEASE-AF c¢alismasinin hipotezi, tek basina endokardiyal kateter ablasyonuna
kiyasla iistiin etkinlik elde etmek i¢in endokardiyal ve epikardiyal ablasyonu birlestiren
minimal invaziv bir hibrit ablasyon yaklagimiydi.

Bu prospektif klinik ¢alismanin hastalar1 2:1 oraninda HA (n = 102) veya CA (n = 52) olmak
iizere bes ililkedeki dokuz tesiste randomize edildi. Tiimiiniin sol atriyal ¢ap1 4 cm ila 6 cm ve
1 yila kadar kalic1 AF veya 1 yildan 10 yila kadar uzun siireli kalic1 AF’si vardi.

Daha 6nce bir ablasyon prosediirii olan, VKI 35 kg/m2'den biiyiik veya sol ventrikiil
ejeksiyon fraksiyonu %30'dan az olan hastalar ¢alisma dis1 birakildi.

- HA igin evre 1: Pulmoner ven izolasyonu (PVI) i¢in epikardiyal lezyonlar ‘art’ AtriClip
(AtriCure, Inc.) sol atriyal apendiks dislama cihazi kullanilarak sol atriyal apendiksin
dislanmasindan olusuyordu.

- Evre 2: Bosluklar gidermek i¢in endokardiyal haritalama ve kateter ablasyonunu
igeriyordu.

- CA igin indeks prosediirii, klinik olarak belirtildigi sekilde, kateter aracili PVI ‘arti’ tekrar
endokardiyal ablasyonu ihtiva eder.

- Hem HA hem de CA ig¢in paroksismal olmayan AF i¢in ek ablasyon teknikleri ve
lezyonlara izin verildi.




persistan AF

HA zaman ¢izelgesi ilk evreydi, 0 zamaninda indeks prosediir (n = 102), 90 giinliik bir
korleme donemi ve ardindan ikinci evre, indeks prosediiriinden 90 ila 180 giin sonra
endokardiyal prosediir (n = 93).

Calismanin CA kolu i¢in, 0 zamaninda ayarlanmis minimal bir endokardiyal lezyon
iizerinde endokardiyal kateter ablasyonu gerceklestirildi. Daha sonra 90 giinliik korleme
doneminden sonra, klinik olarak endikasyon varsa (6/52) tekrar kateter ablasyonu yapildi.
0 zamanindan itibaren 12 aylik takip siiresi boyunca tekrarlanan ablasyonlara ve
elektriksel veya farmasoétik kardiyoversiyonlara izin verildi.

- Primer etkinlik son noktasi, daha dnce basarisiz olan dozlar1 asmayan dozlarda, sinif I/II1
antiaritmik ilaglarin yoklugunda, 30 saniyeden 12 aya kadar AF, atriyal flutter veya atriyal
tagikardi olmamasiydi. Giivenlik son noktasi, calisma boyunca majoér komplikasyonlarin
birlesik orantydi.

Nispeten miitevazi kohort boyutlarinda bile, arastirmanin HA ve CA kollar1 baglangicta yas
(yaklasik 60 yas), cinsiyet (sirastyla %75,5 ve %73,1 erkek), BKi (29,7 ve 29,8 kg/m2), ve
kalict AF (%79,4 ve %82,7) eslesti. Gruplarin sirasiyla 2,94 + 3,29 yil ve 3,34 + 3,52 yil
boyunca kalict AF'si vardi. Ortalama sol atriyum boyutu HA grubu i¢in 4,7 £ 0,5 cm, KA
grubu i¢in 4,7 + 0,4 cm idi.

Arasgtirmacilar, sonuglarin kateter ablasyonuna gore hibrit ablasyonla daha olumlu oldugunu
bildirdi. Hibrit ablasyonun etkinlikte %32,4 mutlak fayda artis1 ve %83 rolatif fayda artisi ile

sonuc¢landigr gorildii.

Tablo. Hibrit ve kateter ablasyonunun sonuclar

Son nokta Hibri(_i Kateter P value Rolatif Fayda
Ablation (%) Ablasyon (%0o) Artis (%)

12 Ay Boyunca Primer

Etki%’”k*y 71.6 39.2 < .001 82.7

Primer Etkinlik Alt Grup Analizi *

Persistan AF 12.7 41.9 .002 74

Uzun siire devam eden 66.7 25 0 09 167

Ablasyonlar1 ve Kardiyoversiyonlar: 0'dan 12 aya kadar tekrarlayin
Tekrar Ablasyonlar 4.2 35.3 <.001 --

Kardiyoversiyonlar (direk
akim ve farmakolojik ikisi de )

11.6 25.2 .037 —

Atriyal fibrilasyon, atriyal flutter, atriyal tagikardiden, antiaritmik ilaglar veya basarisiz dozlar
agsmayan daha once basarisiz ilaglar nedeniyle arinma.

Goriis & Yorumlar

Oldukga zor bir hasta kolunda uzun siiredir devam eden [kalic1 AF alt grubu] sonuglarinda yalnizca
biraz azalma olmasina ragmen hala %67'lik bir basar1 vardir.

- CA kolundaki hastalarin yaklasik iicte birinde tekrarlanan ablasyonlar ve bunlarin yaklasik dortte
birinde kardiyoversiyon ihtiyaci, yasam kalitesinin diismesine neden olabilir. Gegmise bakarsaniz,



diger caligmalar hibrit kolda daha ytiksek bir komplikasyon orami gdsterdi, bu nedenle ¢ok diisiik ve
neredeyse birbirine yakin [olan] bu komplikasyon oranlar1 HS i¢in olumlu gelismekabul edilebilir

Indeks prosediir art1 ikinci asama prosediir dikkate alindiginda, toplam prosediir siiresi: I0ndeks
prosediiriinii ve herhangi bir tekrar ablasyonunu igeren 251,9 + 114 dakikada endokardiyal
ablasyona karsi, (HA - AF toplam siiresi, P <.001). hibrit grup icin 336,4 + 97 dakika ile 251,9 +
114 dakikada daha yiiksekti. Genel floroskopi siiresi, HA kolu i¢in yaklasik 8 dakika daha
kisaydi.

Komplikasyonlar, HA kolu i¢in indeks prosediirden 30 giin sonra ve ikinci asama prosediirden 30
giin sonra ve CA kolu i¢in indeks prosediirden 30 giin sonra ve herhangi bir tekrar ablasyonu i¢in
degerlendirildi. HA kolu, CA kolu i¢in %5,8'e kars1 %7,8'lik bir komplikasyon orani gosterdi (P =
.751). Birinci grupta iki, ikinci grupta ii¢ hastada birden fazla major komplikasyon goriildii. Indeks
prosediiriinden 93 giin sonra HA grubunda bir 6liim oldu ve bunun prosediirle ilgisi olmadigina
karar verildi.

Calismanin siirlamalari, programlanmamis ziyaretlerde gergeklestirilen semptom odakli
elektrokardiyogram izlemeyi igeriyordu. Ayrica, CA kolunda PVI ve HA kolunda PVI/posterior
kutu Gtesinde ablasyon standardize edilmemistir ve katilimci {ilkelerdeki standart uygulamalara
gore gergeklestirilmistir.

Epikardiyal-endokardiyal yaklagsimin basarisinda, paroksismal olmayan atriyal
fibrilasyonun tedavisinde igbirlik¢i (yardimci) kalp ekibi yaklagiminin rolu
vurgulandi ve bunu birlikte 6zetlendiginde birlikte daha iyi is ¢ikarilabilir"
tavsiyesinde bulunuldu.

CEASE-AF aslinda istisnai bir ¢alisma olup Hastalar1 bdyle bir randomize kontrollii klinik
arastirmaya kaydetmek gercekten zordu. CA ve HA gisimlerini karsilastirmak uygun olmayabilir:
HA grubu i¢in, ilk evrede hastalarin PVI, arka duvar izolasyonu, sol atriyal apendiksin dislanmasi
ve operatoriin takdirine bagli olarak ek lezyonlar oldugu kaydedildi. Yiizde doksan, arka duvar
izolasyonu ve PVI'nin dogrulanmasi ve gerekirse ek lezyonlarin yapildigi endokardiyal kateter
ablasyonu olan ikinci asamaya gecti. CA grubunda, klinik olarak endikasyon varsa 90 giinliik
korleme doneminden sonra tekrar kateter ablasyonu yapilabilir. Hastalara ikinci ablasyon i¢in
sadece %10 teklif edildi.Neticede ¢aligma protokolii; “hibrit ablasyon grubunda endokardiyal
gruba kiyasla ¢cok daha agresif bir ablasyon protokolii iceren tek asamali bir yaklasima kars1 iki
asamali bir yaklagimin® karsilastirmasiydi.

12 ayda tiim aritmilerden ari olma primer etkinlik son noktasina ulasmada HA grubunun daha
yiiksek basari oranini1 gérmek Bu, epi-endo yaklagiminin Gstiinliigiinii mii yoksa kateter ablasyon
yaklagiminin yetersiz performansini m1 yansitryor? diinyadaki en zorlu kalict AF popiilasyonu
olmadig: diistiniilen bir kohortta; sol atriyal ¢ap1 47 milimetre ve %80'inde AF siiresi 12 aydan az
olanlar.CA hasta popiilasyonunda %40 basar1 oran1 vardi. Ayrica, "vakalarin biiyiik cogunlugunda
PVI i¢in ortalama kateter ablasyonu siiresinin 4 saat oldugunu ve bunun giinlitk uygulamada
gergekte ne oldugunu yansitmadigr belirtildi.
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Kalic1 ve uzun siiredir devam eden kalici atriyal fibrilasyonu
olan hastalarda endokardiyal ablasyona kars1 Hibrit
epikardiyal ve endokardiyal ablasyonun etkinligi ve giivenligi:
randomize, kontrollii bir calisma

Ozet

Baslarken- Endokardiyal kateter ablasyonunun (CA), kalic1 ve uzun siiredir devam eden
kalict atriyal fibrilasyon (PersAF/LSPAF [persistent and longstanding persistent atrial
fibrillation]) i¢in sinirli uzun vadeli faydasi vardir. Hibrit epikardiyal-endokardiyal
ablasyonun (HA). PersAF/LSPAF'ta tekrar (tCA) dahil olmak iizere CA'ya kiyasla iistiin
etkinlige sahip oldugu hipotezi yapildi.

Metodlar- CEASE-AF (NCT02695277) prospektif, cok merkezli, randomize, kontrollii bir
caligmadir. Polonya, Cek Cumhuriyeti, Almanya, Birlesik Krallik ve Hollanda'daki dokuz
hastanede, semptomatik, ilaca direncli PersAF ve sol atriyal cap (LAD) > 4,0 cm veya LSPAF
ile uygun katilimcilar kaydedildi.

Randomizasyon, bagimsiz bir istatistikc¢i tarafindan HA veya CA'ya gore 2:1 idi ve siteye
gore katmanlandirildi. Tedavi atamalari, temel ritim izleme laboratuvarina maskelendi.
Tedavi atamalari, temel ritim izleme laboratuvarina maskelendi.

HA igin pulmoner venler (PV) ve sol arka atriyal duvar, sol atriyal apendiksin dislanmasi
dahil torakoskopik epikardiyal ablasyon ile izole edildi.

Indeks prosediiriinden 91-180 giin sonra endokardiyal rétus/diizeltme ablasyonu yapildi; CA
icin endokardiyal PV izolasyonu ve istege bagli substrat ablasyonu yapildi. tCA’ya 91-180.
giinler arasinda izin verildi.

Ptrimer etkinlik, AF/atrial flutter/atriyal tasikardi >30 saniyeden 12 aya kadar daha 6nce
basarisiz olan dozlar1 asmayanlar harig, sinif I/I1I anti-aritmik ilaglarm olmamasiydi. Indeks
prosediirii ve takip verileri olan degistirilmis tedavi amagh (mITT) popiilasyon da
degerlendirildi. Indeks prosediirii uygulanan ITT (intention-to-treat) popiilasyonunda major
komplikasyonlar degerlendirildi. Otuz alt1 aylik takibi devam etmektedir.

Bulgular- Kayit 20 Kasim 2015'te basladi ve 22 Mayis 2020'de sona erdi. 154 ITT hastasinin

(102 HA; 52 KA) %75"1 erkekti, ortalama yas 60,7 = 7.9, ortalama LAD 4,7 + 0,4 cm ve

%81'inde PersAF vardi.

- Primer etkililik HA'da %71,6 (68/95) ve CA'da %39,2 (20/51) idi (mutlak fayda artist:
%32,4 [%95 CI %14,3—%48,0], p < 0,001).

- Indeks prosediirlerden 30 giin sonra ve ikinci evre/tCA'dan 30 giin sonra major
komplikasyonlar benzerdi (HA: %7,8 [8/102] ve CA: %5,8 [3/52], p = 0,75).

Aciklama- HA, PersAF/LSPAF'ta CA/tCA'ya kiyasla 6nemli proseddrel risk artisi

olmaksizin Ustun etkinlige sahipti.



