BUDAPEST-CRT trial:

Kalp Yetersizliginde Sag ventrikiiler Pacing'in Etkisi -
Faydasi Gosterildi

ESC sunumu- 31 Agustos 2023

Diisiik ejeksiyon fraksiyonu (K'YdEF) ile kalp yetersizligi tedavisi olarak kardiyak
resenkronizasyon tedavisini (KRT) ortaya koyan biiylik arastirmalar, halihazirda kalp pili olan
hastalar1 kapsamama egilimindeydi; bu nedenle, bunlarin KRT'ye yiikseltilmesini destekleyen
kanitlar oldukga zayift1.

Bu yeni bir randomize calisma, KRT- olmayan kalp pili veya 6zel defibrilator (ICD)
cihazlari olan secilmis bir KYdEF hasta grubunda defibrile eden KRT cihazina (KRT-
D) yukseltme sonrasinda klinik ve ters remodeling faydalarin géstermektedir.

e Uluslararast BUDAPEST-CRT ¢alismasina genis QRS kompleksleri olan ve en az %20
gibi 6nemli bir sag ventrikiiler (SGV) pacing yiikii olan 360 hasta dahil edildi.

Bu hastalarin KY'lerine yiiksek SGV pacing yiikiiniin neden oldugu veya siddetlendirdigi

diisiiniiliiyordu. SGV pacing’inVentrikiiler dissenkroniyi arttirdig1 ve sol ventrikiiler (SV)

fonksiyonunu kétiilestirdigi uzun siiredir bilinmektedir.

- Hastalar, KRT fonksiyonu agik (tam KRT-D fonksiyonu) veya kapali (biventrikiiler
pacing olmayan ICD ézelligi) olan bir KRT-D cihazina yiikseltildi.

- Primer sonlanim noktasi, tim nedenlere bagl eklektik (secme, derleme) birlesik [mortalite, KY
nedeniyle hastaneye yatis veya SV sistol sonu hacminde %15 azalma]. Bir yil sonra, KRT-
D'ye atanan 215 kisi, ICD grubundaki 145 Kisiyle karsilastirildiginda: Calismanin primer
sonlanim riskinde %89'luk bir disus (P < 0,001) gosterdi.

- KRT-D grubunda herhangi bir nedene bagli 6lim veya KY'ye bagh hastaneye yatis riski %73
oraninda anlamli bir disus goésterdi.

- Bulgular pratikte KYdEF ve pacing cihazi olan hastalarin yakindan takip edilmesi
gerektigini géstermektedir; ve "aralikli veya kalic1" SGV pacing'i olanlara daha
fazla olumsuz olay riskini dnlemek veya azaltmak igin prosedurt daha sonraki bir
tarihe ertelemeden” bir KRT-D yukseltmesi teklif edilmelidir. (BUDAPEST-CRT bas
arastirmacist MD Béla Merkely, 26 Agustos'ta Hollanda'nin Amsterdam kentinde diizenlenen
Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Kongresi 2023 'te yaptigi sunumda bunlari soyledi)

Calisma sonuclar: Son derece ikna edici

Merkely ( Asagida ozeti sunulan European Heart Journal'da ayni giin yayinlanan yayimin bas yazari)

'nin gozlemlerine gére: Calismadaki hastalarin yarisindan fazlasinda AF vardi ve bu hastalar, CRT-

D'den genel ¢calisma popiilasyonu kadar fayda saglayan, prospektif olarak tammlanmug bir dizi alt

grup arasinda yer alyyordu.

- Bu bulgu KRT'nin atriyal fibrilasyonda ise yarayip yaramadigindan her zaman dikkat
cekici bir soruydu. Biiyiik arastirmalar ¢ogunlukla, cihaz tedavisinden potansiyel fayday:
azalttig1 diistintilen AF'li hastalar1 harig¢ tuttu.



Sunuma katilan tartismacilara gore BUDAPEST-CRT yukseltme ¢alismasinda bu

bulgular KRT lehine son derece ikna edici sonuglardir.
BUDAPEST-CRT yukseltme galismasinin etkileyici sonuglarinin gelecekteki kilavuzlari ve klinik
uygulamalari etkilemesi muhtemeldir.

Calisma, KRT'ye yukseltmenin daha iyi sonuglarla iligkili oldugunu agik¢a gosteriyor
diye yaziyor.

Sonuglar, kalp pili organizasyonu ve ICD takibinin, KY gelismeden 6nce SV
bozulmasini tespit etmek ve KRT'ye yukseltmeyi mumkun kilmak gibi etkileri var.
Sol ventrikll fonksiyonunda bozulma gdsteren hastalar ertelenmeden KRT'ye
yukseltilmelidir.

KRT yiikseltme i¢in Risk- Fayda denklemini kurmak

Uygulamada, CRT-D yiikseltmesinin potansiyel faydalari, risklerine kars1 tartiimalidir; bu
risklerden en 6nemlisi, yeni cihaz degistirilirken ve kablolar1 implante edilirken enfeksiyona
neden olma olasiligidir. BUDAPEST-CRT'de belirgin faydasi ve arastirmaya girisin en az
%20 SGV pacing'i gerekliligi, baz1 hastalar igin risk-fayda denklemini degistirebilir.

%20 veya daha fazla SGV pacing'inde bile 6lim ve KY nedeniyle hastaneye yatislar
bagimsiz olarak azald1.

Uygulama, SGV pacing'inin ne kadarmin ventrikiiler dissenkroni i¢in dnemli bir risk kabul

edilmesi konusunda degisiklik gostermistir.Ornegin %40 veya daha yiiksek yiik, bazen biiyiik
Olciide 21 yi1l 6nce yayinlanan DAVID ¢alismasina dayanarak kritik esik olarak alinmistir. RV
pacing'i %40'in altinda olan KY hastalarinin daha az hassas oldugunun diisiiniildiigii belirtildi.

Ancak BUDAPEST-CRT'den alinacak derslerden biri de su olabilir: Tarihsel verilere
dayanarak esigi %40'tan %20'ye dugurulmesi gerekiyor.

Genis ORS Intervali Gerekli

KYdEF ve SGV pacing'inin dtesinde giris kriterleri, %35 veya daha diisiik bir SV ejeksiyon
fraksiyonu, daha dnce KRT olmayan bir kalp pili veya ICD implantasyonu ve en az 150
ms'lik kalp pili uygulanan (‘paced’) QRS intervalini igermekteydi; bunlarin tiimii optimal
tibbi KY tedavisi altindayd.

e (Caligma, bu tiir 360 hastay1 3'e 2 oraninda CRT-D yiikseltmesine veya ICD almasina
veya ICD’nin siirdiiriilmesine (idamesine) rastgele atadi. Raporda, ikinci grupta yer
alan ve halihazirda ICD'ye sahip olanlarin ya cihazlarin1 herhangi bir prosediire gerek
kalmadan sakladiklar1 ya da bunlara KRT fonksiyonu devre dis1 birakilmis bir KRT-D
cihazi verildigi belirtiliyor.

- Rastgele dagilimlarina bakilmaksizin, KRT-D cihazi alan tiim hastalara tam bir kablo seti
(tamamlayici) verildi. Sonugta ICD grubundaki hastalarin yaklasik %19'u, cihazlariin
KRT fonksiyonunun etkinlestirilmesiyle KRT-D'ye gecti.

- Bununla birlikte tedavi etme niyetine gore CRT-D ve ICD gruplarinin %32,4'i ve
%78,9'u sirastyla ortalama 12,4 ay boyunca primer sonucu OR (odds ratio)= 0,11'lik bir
olasilik oran1 karsiladi (%95 GA, 0,06 —0,19; P < 0,001).



- Herhangi bir nedene bagl 6liim veya KY nedeniyle hastaneye kaldirilma oranlari, HR=
0,27 (%95 GA, 0,16 — 0,47; P <0,001) i¢in CRT-D i¢in %10 ve ICD i¢in %32 idi. Farkin
KY nedeniyle hastaneye kaldirilmalardan kaynaklandigi goriildii, HR= 0,24 (%95 GA,
0,13-0,43; P <0,001).

- 12 ayda ortalama SV diyastol sonu hacmi, ICD grubuyla karsilastirildiginda CRT-D'de 39
mL daha diisiiktii ve ortalama SV ejeksiyon fraksiyonu neredeyse ylizde 10 puan daha
yiiksekti (her iki fark i¢in P < 0,001).

Arastirmacilar, CRT-D grubunda sadece bir hastada, yani %0,5'te, ICD grubunda %14,5'e

kiyasla major ventrikiiler aritmi gelistigini bildirdi.

Onemli SGV pacing'i uygulanan KY hastalari ok fazla ilgi gérmeyen bir
populasyondur. Calismanin katkilarindan biri, kalp pili uygulamasinin neden oldugu
veya kalp pili uygulamasinin siddetlendirdigi kardiyomiyopatinin "gok gercek"
oldugunun gosterilmesidir. Bu topluma verilen dnemli bir mesajdir.
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Kalp yetmezliginde sag ventrikiiler pacing'in kardiyak
resenkronizasyon tedavisine yiikseltilmesi:

Randomize bir calisma

BUDAPEST-CRT
Ozet

Arka Plan ve Amaglar- De novo implante edilen defibrilatorli kardiyak resenkronizasyon
tedavisi (KRT-D), sol dal blogu, kalp yetersizligi ve ejeksiyon fraksiyonu diismiis (KYdEF)
olan hastalarda morbidite ve mortalite riskini azaltir. Ancak sag ventrikiiler pacing (SGVP)
uygulanan KYdEF hastalarinda KRT-D yiikseltmesinin etkinligi belirsizdir.

Metodlar- Bu ¢ok merkezli, randomize, kontrollii calismada, kalp pili veya ICD'si olan,
yiiksek SGVP yiikii >%20 ve genis, kalp pili pacingi ile(paced) QRS kompleksi siiresi >150
ms olan 360 semptomatik (NYHA sinif [I-IVa) KYdEF hastasi, 3:2 oraninda KRT-D
yiikseltme (n=215) veya ICD almak iizere (n = 145) rastgele atandu.
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Primer sonug, tiim nedenlere bagli mortalite, KY nedeniyle hastaneye yatis veya 12 ayda
degerlendirilen sol ventrikiiler sistol sonu hacminde <%15 azalmanin birlesimiydi.
Sekondersonuglar arasinda tiim nedenlere bagl 6liimler veya K'Y nedeniyle hastaneye

kaldirilma yer aliyordu.

Bulgular- Medyan 12,4 aylik takip siiresi boyunca primer sonug, KRT-D kolunda 58/179
(%32,4) iken ICD kolunda 101/128 (%78,9) olarak gerceklesti [olasilik oran1 0,11; %95
giiven aralig1 (GA) 0,06-0,19; p <0,001].

Tiim nedenlere bagli 6liim veya KY nedeniyle hastaneye yatis, KRT-D kolunda 22/215'te
(%10) meydana gelirken, ICD kolunda 46/145'te (%32) meydana geldi (tehlike orani1 0,27,
%95 CI 0,16-0,47; p <0,001).

Prosediir veya cihaza bagli komplikasyon insidansi iki kol arasinda benzerdi [CRT-D

grubu 25/211 (%12,3) ve ICD grubu 11/142 (%7,8).

Sonuclar- Onemli 6lgiide SGVP yiikii olan ve ejeksiyon fraksiyonu diismiis kalp pili
veya ICD hastalarinda, ICD tedavisiyle karsilagtirildiginda KRT-D'ye yiikseltme, tiim
nedenlere bagh 6liim, kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye kaldirilma veya ters
remodeling olmamasi birlesik riskini azaltti.




