EVOLUT : Diistik Riskli Hastalarda TAVR
Veriler 1¢in 3 Yillik Cesaretlendirici

Evolut ¢alismasinin ti¢ y1llik sonuglari, diisiik cerrahi riskli hastalarda TAVR (Transcatheter
aortic valve replacement) kullanimi1 daha fazla giivence sagliyor gibi gériiniiyor.

3 yillik sonuglar, aort kapagi replasmani uygulanan diisiik cerrahi riskli hastalarin, cerrahiye
kiyasla TAVR’nin daha diisiik tiim nedenlere bagli 6liim oranlar1 ve sakat birakan inme
oranlar1 gostermeye devam ettigini gostermektedir. 3 yilda tiim nedenlere bagli 6liim veya

sakat birakan inme (primer son nokta) oranlart TAVR ile %7,4 ve cerrahi ile %10,4 idi.
TAVR'den sonra yeni kalp pili (Pacemaker) implantasyonu oranlari1 daha yiiksek olmaya
devam etti ve yeni baslayan atriyal fibrilasyon siklig1 ise ameliyattan sonra daha yaygindi.

3 yilda, "Evolut valf" ile TAVR'den sonra tiim nedenlere bagli 6liim veya sakat birakan inme
orani, cerrahiye kiyasla ¢ok olumluydu.Tedavi kollari arasindaki mutlak fark, 6liim veya sakat
birakan inme riskinde istatistiksel anlamlilig1 kagiran bir P degeri ile %30'luk bir rolatif
azalma ile tutarli kaldi.

Kaplan-Meier egrileri, bekledigimiz seyi gosteriyor - egrilerin erken ayrilmasi - ancak burada
benzersiz olan ve ilk kez goriilen sey, erken ayrilmanin 1. yilda ve 2. yilda ve arasinda
stirdiiriilmesidir. 2. ve 3. yillarda egri bir araya gelmeye baslamadi, hatta biraz ayrilmisti.

- Ayrica, TAVR hastalarinin 3 yilda daha iyi kapak hemodinamigine ve ¢ok diisiik
kapak trombozu oranlarina sahip olmaya devam ettigi bildirildi; bir de, TAVR ile hafif
paravalviiler yetersizlik daha yiiksek olmasina ragmen, orta veya daha fazla
paravalviiler yetersizlik ve paravalviiler sizint1 (kapak dayanikliligini etkileyebilecek
faktorler) oranlari da digiiktii.

Bu diisiik riskli hastalarda kapagin dayanikliligi kritik 6neme sahip olacaktir. Mitkemmel
kapak performansi ve bunun diisiik riskli hastalarda 3 yila kadar kalici sonuglart, TAVR'nin
bu popiilasyondaki roliinii dogruluyor.

- Genellikle daha gen¢ ve muhtemelen daha ytiksek riskli kohortlardan daha aktif olan
diistik riskli hastalarda transkateter kapagin uzun siireli dayanikliligina iliskin
belirsizlik devam etmektedir. Mevcut 3 yillik sonuglar, 6liim ve sakat birakan inme
icin sonug egrileri TAVR'ye kars1 cerrahi i¢in dogru yonde ilerlediginden daha fazla
giiven sagliyor.

- Yeni nesil Evolut cihazlar1 ve implantasyon teknikleriyle paravalviiler yetersizlik ve
kalic1 kalp pili yerlestirme oranlarimnin azaldigina dikkat ¢ekilirken, ABD Sosyal
Giivenlik Idaresi'ne gore, Bu diisiik riskli kohorta kayitl 74 yasindaki hastalarin
yaklagik 12 yillik ek yasam beklentisi vardi. Bu nedenle, kanitlanmasi gereken daha
fazla cihaz dayaniklili1 (ve koroner erisim fizibilitesi) vardir. TAVR artik cerrahi
riskten bagimsiz olarak aort darlig1 olan tiim hastalar icin ABD'de onaylanmis ve aort
kapagi replasmaninin ‘baskin’ sekli haline gelmistir.

- Mevcut ACC/AHA kilavuzlari, kalp ekiplerinin 65-80 yas aras1 hastalarla aort kapak
replasmani hakkinda konusurken ortak bir karar alma siirecinden yararlanmalarini
onermektedir: Daha geng, daha diisiik riskli hastalarda, TAVR sonrasi daha hizli
iyilesme ve kisa vadeli faydalar, uzun vadeli dayaniklilik ile dengelenmelidir; ancak,
bu hasta popiilasyonunda bu tiir tartismalara rehberlik edecek yalnizca sinirli orta ve
uzun vadeli veriler mevcuttur.

Evolut Diigiik Risk caligmasi, aort kapagi replasmanina ihtiya¢ duyan 1414 hastay:
kendiliginden genisleyen, supra anniiler kapak veya cerrahi ile TAVR'ye randomize etmistir.



1. ve 2. yilda elde edilen sonuglar, daha az invaziv TAVR prosediirii i¢in tiim nedenlere
bagl 6liim/sakatliga neden olan inme primer sonlanim noktasinda benzer bir fayda
gostermistir. Mevcut 3 yillik sonuglar, faydanin bir y1l daha devam edecegini
gosteriyordu.

- Ana sonuglar, 6liim veya sakat birakan inme oraninin TAVR grubunda %7.4'e kars1
cerrahi grupta %10.4 oldugunu ve 0.70'lik bir tehlike oran1 (HR) verdigini
gostermektedir (P = .051).

JACC makalesinde yazarlar, tiim nedenlere bagl 6liim veya sakat birakan inme i¢in tedavi
kollar1 arasindaki mutlak farkin zaman i¢inde genis dl¢giide tutarli kaldigini bildirmektedir: 1.
yilda -%1,8; 2. yilda -%2.0; ve 3. yilda -%2.9.

- Kapak dayanikliligina iligkin diger dnemli sonuglar: TAVR grubunda hafif
paravalviiler regiirjitasyonun ameliyatla %2,5'e karsilik (%20,3) arttigini
gostermektedir. Bununla birlikte, her iki grup icin orta veya daha fazla paravalviiler
reglirjitasyon oranlar1 %1'in altindayd: ve gruplar arasinda anlaml bir fark yoktu.

- TAVR uygulanan hastalarda 3 yilda kapak hemodinamigi énemli dl¢iide diizelmistir
(ortalama gradyan 9.1 mm Hg TAVR ve 12.1 mm Hg cerrahi; P <.001).

- Ancak kalp pili yerlesimi cerrahi grubunda %9.1 ile karsilagtirildiginda TAVR
grubunda ¢ok daha yiiksekti (%23,2). Ote yandan, TAVR ile %13'e kars1 ameliyat
grubunda daha yiiksek atriyal fibrilasyon insidans1 (%40) vardi.

- Yasam kalitesi sonuglart her iki grupta da iyi goriiniiyordu: Bekledigimiz gibi,
TAVR'den sonra hastalar daha ¢abuk iyilesir, bu nedenle 30. giinde yasam kaliteleri
ameliyat gegirenlere gore daha iyidir. Ancak 1. yilda, her iki grup da son derece iyi
durumda ve burada 3. yilda her iki grubun da KCCQ (Kansas city cardiomyopathy
Quachienarie) skorlarinda 20 puandan fazla bir artis var ve bu da yasam kalitesinde
cok biiytik bir diizelmeyi gosteriyor. Bu 3 yillik veriler: TAVR'nin armaganini
vermeye devam ettigini géstermeye devam ediyor.

Arastirmacilar Etki egrilerindeki ayrismanin inmeden ziyade mortaliteden kaynaklandigini
belirterek bunun kardiyak mi yoksa kardiyak olmayan mortalitelerde mi azalmadan m1
oldugunu soruldu; arastirmacilarin cevabu: Oldukga esit bir katkiydi - biraz daha fazla
kardiyak 6liim. Bu ¢alismadaki ortalama yas 74 olmasina ragmen, 80 yasin lizerinde hala
diisiik cerrahi riski olan bazi hastalar vardi, bu nedenle kalp dis1 6liim de 6zellikle bu
yastakilerde gorebilecegimizi hatirlamaliyiz.

TAVR ile Yiiksek Kalp pili Orant

TAVR grubundaki yiiksek kalp pili oran1 dikkat ¢ekildi ve arastirmacilara bu hastalarin kalp
pili ihtiyaci olmayanlara kiyasla nasil performans gosterdigi soruldu. Kalp pili
implantasyonunun iyi huylu bir prosediir olmadigini sdylemek yanlis degildir. Kalp pili
implante edilen hastalar, kalp pili implante edilmeyenlerden biraz daha kétiiydii, bu ylizden
bu oran disiiriilmeye ¢alismalidir.Yeni implantasyon teknikleri ve yeni nesil kapakgiklar ile
TAVR sonrasi kalp pili ihtiyaci olan hasta sayisinin azaldigi da bilinmelidir.

Bir " cusp overlap” (yaprakcik ile iistiiste gelme) teknigi kullanmanin kalp pili ihtiyacini
onemli Ol¢lide azaltabilecegi farkinda olunmalidir, ve kayit verilerinden, bu yeni teknigin
kullanilmastyla kalp pili ihtiyacinin %8-9'a diistiigii gortiliiyor; bu yukaridaki ¢alismada
goriilenden 6nemli dlglide daha az.



Ayrica arastirmacilara TAVR'nin kateterizasyon veya PKG i¢in gelecekteki erisimi nasil
etkiledigi de soruldu: TAVR grubundaki 24 hastanin ilk 3 yilda PKG'ye ihtiya¢ duydugunu ve
tiim PKG prosediirlerinin basarili oldugu kaydedildi. Operatorlerin, vakalarin yaklasik %75-
80'inde prosediiriin kolay veya orta derecede kolay ve hastalarin yaklasik %20'sinde zor
oldugunu bildirdikleri kaydedildi. Bu nedenle, koronerlere kateterin angajmani ve goriintii
cergevesinine ¢Sinerceveden gegmek biraz daha zordur, ancak ¢ok uygulanabilirdir.

Bu sonuglar, hastalara ve kalp ekiplerine ortak karar verme siirecine yardimci olacak 6nemli
veriler saglar. Ancak, daha uzun vadeli verilere hala ihtiya¢ duyulmaktadir. Hemodinamigin,
kapak tasariminin, yeni kalp pillerinin ve diger sekonder son noktalarin uzun vadeli sonuglar
iizerindeki potansiyel etkisinin bu diisiik riskli hasta grubunda takip edilmesi 6nemli olacaktir
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Aort Darhgi Olan Diisiik Riskli Hastalarda Transkateter veya
Cerrahi Aort Kapagi Degisiminden Sonra U¢ Yillik Sonuclar

Ozet

Baslarken- Diisiik cerrahi riskli hastalarda transkateter aort kapak replasmani (TAVR) ile
cerrahinin sonuglarini 2 yili asan zaman noktalarinda karsilastiran randomize veriler sinirlidir.
Bu, ortak karar alma siirecinin bir pargasi olarak hastalar1 egitmeye calisan hekimler i¢in bir
bilinmezligi ortaya koyuyor.

Amacg- “Evolut Low Risk” ¢alismasinin 3 yillik klinik ve ekokardiyografik sonuglar
degerlendirildi.

Metodlar- Diisiik riskli hastalar, kendiliginden genisleyen, supra anniiler kapak veya cerrahi
ile TAVR'ye randomize edildi. Tiim nedenlere bagli 6liim veya sakat birakan inmenin primer
primer son noktasi ve birkag sekonder son nokta 3 yilda degerlendirildi.

Sonuclar- 1414 implant denendi (730 TAVR; 684 ameliyat). Hastalarin ortalama yas1 74
idi ve %35'1 kadind1. 3 yilda, TAVR hastalarinin %7,4'tinde ve cerrahi hastalarinin
%10,4'tinde primer son nokta meydana geldi (HR, 0,70; %95 GA, 0,49-1,00; p=0,051). Tim
nedenlere bagli 6liim veya sakat birakan inme i¢in tedavi kollar1 arasindaki fark, zaman i¢inde
biiyiik ol¢iide tutarli kaldi: 1. yilda -%1,8; 2. yilda -%2.0; 3. yilda -2.9%. Hafif paravalviiler
regiirjitasyon (%20,3 TAVR - %2,5 cerrahi) ve kalp pili yerlestirme (%23,2 TAVR - %09,1
cerrahi; p<0,001) insidans1 cerrahi grubunda daha diisiiktii. Her iki grup icin orta veya daha
fazla paravalviiler yetersizlik oranlar1 <%]1 idi ve 6nemli dl¢tide farkli degildi. TAVR
uygulanan hastalarda 3 yilda kapak hemodinamiginde 6nemli 6l¢iide iyilesme olmustur
(ortalama gradyan 9.1 mmHg TAVR ve 12.1 mmHg cerrahi; p<0.001).




Yorumlar- Evolut Diisiik Risk ¢alismasinda, 3 yillik TAVR, tiim nedenlere bagh 6liim veya
sakat birakan inme ac¢isindan cerrahiye kiyasla kalic1 faydalar gosterildi.




