Evolut Low Risk trial:

Disiik Riskli AS Hastalarda 5 Yillik takipte TAVR
Cerrahi ile Benzer Sonuglar gosterdi

Evolut Dlsuk Risk calismasi (Evolut Low Risk trial)'nin orta vadeli sonuclarina
gore, tedaviden bes yil sonra, siddetli aort darligi olan hastalarda,
transkateter aort kapak replasmani (TAVR) veya ameliyat gecirmis
olmalarina bakilmaksizin, her nedene bagli 6l1im veya sakat birakan inme
oranlari benzerdi

- Randomize, ¢cok merkezli, uluslararasi galismada, Evolut TAVR
sisteminin cerrahi ile olan glvenligi ve etkinligi, 30 glnlik 6lUm riski
dusuk olan (%3'ten az) hastalarda karsilastirildi.

ACC 2025 bilimsel oturumlarinda sunulan ¢alisma es zamanli American College of
Cardiology Dergisi'nde de yayimlandi (yayini ozeti asagida).

e 1414 hastanin 730'u TAVR aldi ve 684'(0 ameliyata alindi. Ortalama yas
73'th ve hastalarin %35'i kadindi. Calisma, Evolut sisteminin Ureticisi
olan Medtronic tarafindan desteklendi. 5. yilda, TAVR grubunda tim
nedenlere bagli 6lim veya sakat birakan inme igin primer sonlanim
noktasi olan Kaplan-Meier tahmini %15,5 ve cerrahi grubunda %16,4
idi (P = .47).

Son Nokta Tum Zaman Noktalarinda Birbirine
yakin

5 yul boyunca her zaman noktasinda, TAVR primer son nokta icin cerrahi kadar
basarili oldu.

- TAVR ve cerrahi gruplarinda tim nedenlere bagli 610m oranlari sirasiyla
%13,5 ve %14,9 (P = .39) ve sakat birakan inme oranlari ise %3,6 ve
%4,0 (P = .57) olarak tahmin edilmistir.

- TAVR grubunda kardiyovaskuler mortalite %7,2 ve cerrahi grubunda
%9, 3 idi (fark, %2,1; %95 CI, %5,3-%1,1; P = .15).

- TAVR ve cerrahi gruplarinda kardiyovaskiler- olmayan 6lim orani
sirasiyla %6,8 ve %6,2 idi (fark, %0,6; %95 CI, %2,3-%3,5; P = .73).

= 5 yilhk dénemde, TAVR grubundaki hastalarin %3,3'0 ve cerrahi
grubundaki hastalarin %2,5'i tekrar aort kapada girisme (reintervansiyon)
maruz kalmisti (fark, %0,8; %95 CI, %1,2-%2,9; P = .44).

- Tekrar girisim gerektiren primer indikasyonlar, aort regurjitasyonu,
kapak veya para- kapak stenozu ve endokardit idi.



Dikkat edilmesi gereken kritik hususlar:

. 65 Yas Alti Hastalara Iliskin Verilerin olmamasi

Test edilen nlifusa benzer herkes bu verilere glivenebilir ancak
klinisyenler verilerin 65 yasindan kiglk hastalar igin gecerli olmadigi
konusunda uyariimali.

e TAVR basarisinin genellestirilme endisesi

Oysa Kalp cerrahlarinin endiselerinden biri, Glke capinda, hicbir veri
olmadan daha geng hastalara gecme konusunda neredeyse mantiksiz bir
cosku gorulmesidir.

= 2022'de yapilan randomize bir calisma ve digerleri, dislk riskli hastalarda
mikemmel kisa vadeli sonuglar gostermistir, ancak supraanniiler kendiliginden
genigleyen kapakgiklar igin uzun vadeli veriler sinirhdir.

e TAVR'nin baslica avantajlarindan biri iyilesme slresidir.

Eder TAVR hastaya yapilirsa, genellikle ertesi glin eve gider ve 1 haftanin
sonunda tamamen normal aktivitelerinize geri déoner. Ancak ameliyatta
ortalama kalis stresi 5 ila 7 glindlr ve gercekten agir bir sey kaldirmaniza
2 ay izin veririlir.

AS’de Ameliyat Kalacak, Daha Komleks Hale
Gelecek

AS’de kapaga yonelik tedavide ameliyat ortadan kalkmayacak, ancak
daha kompleks olacaktir.

Veriler 5 yil igin iyi gértinse de, "bir cerrah olarak, kapaklarin nasil
performans gosterdigini gercekten anlamamiz igin 10 yila ulasiimasi
gerektigi soylenebilir. Calisma grubunun hedefi, calismadan elde edilen
verileri 10 yila kadar her yil yayinlamak olmahdir.

Cerrahi verilerin TAVR verileriyle karsilastirilmasinin iyi oldugunu gérmek
guzel, cinkl uygun hastalar icin daha az invaziv prosedur tercih ediliyor.
Aslinda goérulmesi gereken mikemmel sey, hastalarin 5 yillik bir sire
icinde kendilerini daha iyi hissetmeleridir.



Arastirmacilar her iki tedavi grubunda da yasam kalitesinde surekli
iyilesme buldular. TAVR ve cerrahi gruplarindaki ortalama Kansas
KCCQ(Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire) ézet puanlar benzerdi (88,3'e
karsi 88,5). Ve her iki gruptaki hastalarin yaklasik %70'i hayatta ve
saghkli olma kriterlerini karsiladi (75'ten blytk bir KCCQ 6zet puani).

Hastayla paylasilan karar alma sirecini, yalnizca prosedir sonuclarini
degil, ayni zamanda onlara sunulan bazi prosedirlerin uzun 6murlaligind
de anlamalarina yardimci olmak icin kullaniimali.
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Aort Stenozu Olan Diisiik Riskli Hastalarda Transkateter veya Cerrahi
Aort Kapak Replasmanindan Sonraki 5 Yillik Sonuc¢lar

Ozet

Arka plan- Evolut DUsuk Risk galismasi, transkateter aort kapak replasmaninin
(TAVR) 2 yilda tim nedenlere bagl 6lim veya sakat birakan inme birincil sonlanim
noktasi i¢in cerrahiden daha dusuk olmadigini gostermistir. 5 yildaki sonuglar
bildirilmemistir

Amag- Bu galismada, Evolut Low Risk ¢alismasindaki hastalarda TAVR ile cerrahinin
5 yillik klinik ve hemodinamik sonuglarinin degerlendiriimesi amaglanmistir.

Metodlar- Siddetli aort stenozu olan dusuk riskli hastalar rastgele TAVR veya
cerrahiye atadik. Birincil son nokta, tim nedenlere bagli 6lum veya sakat birakan
inmenin bir bilesimiydi. ikincil son noktalar, 5 yil boyunca klinik, ekokardiyografik ve
yasam kalitesi sonuglarini i¢ceriyordu.

Bulgular

Toplam 1.414 hastaya implant girisimi yapildi (n = 730 TAVR, n = 684 ameliyat).
Ortalama yas 74'tl (araligi 51-88 yil) ve kadinlarin orani hastalarin %35'ini
olusturuyordu.

= 5yl sonra, tum nedenlere bagh 6lum veya sakat birakan inme igin primer son
nokta olan Kaplan-Meier tahmini TAVR grubu i¢in %15,5 ve ameliyat grubu igin
%16,4't0 (P = 0,47). TAVR ve cerrahi gruplarinda tim nedenlere bagl 6lum
oranlari igin Kaplan-Meier tahminleri sirasiyla %13,5 ve %14,9 (P = 0,39) ve sakat
birakan inme igin sirasiyla %3,6 ve %4,0 (P = 0,57) idi. Kardiyovaskuler 6lum
orani TAVR grubunda %7,2 ve cerrahi grubunda %9,3 idi (P = 0,15). TAVR
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grubunda kardiyovaskuler olmayan 6lum orani cerrahi grubunda %6,8 ve %6,2 idi
(P =0,73).

Takipten gikan veya galismadan g¢ekilen hastalar icin saha dizeyinde hayati durum
taramasi yapildi. Bu hastalarin eklenmesiyle, TAVR gegiren hastalar icin 5 yillik tim
nedenlere bagl 6lum orani %14,7 ve ameliyat gecirenler i¢cin %15,2 oldu (P = 0,74).

5 yil boyunca, kapak yeniden midahale orani TAVR i¢in %3,3 ve ameliyat icin %2,5
oldu (P = 0,44). Her iki tedavi kolunda da yasam kalitesinde kalici bir iyilesme
gozlendi; TAVR'de ortalama Kansas City Kardiyomiyopati Anketi 6zet puani 88,3
15,8 ve ameliyatta 88,5 £ 15,8 oldu

Sonuglar

5 yilda, TAVR veya cerrahi ile tedavi edilen siddetli aort stenozu olan hastalarda her
nedene bagh olum veya sakat birakan inme oranlari karsilagtirilabilirdi. Her iki kolda
da kapak dayanikhligi ve performansi mukemmeldi. Bu donem ortasi
degerlendirmesi, dusuk cerrahi riske sahip siddetli aort stenozu olan hastalarda
TAVR'nin cerrahiye gére daha dusuk olmadidini pekistiriyor (Diislik Riskli Hastalarda
Medtronic Evolut Transkateter Aort Kapak Replasmani; NCT02701283



