LANDMARK trial

Yeni TAVI Platformu, Kapak Se¢iminde Yapilabilecek
Daha Fazla Boyutu Ekliyor

Asadidaki makale theheart.org -Medscape https://www.medscape/Cardiology’den Ted Bosworth’un
makalesinden (New TAVI Platform Adds More Valve Sizes to Choose From) derlenmistir.

Uluslararasi bir randomize ¢alismaya gore, orta buyuklUkteki kapaklar, transkateter
aort kapak implantasyonu (TAVI [transcatheter aortic valve implantation]) igin su
anda mevcut olan standart boyutlar kadar guvenli ve etkilidir.

e LANDMARK calismasinda, Merril Life Sciences'in balonla genisleyebilen yeni Myval®
kapaklari incelendi (Resim) ve bunlar Edwards Lifesciences'in balonla genisleyebilen
Sapien® kapagi ve Medtronic'in kendiliginden genisleyen Evolut® kapagiyla karsilastirildi.

- Yeni Myval platformunda 1,5 mm araliklarla boyutlandiriimis birden fazla
kapakcik bulunurken, diger ikisinde genellikle 3,0 mm araliklarla boyutlandiriimis
kapakciklar bulunuyor. Orta blyuklikteki platform, rakiplerine kiyasla hem
glivenlik hem de etkinlik agisindan sayisal olarak 6nemsiz bir avantaj sagladi.
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Navigator with Myval THV

Resim. Navigator THV balon kateter dagitim (tasiyici) sistemi (Meril Life Sciences
Pvt.Ltd.'nin izniyle yeniden Gretilmistir.

[(HERZ 20222- 47:449-455 https://doi.org/10.1007/s00059-021-05069-4)]


https://www.medscape/Cardıology’den

Calisma,23Mayis 2024 2024 Avrupa Perkiitan Koroner Girisimler Dernegi Kongresi
(EuroPCR)'nde bildirildi.

Calisma YoOntem ve Sonuglari

e Arastirmaya 16 tlkede 31 merkezde 768 hasta katildi. Ara kapaklar (intermediate
valves) kavramini ¢cagdas standartlarla karsilastirmak amaciyla katilimcilar 1:1
oraninda yeni platforma veya standartlardan birine rastgele atandilar.

Galismada 20 mm'den 29 mm'ye kadar 1,5 mm'lik artislarla yedi adet Myval
kapak boyutu kullanildi. 30,5 mm ve 32,0 mm olmak Uzere iki boyut daha bu
analize dahil edilmedi ancak bunlar bir kayitta takip ediliyor. Calismada ayrica
Sapien'in 20 mm, 23 mm, 26 mm ve 29 mm boyutlarindaki kapaklari ile Evolut'un
26 mm, 29 mm ve 34 mm boyutlarindaki kapaklari da kullanildi. Ayrica 23 mm'lik
bir Evolut kapag: da mevcuttu, ancak bu kapak katilimci arastirmacilardan higbiri
tarafindan secilmedi. Myval kapaklari takilan 336 hastanin %48'i diger
platformlarda bulunmayan ara (intermediate) boyuttaki kapaklardi.

Tum nedenlere bagh 6lim orani, 6limcul veya 6limciil olmayan inmeler, VARC 3
veya 4 kanamasi, akut bébrek hasari, major vaskiler hasar, orta veya siddetli
kapak yetmezligi veya yeni bir kalici kalp pili gerektiren iletim bozukluklarindan
olusan Primer bilesik etkililik ve giivenlik sonlanim noktasi icin, Myval kolunda
mutlak risk farki %24,7'ye karsi %27,0 ile biraz daha disukti, ancak istatistiksel
olarak anlamli degildi.

Bu sayisal farkin Myval platformunu desteklemesiyle, 30. giinde yiiksek diizeyde
istatistiksel anlamlilikla daha asagi- olmadigi gosterildi.

Her bir sonlanim noktasi, bilesik primer bir sonlanim noktasiyla birlikte sekonder
bir analizde ayri ayri degerlendirildiginde, her iki kolda tiim nedenlere bagh oliim
orani ve inme insidansi ayniydi.

Myval grubunda major kanama ve akut bébrek hasari anlamli olmayan sekilde
daha yaygindi.

Orta veya daha siddetli kapak yetersizligi, yeni kalici kalp pili takilmasi ve major
vaskiler komplikasyonlar ise anlamli olmayan sekilde daha az yaygindi.

Calisma kollarimin Kesin Eslestirilmesi

Etkin derlik alan: (effective orifice area), Sapiens kapagina kiyasla ara kapak (intermediate
valve) alan grupta stirekli olarak daha yliksekti.

Bu durum 20 mm'lik kapak boyutu icin onemli degildi, ancak diger boyutlar icin
istatistiksel olarak anlaml diizeye ulasti. Evolut serisinde ise anlamli bir fark
goriulmedi.



Calisma verileri, ara boyutlarin en azindan Sapien'e kiyasla, cihazlarin bireysel anatomiye tam
ve uygun sekilde eslestiriimesine olanak sagladigini gosterdi.

Daha Uzun Takip

30 giin sonra gordlen farkliliklarin uzun vadeli sonuglarla iliskisi belirsizdir. Arastirmacilar
Myval platformunun belgelenen etkili delik alaninin uzun vadeli hasta prognozu ve kapak
dayanikhhg Gzerinde olumlu bir etkiye sahip olup olmayacagini ortaya ¢ikaracak 10 yillik bir
takip yapmayi planhyor.

Simdiye kadar, bu veriler Sapien platformundaki kapaklara kiyasla ara/intermediyer boyutta
Ustlin hemodinamik performansa isaret ediyor, ancak ayni sey Evolut platformu icin
soylenemez ve primer son nokta icin iki platformdan gelen verilerin bir araya getirilmesinin
karsilastirmalari zorlastiriyor.

Ayrica hastalarin yaklasik yarisinin hala mevcut olan 6lclilere sahiptir asiri boyutlandirma gibi
ayarlama stratejilerinin nasil uygulanacagi konusunda daha derin bir anlayisa ve pratik bir
stratejiye ihtiya¢ duyuldugu soyleniyor.




