NOTION-2 tnal

TAVI, Geng Hastalarda Cerrahiye Gore Daha Asagi
Degildir
(Bikiispit hastalarin da dahil edildigi ilk kohort calismast)

Asagidaki makale EuroPCR kongresinde 24 haziranda sunulan ¢alismannun Theheart.org- Medscape https:/mww.
Medscape. com/cardiology 'da Ted Bosworth tarafindan yazilan makaleden (TAVI Fails Noninferiority to Surgery in
Younger Patients) diizenlenmistir.

Cok merkezli randomize bir galismada, bazi potansiyel avantajlara ragmen,
transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI), siddetli hastalii olan geng, disuik
riskli hastalarda cerrahi aort kapak replasmanina goére daha asagi olmama
(noninferiority) acisindan primer olarak énceden belirlenmis esigi karsilayamadi.

- Her iki yaklasim da 1. yilda trikispit kohortta benzer sekilde performans gosterse de,
bikiispit kohortta cerrahi aort kapak replasmanindan sonra TAVI'den sonra
oldugundan daha az primer olumsuz sonug¢ goruldu ve bu da genel olarak daha
asagl olmama bir sonug elde edilmesini 6nledi.

- TAVl'yi cerrahi aort kapak replasmani ile karsilastiran birgok ¢alisma vardir, ancak
bunlar cogunlukla yash hastalari (genellikle 75 yasinda veya en az 70 yasinda veya
daha biyiik) kaydetmistir ve genellikle bikiispit kapak stenozu olanlari harig
tutmustur

NOTION-2 adi verilen bu yeni ¢alisma, daha geng diisiik riskli hastalarda yapilan ilk
randomize ¢alisma olarak ag¢iklandi ve bulgulart EuroPCR (Congress of the European
Association of Percutaneous Coronary Interventions) 2024 Kongresi‘'nde sunuldu.

60 asina kadar %27 ’si Bikiispik kapak gen¢ Hastalar dahil edildi

61 Bu calismada 370 kisi tedavi niyeti analizinde degerlendirildi. Calismaya 60 yasina
kadar geng hastalar dahil edildi; ortalama yas 71 idi. Yaklasik %70'inde arteriyel
hipertansiyon, %15'inde atriyal fibrilasyon, %20'sinde diyabet ve %12'sinde es
zamanli koroner arter hastaligi olmasina ragmen Go6glis Cerrahlari Dernegi'nin
Ongériilen Mortalite Riski skoru (the Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of

Mortality score) dusukti (< %1,2). Bikspit kohortta 100 hasta (%27) vardi.

Bulgular



Prosediir, kapak veya hastalikla iligkili 6lim, inme ve hastaneye yatis gibi primer
bilesik son nokta icin, 1. yildaki oranlar, ameliyat grubunda TAVI grubuna kiyasla
anlamli olmayan bir sekilde daha diistiktl (%7,1 - %10,2; P = .3). Ayni durum sadece
oliim veya sekel birakan inme icin de gegerliydi (%1,6'ya karsi %3,2; P = .3).

Primer son nokta igin riskteki %3,1'lik mutlak fark, daha asagi olmayan olarak
onceden belirlenmis %5 esiginin altinda olmasina ragmen, Glven Araliklari (GA)
genisti ve 6nceden belirlenmis st siniri asti.

TAVI ile cerrahi arasindaki fark biiyiik olgiide bikiispit alt grupla sinwrlyydh.
Trikiispit kohortta, olaylarin aslinda ¢alismanin ilk 6 ayinda cerrahi grubunda daha
yaygin oldugu gorildi. Daha sonraki takip siiresi boyunca fark azaldi ve olaylar 12
ayda TAVI grubunda cerrahi replasman grubuna gore hafif ama anlamli olmayan bir
sekilde daha fazlaydi (%8,7 - %8,3; P =,9).

Bikiispit kohortta, olaylar TAVI grubunda baslangictan itibaren onemli olgiide
daha dik bir oranda tirmandi. 1 ay sonra fark énemliydi (%10,2'ye karsi %2,0). TAVI
grubunda oranlar 2. ayda plato olustursa da, fark ayrimi ¢caliymanin sonuna kadar
devam etti; TAVI grubunda cerrahi grubuna kiyasla yaklasik dort kat daha fazla hasta
12. ayda primer son noktaya ulasti (%14,3'e karsi %3,9; P = .07).

TAVI Hastalarinda Inme Daha Yaygin

Genel olarak, primer sonlanim noktasinin bilesenleri tim ¢alisma icin karsilastirildiginda,
yalnizca inme (%5,4'e karsl %1,6; P = .05) anlamliliga yaklasti ve bu son noktada, sekel
birakmayan inme (%3,7'ye karsi %0,5; P = .03) istatistiksel anlamliliga ulasti.

Sekonder son noktalar icin,digerine gére TAVI icin birka¢ ve cerrahi icin de birkag Gstinlik

vardi.

Ozellikle, Cerrahi’ye karsi TAVI kohortunda: Daha az major veya yasami tehdit
eden kanama (%17,5’e karsi %4,8'e; P < .001), daha az yeni baslangich atriyal
fibrilasyon (%41,7’e karsi %3,2 ; P <.001), daha az ciddi hasta-protez uyumsuzlugu
(%19,4’e karsl %10,1; P = .02) ve hastanede daha az ,kisa yatts medyan giin ( 7 giin’e
karsi 3 glin; P <.001) yasandi.

Buna karsilik, TAVI grubuna karst ameliyat grubunda: Daha az yeni kalict kalp pili
yerlestirilmesi (8,0% - 15,1%; P = .03) ve daha az orta veya daha fazla perivalviiler
yetmezlik (0% - 4,7%; P = .005) yasand.

CalismaSsonuclarina etki Eden Faktorler Yorumu

1. ayda, yasam kalitesi puanlarindaki ortalama diizelme, cerrahiye gére TAVI'yi
destekliyordu ve TAVI hastalarinin daha blyuk bir kisminda hicbir semptom veya
fiziksel kisitlama yoktu (New York Kalp Dernegi [NYHA] sinif 1).




- I yilda, yagam kalitesi skorlarindaki ortalama diizelme iki grupta da ayniydi ve
NYHA sinif I'deki oran TAVI grubunda cerrahi grubuna gore sadece biraz daha
fazlaydi (%78'e karsi %72).

Sonuc¢ olarak- NOTION-2 arastirmacilari, transkateter aort kapak replasmaninin
(TAVR) genel olarak geng hastalarda cerrahiden daha iyi sonuglar verecegini bekleseler
de, geng bikiispit aort stenozu hastalarinda TAVI sonuglart daha az olumlu bulunmugstur

Arastirmacilar TAVR ve cerrahinin heniiz tanimlanmamis bikuspit fenotiplerde nirbirine yakin
sonuclar elde etme olasiligini dislamadi ve bu ¢alismada sadece kiglik bir hasta oranina
sunulan serebral emboli korumasinin daha fazla kullanilmasinin, inme riskindeki fark goz
onlne alindiginda farkli bir sonug Uretebilecegini 6ne strdi.Arastirmacilarin TAVI'nin
cerrahiye kiyasla primer son nokta icin %5 daha dUislik risk getirecegini dngordiklerini
belirterek, farkli varsayimlarin esdegerligi tanimlamak igin farkli Gst ve alt gliven araliklarina
yol agmis olabilecegini 6ne siirdi. Birincil olaylarin %3,1'lik daha bliyik orani 6nceden
belirlenmis asagilik olmama varsayimi dahilinde kalsa da, izin verilen Gst sinir asildi.



