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Sonuglari ACC 2016 kongresinde agiklanan INOVATE- HF Calismasi, elektriksel preganglionik vagus sinir stimulasyonunun kalp yetersizliginde
bozulmus olan vagal tonusu dlizeltecegi hipotezinden yola ¢ikarak, stabil kronik kalp yetersizlikli hastalarda yeni gelistiriimis bir sistem olan CardioFit
cihazi (BioControl Medical) ile vagus sinir stimulasyonunun, tek basina optimal medikal tedaviye kiyasla etkinligi ve giivenligini prospektif, randomize,
kontrollii ve ¢ok uluslu olarak arastirmigtir.

CardioFit Sistemi; g6gls duvari altina implante edilen 1 adet stimdlatér ile bu stimulatérden sag ventrikiile (sensér lead) ve boynun sag yanindaki
vagal sinire (stimdilatér lead) uzanan 2 ayri lead’den olusur. Sistem aktive oldugunda stim(ilatér lead vasitasiyla vagal sinire elektriksel dalgalar
transfer edilir; ayni esnada sensér lead de kalp aktivitesindeki degisiklikleri analiz eder ve duruma gére stimulasyonu acar ya da kapatir. CardioFit
sisteminin gdivenligi ve performansi Avrupa’'da ¢ok merkezli, nonrandomize, pilot bir calismada (De Ferrari GM, et al. Eur Heart J. 2011,32(7):847-55)
NYHA Sinif II-1V 32 adet hasta lizerinden analiz edilmisti. Bu arastirmada hastalarin NYHA sinifinin ve 6 dakika ylrime testi sonuglarinin diizeldigi,
sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonunda anlamli artis oldugu saptanmisti. Kalp yetersizlikli hastalarin tedavisinde yeni bir umut vaat eden vagal sinir
stimulasyonu igin bir sonraki adimda INOVATE-HF Calismasi planlandi. INOVATE-HF Calismasina, vagal sinir stimulasyonu yapilan hastalar (n=436)
ile optimal medikal tedavi alan kontrol grubu (n= 271) olmak (izere toplam 707 hasta dahil edildi. Calismanin izlem siiresi 16 aydi. Calisma
hastalarinin %19’u kadindi. Ortalama hasta yasi 61°di. Hastalarin ortalama sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonlari %25 olup, kalp yetersizliklerinin %64 (i
iskemik orijinliydi. Calismaya dabhil edilme kriterleri: 218 yas, LVEF<%40 ve sol ventrikil diyastol sonu ¢api 50-80 mm, sinus ritmi, optimal medikal
tedavi altinda NYHA Sinif Ill semptomlarin varhgi idi. Calismadan dislanma kriterleri ise : Kontrolsiiz diyabet, ciddi renal veya hepatik yetmezlik, son 3
ay icerisinde gecici iskemik atak veya inme 6ykisu, kalici atriyal fibrilasyon, ikinci veya lgtinci derece AV blok varligi idi.

Calisma, fayda gbstermedigi gerekgesi ile erken sonlandirildi. Calismanin primer sonlanim noktalari olan; kalp yetersizligi veya 6lime bagli
hospitalizasyon agisindan vagal sinir stimiilasyonu yapilan grup (%30.3) ile optimal medikal tedavi alan grup (%25.8) arasinda anlamli fark yoktu
(p=0.37). Sekonder sonlanim noktalari olan NYHA sinifi, 6 dakika ydrime testi ve yasam kalitesinde vagal sinir stimiilasyonu yapilan grupta anlamli
diizelme kaydedilmekle birlikte (p<0.05); sol ventrikiil strok voliim indekslerinde anlamli degisiklik gbézlenmedi (p=0.49).

INOVATE-HF Calismasi stabil kalp yetersizligi olan hastalarda vagal sinir stimulasyonunun 6liim veya kalp yetersizligine bagl hospitalizasyonlari
azaltmadigini gésterdi. Hastalarin NYHA sinifi, yasam kalitesi ve 6 dakika yliriime testlerinde anlamli diizelmeler saptanmakla birlikte, bu tedavinin
geri yeniden sekillenmede de olumlu etki yaptigi tespit edilmedi. Kronik kalp yetersizligi tedavisinde vagal sinir stimulayonu, simdilik rafa kalkmis gibi
gériintiyor.



