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Transcatheter Intracardiac Shunt Device Provides Sustained Clinical Benefit at
One Year in Heart Failure with Preserved or Mildly Reduced Ejection Fraction:
The REDUCE LAP Heart Failure Trial

Uzm. Dr. Fatih AYDIN

Korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetmezligi (HFpEF) kompleks bir patofizyolojiye sahiptir ve bu hastaligin tedavisi sorun olmaya devam
etmektedir, HFpEF'li hastalarda ézellikle egzersiz sirasinda artmis sol atriyal basing neredeyse evrensel bir bulgudur ve morbidite ve mortalitenin
6énemli bir nedenidir. HFpEF'de egzersiz ile ylikselen pulmoner kapiler kama basinci (PCWP) hem semptomlar hem de klinik sonuglarla iliskilidir.
REDUCE LAP-HF calismasi, interatrial sant cihazinin (IASD) , egzersiz sirasinda akut sol atriyal dekompresyonu saglayarak 6. ayda baslayan NYHA
sinifi, yasam kalitesi, 6 dakika ylirime mesafesi gibi klinik parametrelerinde, kardiyak yapi ve fonksiyonlarinda, dinlenme ve egzersiz
hemodinamiginde faydalar sagladigini géstermistir.

Acik etiketli REDUCE LAP-HF calismasina sol ventrikll ejeksiyon fraksiyonu 2% 40 olan, New York Kalp Cemiyeti Sinif II-
IV, yUkselmis pulmoner kapiler kama basinci ( 215 mm Hg veya sirtisti bisiklet egzersizi sirasinda 225 mm Hg) olan toplam
64 hasta (n:64) dahil edildi. Orta ve ileri sag kalp islev bozuklugu olan hastalar, > 2+ mitral yetersizligi, > 2+ trikispit
yetersizligi, > 2+ aort yetersizligi veya ileri dereceli aort darligi (aort kapak alani <1,1 cm2) gibi 6nemli kapak hastaligi olan
hastalar calismaya alinmadi. Cihaz implantasyonundan on iki ay sonra, hastalar klinik ve ekokardiyografik degerlendirmeye
tabi tutuldu. Klinik parametreler arasinda, 6 dakikalik yiriime mesafesi (6MW), New York Kalp Cemiyeti degerlendirme sinifi
ve Kalp Yetersizligi Minnesota Yasam formu (MLWHF) anketi kullanilarak yapilan yasam kalitesi degerlendirmesi yer
aliyordu. Olciilen parametreler arasinda, sol ve sad kalp odacik boyutlar, trikiispit antler diizlem sistolik ekskdirsiyon
(TAPSE) ve E/e' yer aldi.

Basarili implantasyon yapilan 64 hastanin hepsiilk 6 ay hayatta kaldi. 6 ay ile 1 yil arasindaki dénemde 3 hasta 6ldi ve
toplam 1 yillik sagkalim % 95 idi. 12. ayda, New York Kalp Cemiyeti sinifinda ve yasam kalitesi skorunda (MLWHF)
sureklilik gdsteren énemli gelismeler kaydedildi (P< 0,001). Benzer sekilde, 6 dakikalik yliriime mesafesinde 6. ayda (363 +
93'e karsl 331 £ 90 m; P< 0.01; n = 55) iyilesme gbzlendi ve 12. aydaki 6MW, cihaz implantasyondan 6 ay sonra gérilen
yUriime mesafesine benzerdi (Sekil 1).

12. ayda, sol ventrikill ejeksiyon fraksiyonu degismezken, sag ventrikil ejeksiyon fraksiyonu, 6 aylik izlemde anlaml
derecede yiikseldi (6. Ay p<0,05, 12. ay <0.01). Sag ventrik(l diyastol sonu hacminde artigla birlikte, sol ventrikil diyastol
sonu hacimde mutevazi fakat kararli bir azalma vardi (p<0,01). Buna karsilik, 6 ila 12 ay arasindaki sol veya sag atriyal
hacim endekslerinde asamal bir degisiklik yoktu (Sekil 2). TAPSE baslangi¢ ve 6.ay arasinda bir degisiklik olmamasina
ragmen (2.0 £ 0.4 cm2'e karsi 2.0 £ 0.4) , 12. ayda 2.2 £ 0.4 cm'ye yUkselmistir (baslangi¢ ve 6 ay boyunca P <0.05; = 36).

Hastalarda egzersiz siresi baglangica gore 6. ayda anlamli bir ylkselis gbsterdi (8.2 + 3.4'e karsi 9.7 £ 3.2 dakika; P <0.05)
ve bu artis 12 ayda devam etti (10.4 + 4.2 dakika, baslangi¢ dederine gére P <0.05). Benzer sekilde, sirtiistii bisiklet
egzersiz kapasitesinde baglangigtan 6. aya bir artis vardi (48 £ 19'a karsi 60 £ 16 watt; P <0.01; n = 17) ve bu artis 12 ayda
sUrdlrdldi (55 + 15 watt; Baglangic dederine gére P <0.01) (Sekil 3). Kardiyak kateter uygulanan katilimcilarin dinlenme
veya egzersiz sirasinda sag atriyum basincinda, pulmoner arter basincinda ve PCWP'de belirgin bir degisiklik olmadi. IASD
implantasyonu, sol ve sag atriyum arasindaki basing gradyanini azaltti ve bu azalma 12 ay boyunca devam etti. Hastalarin is
yUk0 kapasitesinde belirgin bir artis vardi ve bu pik PCWP'de bir degisiklik olmadan gergeklesti (p < 0,01). IASD yerlestirme
PCWP indeksli is yukiinde 12. aydan dnemli bir azalmayla iligkiliydi (6. Ay p<0,05; 12.ay p <0,01). IASD implantasyonundan
sonra toplam sag tarafl kalp debisinde belirgin bir artis vardi ve bu 12 ay boyunca devam etti. Oksimetre ile 6lgllen sol-
tarafli kalp debisi dedismedi. 12 ayda kardiyak kateter uygulanan hastalarda Qp: Qs orani 1.25 + 0.25 iken, bu oran 6.
aydakine goére degismedi (1.27 £ 0.24).

Sonug olarak, interatrial sant cihazinin implantasyonu, bir yillik takip stresince kardiyak, serebrovaskiler ve sistemik
embolik yan etkiler agisinda giivenli gériinmektedir. interatrial sant cihaz agikligi bir yil boyunca sirdirilmastir. implanttan 6
ay sonra gorulen klinik ve hemodinamik fayda, bir yil boyunca, herhangi bir advers sekel bulgusu olmadan surddralmdtdr.
NYHA sinifinda, egzersiz kapasitesi ve kaliteli yagam suresinde artis gdzlenmigtir.

NYHA Sinif MLWHF Skoru EMWD

@i

mi
B
1




60

40

%

20

m
@
@
8

80

E
= 40
20

o
o
»
o

**p<0.01, ***p<0.001 basal degere gére
Sekil 1: Klinik Etki
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Sekil 2: Ekokardiyografik Sonuglar
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Sekil 3: Hemodinamik Egzersiz sonuclari



