No-implant interatrial shunt for heart failure with preserved ejection fraction:
Preliminary multi-centre clinical outcomes from ALLEVIATE-HF- 1 and HF-2
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ALLEVIATE-HF-1 ve HF-2 cok merkezli calismalarindan én klinik sonuglar
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Artmis sol atriyum basincinin pulmoner konjesyonu artirarak kalp yetersizligi hastalarinda semptomlar kétllestirdigi ve akut
dekompansasyonu artirdigi bilinmektedir. Atriyumlar arasi sant olusturulmasi sol atriyum basincini azaltabilmek igin yeni bir
ybntem olarak bir stiredir denenmektedir.

ALLEVIATE-HF-1 (Prospektif, randomize olmayan, tek merkezli, insanlar Uzerindeki ilk Kklinik calisma- 6 ay takip) ve
ALLEVIATE-HF-2 (Prospektif, randomize olmayan ¢ok merkezli klinik calisma- 12 ay takip) ¢alismalarinda perkitan yolla
intrakardiyak bir kateter araciligiyla kontrolli bir sekilde olusturulan interatriyal santin etkinligini ve guvenligini géstermek
amagclanmistir. Santi olusturmak veya slrdirmek igin gegici bir cihaz kullaniimamaktadir. Bu cihaz mekanik sikistirma
yoluyla eksizyon 6ncesi doku yakalama ve kisa radyofrekans enerjisi darbesi ile sant saglamaktadir.

Calismaya korunmus ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi olan ve son 12 ay icerisinde en az bir defa kalp yetersizligi
nedeniyle hastaneye yatiriimis olan 28 hasta dahil edilmigtir. Birincil sonlanim noktasi olarak givenlik agisindan 1 ay
boyunca majér kardiyak, serebrovaskiler ve tromboembolik olaylarin birlesik insidansi ve etkinlik agisindan supin egzersiz
sirasinda baglangi¢tan zirveye kadar olan pulmoner arter ug basincindaki (PKUB) degisim belirlenmistir.

ikincil sonlanim noktasi olarak giivenlik agisindan islemsel teknik basari, mortalite, kalp yetersizligi ile ilgili hastaneye
yatislar/iv dilretik tedavisi ve ¢alisma boyunca olan ekokardiyografik degisiklikler olarak belirlenirken, etkinlik agisindan 6
metre yirime testi, NYHA sinifi, Kansas Sehri Kardiyomiyopati Anketi (KCCQ-OSS), NT-proBNP ve ginlik didretik
dozundaki degisiklikler olarak belirlenmistir.

Calismada %100 teknik ve islem basarisi saglanmis olup 1 ay boyunca majér kardiyak, serebrovaskiler ve tromboembolik
olay izlenmemistir.6 aylik dénemde TEE ile takip edilebilen 26 hastanin timinde 1, 3 ve 6. aylarda sant agikhginin devam
ettigi gésterilmistir.1 yillik izlemde takibi strdUrllebilen 10 hastanin timiinde birinci yil sonunda uzun siireli sant dayanikhhgi
kardiyak MRG’ da gdsterilmistir.

6 ay boyunca ALLEVIATE-HF-1 ve HF-2 sonuglari (randomize olmayan) degerlendirildijinde, cihazla ilgili ciddi olumsuz olay
izlenmemigtir. Pik egzersiz PKUB ve NT-proBNP'de istatistiksel olarak anlamli iyilesme saglanmistir. Semptomatik ve
fonksiyonel kapasitede dramatik iyilesme (NYHA sinifi, BMWT ve KCCQ- OSS) izlenmistir.



