Atriyal fibrilasyonu olan hastalar, sol atriyumda staz ve buna bagh sol atriyal appendikste trombus olusumu
nedeniyle yiiksek iskemik inme riski ile karsi karsiyadirlar..
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Giris :

Atriyal fibrilasyonu olan hastalar, sol atriyumda staz ve buna bagh sol atriyal appendikste trombus olusumu nedeniyle
yuksek iskemik inme riski ile kargi kargiyadirlar. Bu hastalarda trombembolik olaylari énlemek icin, hayat boyu oral
antikoagulan verilmekte bu da beraberinde kanama riskini getirmektedir.. Perkitan sol atriyal appendiks kapatma (SAA),
Ozellikle uzun dénem oral antikoagulan (OAK) kullanmasi sakincali olan hastalarda, trombemboliyi dnlemek igin
kullanilabilecek alternatif bir tedavi ydntemidir, Watchman cihazi tek kat mekanizmali ilk jenerasyon cihazdir ve hastalarin
post-prosedirel ilk 6 hafta OAK kullanmasi gerekmektedir.. Amplatzer Amulet Occluder cihazi gift mekanizmal yeni
jenerasyon bir cihaz, sol atriyal appendiksi daha iyi kapatti§i ve postprosedurel kagagin daha az oldugu iddia edilmekte ve
islem sonrasi oral antikoagulan kullanimi gerekmemektedir.

Amag:

Bu ¢alismanin amaci, Amulet kapama cihazi ile Watchman cihazini bagarili SAA kapatma ve bununla beraber
inmenin  dénlenmesinde etkinligini  ve glvenirlilgini karsilastirmaktir.

Metot :

Gok merkezli, agik etiketli ramdomize kontrolli bir calisma.. Calismaya valvular olmayan atriyal fibrilasyonu olan ve inme
riski yUksek olan (CHADS2 skoru > 2 or CHAD2-VASc skoru > 3), uzun dénem OAK kullanimi dnerilmeyen ancak kisa
dénem kullanmasi kontraendike olmayan, toplam 1878 hasta alindi. Hastalar perkitan sol atriyal apendiks kapama igin
Amulet cihazi (934) ve Watchman cihazi grubu (944) olarak 1:1 oraninda randomize edildi. Glvenlik, etkinlik ve etki
mekanizmasi olarak 3 primer sonlanim noktasi belirlendi. Birincil glivenlik sonlanim noktasi, ilk 12 ayda gelisen isleme bagl
komplikasyonlar, tim neddenlere bag! 6lim ya da kanamanin timuddr. Birincil etkinlik sonlanim noktasi 18. Ayda iskemik
inme ya da tromboemboli gelismesi, ve birincil etki mekanizmasi sonlanim sonlanim noktasi da 45. glinde degerlendirilen sol
atriyal apendiksin bagarili kapatiimasidir ( cihaz etrafinda rezidii jetin < 5mm olmasi). ilk 18 aydaki inmelerin, sistemik
embolilerin ya da kardiyovaskuler/agiklanamamig élumlerin timd, major kanamalar ve Ug primer sonlanim noktasinin
Ustinldgu ikincil sonlanim noktalari olarak belirlenmistir.

Bulgular:

Amulet kapama cihazi birincil glivenlik sonlanim noktasinda Watchman cihazina gére daha koti olmadigi gosterildi. (14.5%
ile 14.7%; fark=-0.14, 95% GA, -3.42-3.13; p<0.001 noninferiorite i¢in). Majér kanama ve tim nedenlere 8lim oranlari her iki
grupta da benzer bulundu. (10.6% ile 10.0% ve 3.9% ile 5.1%, sirasiyla) isleme bagl perikardiyal eflizyon ve cihaz
embolizasyonu gibi komplikasyonlar Amulet grubunda daha fazla saptandi. (4.5% vs. 2.5%), Birincil etkinlik sonlanim
noktasinda Amulet, Watchman cihazina gére daha kott olmadigi saptandi. (2.8% ile 2.8%; fark=0.00, 95% GA, -1.55-1.55;
p<0.001 non-inferiorite igin), ayrica inme, sistemik emboli ya da kardiyovaskuler/agiklanamamig élimlerin birlesik sonlanim
noktasinda da daha kétl olmadidi gérildii (5.6% ile 7.7%, fark=-2.12, 95% GA, - 4.45-0.21; p<0.001 noninferiorite). Major
kanama oranlari her iki grupta da benzer goérildi 11.6% ile 12.3%; fark=-0.71, 95% GA 3.72-2.31; p=0.32 superiyorite).
Amulet cihazinda basarili SAA kapatma orani Watchman cihazina gére daha ylksek saptandi. (98.9% vs. 96.8%; fark=2.03,
95% GA, 0.41-3.66; p<0.001 noninferiorite ; p=0.003 for superiyorite).

Sonuc:

Valvuler olmayan AF hastalarinda inmenin énlenmesinde, Amulet kapama cihazinin givenlik ve etkinlik agisinan Watchman
cihazina gore daha kétl olmadigi, SAA kapama konsunda ise daha iyi oldugu gésterilmistir. Isleme bagh komplilasyonlar
Amulet kapama cihazinda daha ¢ok gérilmekle beraber operatdér deneyiminin artmasiyla komplikasyonlar da azalmistir.
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Yorum:

Amulet Kapama cihazinin glvenli ve etkin oldugu bu ¢alisma ile gésterilmigtir. Major kanama oranlari her iki grupta benzer
gorulse de, Amulet kapama cihazi kullanilan hastalarda OAK ihtiyaci olmamasi bu hastalari oral antiplatetelet ile taburcu
edebilmek gergekten 6nemli bir adim. SAA apendikste sekil ve anatomik farklilar olmakta ve farkli dizaynda cihazlarin olmasi
uygun hasta sayisini ve islem basarisini arttiracaktir. Uygun cihaz segimi i¢in islem éncesi planlamanin ve gérintilemenin
O6nemi daha da artacakiir.



