GALILEO calismasinda, transkateter aort kapak replasmani (TAVR) uygulanmis ve atriyal fibrilasyonu (AF) olmayan
hastalarda antiplatelet tedaviye kiyasla diisiik doz rivaroksaban ile yarardan ¢ok zarar gésterilmistir..
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Giris:

GALILEO calismasinda, transkateter aort kapak replasmani (TAVR) uygulanmig ve atriyal fibrilasyonu (AF) olmayan
hastalarda antiplatelet tedaviye kiyasla diisiik doz rivaroksaban ile yarardan ¢ok zarar gdsterilmistir. ATLANTIS
calismasinda ise leaflet trombozu antiplatelet tedavi ile karsilastirildiginda apiksaban ile daha diistik saptanmis ancak bu
durum Klinik sonuclarda bir iyilesme gdstermemistir.

Amag:

ENVISAGE-TAVI AF, TAVR uygulanmis ve AF’i olan hastalarda K vitamini antagonistleri (VKA) ile karsilastirildiginda
edoksabanin etkinligini ve givenligini degerlendirmeyi amaglamistir.

Method:

1426 hasta, agik etiketli ve 1:1 seklinde giinde 60 mg edoksaban veya uluslararasi normallestiriimis oran (INR) hedefi 2-3
olacak sekilde VKA gruplarina randomize edilmistir. Birincil etkinlik sonlanimi, herhangi bir nedene bagh 61im, miyokard
enfarktis, iskemik inme, sistemik tromboembolizm, kapak trombozu veya majér kanamadan olusan advers olaylarin
bilesimi kabul edilmistir. Birincil giivenlik sonlanimi ise majér kanamaydi. Birincil etkinlik ve gtivenlik sonlanimlari,
edoksabanin VKA kiyasla, %95 Confidence Interval (Cl, gliven arali§i) ve Hazard ratio (HR, tehlike orani) igin 1,38 st
sinirda, non inferiority (asagd! olmama) agisindan test edilmistir.

Bulgular ve istatistik:

Galisma populasyonunun demografik 6zelliklerine bakildiginda ortalama hasta yasinin 82.1 yil, 30 gtnlik mortalite

Ongoriicl ortalama STS skorunun %4.9, ortalama CHA2DS2-VASc skorunun 4,5, VKA kolunda ortalama TTR oraninin
%68,2 oldugu ve hastalarinin tamamina yakininin TAVR éncesi AF’e sahip oldugu gérilmistir. Bilesik birincil etkinlik
sonlanimin orani, edoksaban kolunda 1 yil basina 100 kiside 17.3 ve VKA kolunda 1 yil basina 100 kiside 16.5 saptanmis
(HR:1.05; %95 GA, 0.85 ila 1.31) ve non-inferiority kriterleri karsilanmistir (P=0,01). Majér kanama orani, edoksaban kolunda
1 yil basina 100 kiside 9.7 ve VKA kolunda 1 yil basina 100 kiside 7.0 saptanmis (HR:1.40; %95 GA, 1.03 ila 1.91) ve non-
inferiority kriterleri karsilanamamistir (P=0,93). Edoxaban ve VKA ikincil sonuclar agisindan karsilastirildiginda; tim
nedenlere bagl 6lim edoksaban kolunda 1 yil basina 100 kiside 7.8 ve VKA kolunda 1 yil basina 100 kiside 9.1; iskemik
stroke edoksaban kolunda 1 yil basina 100 kiside 2.1 ve VKA kolunda 1 yil basina 100 kiside 2.8; kafaici kanama edoksaban
kolunda 1 yil bagina 100 kiside 1.5 ve VKA kolunda 1 yil basina 100 kigide 2.1 saptanmigstir. Her iki kolda da kapak trombozu
goralmemigtir.

Sonug:

Calismanin analizi, basarli TAVR uygulanan ve AF'’i olan hastalarda, edoksabanin etkinlik agisindan VKA'dan daha diisik
olmadigini (advers klinik olaylarin birlesik birincil sonucu igin %38'lik bir tehlike orani marji belirlendiginde) ancak kanama
acisindan daha dusik olmama kriterlerini karsilamadigini ve 6ncelikle gastrointestinal olmak Gizere kanama olaylarinin
edoksaban ile daha yiksek oldugunu géstermistir.

Yorum:
Galismanin sonuglari AF'i olan ancak TAVR uygulanmayan hastalarda edoksaban ile ilgili verilerle benzerdir dolayisiyla AF

ve TAVR'In birlikte yénetiminde edoksaban tedavisinin dederli olabilecegini géstermistir. Bununla birlikte, edoksaban ile
daha ylksek kanama riskine kargi dikkatli olunmasi gerekmektedir.



