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Transkateter aort kapak replasmani (TAVR), cerrahi kapak disfonksiyonu olan ve tekrardan cerrahi operasyon icin yuksek
riskli oldugu daslnulen hastalarin tedavisinde cerrahi tedavi proseddirlerine kiyasla sik uygulanabilen bir alternatif haline
gelmistir. Kiiguk cerrahi biyoprotez kapagi olan hastalar, artmig transvalviler rezidliel gradyanlar, daha ylksek oranda ciddi
protez-hasta uyumsuzlugu (PHU) ve daha kétl sonuglar nedeniyle 6zellikle zorlu bir grubu temsil etmektedir. LYTEN
randomize klinik galismasi (KiigUk, Ciddi Derecede Disfonksiyonel Cerrahi Aort Biyoprotezlerinin Tedavisi igin Balonla
Genigletilebilir ve Kendiliginden Genigleyebilen Kapak Sistemlerinin Karsilastiriimasi) kiigik cerrahi kapaklari olan
hastalarda cerrahi aort biyoprotez disfonksiyonunu tedavi etmek igin balonla genisleyen kapak (BGK) ve kendiliginden
genisleyen kapak (KGK) uygulanan hastalar arasindaki 30 gunlik sonuglari karsilasmistir. KGK ile kapak igerisine kapak
implantasyonu (KiK), BGK ile karsilastirildiginda daha iyi ekokardiyografik olarak degerlendirilen hemodinamik
parametrelerle iligkilendiriimistir. Bu ¢calismanin amaci LYTEN deneme populasyonunda 1 yillik kapak hemodinamik
performansi ve Klinik sonuglari belirlemektir.

LYTEN c¢alismasi Kanada, Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa'daki 11 merkezde yUrGtilen prospektif, randomize kontrolll
ve agik etiketli bir calismaydi. Her merkezde basarisiz kiigik stentli cerrahi aort biyoprotezleri (<23 mm ve <21 mm i¢ ¢cap)
olan hastalar ¢calismaya dahil edildi. Hastalar, BGK (SAPIEN 3/ULTRA) veya KGK (Evolut R/Pro/Pro+) implantasyonu igin
rastgele segildi. Cerrahi protez i¢ ¢ap! >18 mm ise 23 mm SAPIEN 3/ULTRA kapak, i¢ ¢ap <18 mm ise 20 mm kapak segildi;
i¢ cap <20 mm ise 23 mm Evolut R/Pro/Pro+ kapak ve i¢ cap >20 mm ise 26 mm kapak segildi.

Calismanin birincil ve ikincil sonlanim noktalari Valve Academic Research Consortium-2 (VARC-2) kriterleri veya VARC-3
kriterlerine gére tanimlandi. Galismanin birinci agsamasinda sonlanim noktasi 30. giinde siddetli PHU veya orta-siddetli aort
yetmezligiydi (AY). ikinci asamada ise kapak performansinin 1 yillik Doppler ekokardiyografi tabanli degerlendiriimesi ve
klinik sonuglari yer aldi. Ayrica, tim takiplerde fonksiyonel durum (NYHA fonksiyonel sinifi) ve yagsam kalitesi (Kansas City
Kardiyomiyopati Anketi [KCCQ] genel 6zet puani) degerlendirildi.

Galismaya dahil edilmek Gizere toplam 102 hasta kabul edilmig ve nihai olarak 98 hastaya KiK-TAVR uygulanmistir.
Hastalarin %47’si kadindi ve yas ortlamasi 80 + 7 yildi. BGK 46 (47%) ve KGK 52 (53%) olmak Uzere 98 hastaya KiK-TAVR
uygulandi. Hastalara TAVR basaril bir sekilde uygulandi. Sadece 1 hastada ciddi komplikasyon (koroner okliizyon) gelisti ve
perkitan olarak tedavi edildi. 1 yillik takipte 5 hasta 6ldi, 2 hasta kendi istegiyle calisma digi kaldi, 20 hastanin ise
ekokardiyografi verisinde kayip vardi.

71 hastada 1 yillik takip sonucunda ekokardiyografik analizler yapildi (BGK: 33 [%46], KGK: 38 [%54]). BGK implante edilen
hastalarda KGK implante edilen hastalara kiyasla daha ylUksek pik (BGK: 42 + 15 mm Hg, KGK: 27 + 14 mm Hg; P < 0,001)

ve ortalama (BGK: 22 £ 8 mm Hg, KGK: 14 £ 7 mm Hg; P < 0,001) aort gradyani gorGlda. 1 yillik takipte ortalama gradyani
>20 mm Hg olan hastalarin orani BGK grubunda énemli él¢iide daha yiksekti. BGK implante edilen hastalarin daha kiigik

indeksli etkin orifis alani (EOA) vardi (BGK: 0,68 £ 0,27 cm2/m 2 ,KGK: 0,92 £ 0,31 cm2/m 2 ; P=0,001). 1 yillik
takiplerde higbir hastada orta veya ciddi AY izlenmedi. Hastalarin higbirinde 30 ginlik ve 1 yillik takipte kapak disfonksiyonu
gorilmedi. Sadece 1 BGK implante edilan hastada infektif endokardit sliphesi vardi ve tani dogrulanamadan 6lda.

Fonksiyonel sinif (NYHA fonksiyonel sinifi) ile yasam kalitesi (Kansas City Kardiyomiyopati Anketi [KCCQ] genel dzet puani)
30 glnlik ve 1 yillik takipte arasinda benzerdi. NYHA fonksiyonel sinifi 30 glnlik takipte her iki grupta da iyilesti ve 1 yillik
takibe kadar sabit kaldi. TAVR'den sonraki ilk yil icerisinde 5 hasta 6ldi (2'si kardiyak nedenlerle, 2'si kardiyak olmayan
nedenlerle ve 1'i bilinmeyen nedenden). 9 hastada yasami tehdit eden kanama meydana geldi. 4 hasta kalp yetmezligi
nedeniyle hastaneye yatirildi ve 2 hastaya kalici kalp pili implantasyonu yapildi. 1 yillik takiplerde iki grup arasinda 610m,
kalp yetmezligi, inme, myokard enfarktusu, kalici kalp pili, yasami tehdit eden kanama agisindan anlamh fark yoktu.

LYTEN calismasi, KiK-TAVR icin BGK ve KGK kullanilan hastalar arasinda yapilan ilk randomize ¢alismasi olmasi
agisindan énemlidir. Bu galismanin en énemli noktalari su sekilde 6zetlenebilir:

1) 1 yil sonra daha dusuk transvalviler gradyanlar ve daha blylk EOA saptanan KGK gurubunda amaglanan kapak
performansi daha yUksekti.

2) 1 yilhk takipte kapak disfonksiyonu iki gurupta da gérilmedi.

3) NYHA fonksiyonel sinifi ve KCCQ yasam kalitesi baslangi¢ seviyesine gére 30 gunlik ve 1 yillik takipte dnemli élglide



iyilesti ve iki grup arasinda anlamli fark izlenmedi.
4) 1 yilhk takipte gruplar arasinda mortalite, kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis, myokard enfaktlisii ve inme
acisindan anlamh fark yoktu.

Daha énce yapilan birkag ¢alismada dogal aort stenozu olan hastalarda KGK ile BGK karsilastinidijinda KGK implante
edilen hastalarda daha dusiik rezidiel transvalviler ekokardiyografik gradyanlar ve daha diisiik orta-siddetli PHU oldugunu
gbsterilmigtir. Bu fark ise KGK’ larin supra-annular tasarimiyla agiklanmistir. KiK-TAVR’in giivenli oldugu ve bu hasta
gruplarinda cerrahi tedavi edilen hastalara gére daha Ustin glvenlik profiline sahip oldugu gésterilmistir. Bu ¢alismayla 1 yil
ile kisitl olsa da takip slrresince cerrahi biyoprotez yapilan hastalarda KiK-TAVR proseduriinin etkili ve givenli bir yéntem
oldugu gésterilmistir. Ayni zamanda dogal aort stenozunda uygulanan TAVR iglemine kiyasla KiK-TAVR yapilan hastalarda
orta ve siddetli AY’ nin daha az siklikta gérilmustir. TAVR hastalarinda uzun dénemde yasam kalitesi ve fonksiyonel sinifin
iyilestigi goterilse de ViV-TAVR yapilan hasta gurubunda bunu gésteren az sayida ¢alisma vardir ve bu galismada
hastalarin 30 ginlik ve 1 yillik takiplerinde fonksiyonel kapasite ve yasam kalitesi artmistir.

Gahsmanin kisitliklarina bakildiginda érneklem gurubu sinirli sayida hastayi iceriyordu ve gruplar arasindaki klinik
olaylardaki farkliliklari tespit etmek i¢in ¢ok sinirlayicidir. 1 yillik takip verileri hayatta olan olan hastalari igeriyordu ve bu da
sonugclari ényargili hale getiriyor olabilir.

Sonug olarak, islevini kaybeden kiigik aortik biyoprotezleri olan hastalarda, KGK uygulanan Kik-TAVR, 1 yillik takip
sonucunda ekokardiyografik olarak BGK uygulanan gruba gére daha diisiik transvalviler gradyanlar, daha yiksek indeksli
etkin orifis alani ve daha iyi kapak performansi ile iliskilendirilmistir. Ancak, KGK ve BGK implante edilen hasta guruplari
arasinda fonksiyonel durum, yasam kalitesi ve Kklinik sonuglar agisindan anlamli fark bulunamamistir. Bu ¢alisma
popullasyonundan daha uzun sireli takibinden elde edilecek verilerin analizi, BGK ile KGK implante edilen hasta gruplari
arasindaki kapak fonksiyonlarindaki farkhhklarin uzun vadeli klinik sonuclar ve kapak dayaniklihgr Gzerindeki etkisini
belirlemeye yardimci olacaktir.



