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izole nativ aort yetersizligi, kalp kapak hastaligi bireylerin %8-13’linde gériillir. Aort yetersizligi, kombine basing ve hacim
yuklenmesine ve sonug olarak sol ventrikiler sistolik fonksiyon bozukluguna neden olabilir. Aort yetersizliginin tedavisinde,
cerrahi aort kapak replasmani standart tedavi yéntemi olarak varligini sirdirmektedir. Ote yandan ciddi aort yetersizligi olan
ve sistolik ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) %30-50 olan bes hastadan yalniz birinde, ejeksiyon fraksiyonu %30’un altinda olan
hastalarin ise yalnizca %3’tiinde cerrahi aortik kapak degisimine basvurulmaktadir. Semptomatik aort yetersizligi olan
hastalarda konservatif tedavi %20’yi agan mortalite oranlariyla iligkilidir. Bu nedenle cerrahi aort kapak replasmani ile
mortalite ve komplikasyon riski ylksek olan hastalarda daha az invazif bir alternatife ihtiyag vardir.

ALIGN-AR ¢alismasi cerrahi aort kapak replasmani ile mortalite ve komplikasyon riski yiksek olan orta-ciddi veya ciddi aort
yetersizligi olan hastalarda transfemoral transkatater aortik kapak implantasyonunun (TAVI) ilk prospektif, pivot calismasidir.
Amerika Birlesik Devletleri’'nden 20 merkezin katildi§i, stiregelen, tek kollu, prospektif, cok merkezli bir calismadir.

JenaValve Trilogy transkateter kalp kapagi (JenaValve Technology, Irvine, CA, ABD) aort yetersizliginde TAVI'nin
zorluklarini gidermek igin 6zel olarak tasarlanmigtir. Ug radyoopak konumlayici, nativ aortik yaprakgiklarin ortasina hizalanir
ve implant derinligini sinirlar. Bu konumlandiricilarin her biri nativ aort yaprakgiklara tutunarak bir sabitleme mekanizmasi
saglar ve ayni zamanda transkateter kalp kapakgigi etrafindaki kagagdi énler. Kapak tg¢ yaprakgikli, kendiliginden genisleyen
ve etrafinda koroner arterlere erisim sadlayan ¢ blyUk agiklik bulunan bir yapidadir. Triology transkatater kalp kapag: 66
mm ile 86 mm arasindaki aortik anulus ¢evresine uygun 23 mm, 25 mm ve 27 mm olmak lzere 3 boyutta mevcuttur.

CGalismaya dahil edilme kriterleri kalp ekibi tarafindan cerrahi riski yiiksek oldugu belirlenen, 18 yasindan baytk, NYHA sinif
Il veya daha yUksek seviyede semptomu olan, orta-ciddi veya ciddi aort yetersizligi olan hastalar olarak belirlenmigstir. STS-
PROM skoru %8 veya daha yiiksek olan hastalar cerrahi aort kapak replasmani agisindan yiksek riskli olarak kabul
edilmigtir. STS-PROM skorunun %8‘in altinda oldugu ancak kalp takimi tarafindan yiksek riskli oldugu disinilen STS-
PROM risk skorlamasinin kapsamadi§i komorbiditeler kalp takimi tarafindan belirlenmigstir. Cogu hasta igin aort
yetersizliginin degerlendiriimesinde transtorasik ekokardiyogrrafi birincil gérintileme yéntemi olup gerekirse transézofageal
ekokardiyografi veya kardiyak MRG de kullaniimistir. Aort yetersizliginin ciddiyeti, bagimsiz laboratuar tarafindan da
degerlendirilmigstir.

Anatomik diglama kriterleri; konjenital unicuspid veya bicuspid kapak morfolojisi, 5nceden protez aort kapak implantasyonu,
asendan aort uzunlugunun 55 mm'den az olmasi, aort anulus agilanmasinin 70°'den az olmasi ve ciddi derecede azalmis
LVEF (<%25) olarak belirlenmistir. Birincil glivenlik sonlanim noktasi; islemden sonraki 30 gln igerisinde tim nedenlere
baglh 6lim, inme, hayati tehdit eden veya majér kanama, akut bébrek hasari evre 2-3 veya diyaliz, majér vaskiler
komplikasyonlar, cihaz iligkili cerrahi veya invaziv girigsim (koroner girisim dabhil), yeni kalici kalp pili implantasyonu ve orta
veya ciddi aort yetmezligi olarak belirlenmistir.

Calismaya dahil edilen 180 hastanin; yas ortalamasi 75.5, erkek cinsiyet orani %53, ortalama STS-PROM skoru %4.1 ve
tiim hastalar semptomatik olup NYHA sinif llI-IV olan hasta sayisi 122 (%68) olarak belirlenmistir. 161 hasta, mevcut STS-
PROM risk skorlamasinin kapsamadi§i komorbiditeler nedeniyle ylksek riskli kabul edilmistir. Ortalama aortik anills gevresi
79.1 mm ve alani 484-6 mm?2 élglimastir. Aort yetersizligi 57 (%32) hastada orta- ciddi ve 116 (%64) hastada ciddi olarak
siniflandinimistir.

Ug hastaya Triology transkatater kapak implantasyonu yapilamamistir. Bu hastalardan ikisinde kapak embolizasyonu
meydana gelmigtir. Bir hastada katater iligkili aort disesksiyonu sonrasinda aort endogreftleme islemi uygulanmis ve
ardindan Trilogy kapak denenmeden bagka bir transkatater kapak implantasyonu yapilmigtir. Toplam 4 kapak
embolizasyonu olurken; 2 hastada embolize olan kapak desendan aortaya yerlestirilip ikinci Triology kapak basarih bir
sekilde implante edilmis, 1 hastaya baska bir transkatater kapak implante edilirken diger hastaya cerrahi aortik kapak
replasmani yapilmistir. Yedi (%4) hastaya postdilatasyon uygulanmistir. islem éncesi pacemakeri olmayan 150 hastanin
36'sinda (%24) kalici pacemaker implantasyonu gerekmistir. Koroner okliizyon veya andler riiptlr yasanmazken islem



sonrasi ilk 30 gun igerisinde 4 (%2) hastada 6lim, 4 (%2) hastada da inme meydana gelmistir.

Birinci yil sonunda, birincil etkililik son noktasi olan tim nedenlere baglh 6lim, basarili kapak implantasyonu yapilan énceden
belirlenmis gruptaki 177 hastanin 11'inde (%6.2 [%97.5 ClI 2.2- 10.3]; p<0.0001) ve 180 hastanin tamaminin 14'lnde (%7.8
[%97.5 CI 3.3- 12.3]; p<0.0001) meydana gelmis ve dnceden belirlenmis %25'lik etkinlik performans hedefine ulagiimistir.
NYHA fonksiyonel sinifi 125 hastada (%83) en az bir sinif iyilesme gdstermistir. Hafif veya hafif-orta dereceli paravalviler
yetersizlik, 30 glinde 31 (%19) hastadan 1 yilda 11 (%8) hastaya diismuUstUr. Bir hastada 30. glinde orta derecede, 1. yilda
ise hafif dizeyde paravalviler yetersizlik izlenmistir.

Cerrahi riski ylksek olarak kabul edilen semptomatik ciddi aort yetersizligi olan hastalarda, 6zel tasarlanmig bir kapak
kullanilarak yapilan TAVI igleminin sonuglarini inceleyen ALIGN-AR c¢alismasini temel bulgulari sunlardir:

1. 30 guinlik ve 1 yillik izlemde diisUk mortalite oranlari saptanmigtir.

2. Birlesik giivenlik sonlanim noktasi, aort darli§i igin uygulanan TAVi islemine gére non-inferiyor bulunmustur.

3. Fonksiyonel sinif ve hasta-bildirimli sonlanim noktalarinda anlamli ve kalici dizelmeler meydana gelmistir.

4. Sol ventrikil yeniden sekillenmesinde dliizelmeler saptanmigtir.

5. Kapak gradiyenti, paravalviiler kagak, EOA (etkin agiklik alani) gibi hemodinamik parametrelerde miikkemmele yakin
sonuglar elde edilmistir.

6. Yuksek kalici pil oranlari saptanmig, ancak bu oran ¢alisma suresince azalma egilimi géstermistir.

Gahsmanin kisithliklari; tek kollu bir galisma olup randomizasyon igermiyordu ve sonuglar kontrol grubuyla degil 6nceden
belirlenmis bir performans hedefiyle karsilastiriimistir. Sonuglar erken dénem analizlere odaklanmis olup uzun vadeli
takiplere ihtiyag bulunmaktadir.

Sonug olarak, cerrahi riski yiksek olan hastalarda saf aort yetersizligi igin transfemoral yolla uygulanan TAVI'yi inceleyen bu
calismada, Triology transkatater kalp kapagi 1 yillik takipte ylksek teknik basari ve Gimit vadeden bir glvenlik profili
gbstermis, ayrica diigik mortalite ve morbidite oranlar elde edilmistir.



