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Biventrikiler resenkronizasyon (BiVP), diisik ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi (DEFKY) ve sol dal blogu (LBBB)
mevcut hastalarda, morbidite ve mortaliteyi azalttifi gdsterilmis bir tedavi ydntemidir. lletim sistemi pacing’i (iSP), BiVP’ye
kiyasla daha disiik maliyetli, sol ventrikil yeniden sekillenmesini ve klinik sonuglarini iyilestirebilecegi disiniimis fakat
yapilan calismalar, kiigiik érneklem biyiklUkleri, ylksek crossover oranlari ve bagimsiz kurul tarafindan teyit edilmemis
sonlanim noktalari nedeni ile sinirl kalmigtir.

Bu calismada DEFKY ve LBBB'li hastalarda, kalp yetersizligi (KY) ile iligkili sonlanim noktalarini 6nlemede iSP’'nin BiVP’ye
gobre asagi kalir olmadiginin (non-inferior) degerlendiriimesi amaglanmistir. Calismanin sonuglar ESC-Congress-2025, Late-
Breaking Clinical Trial oturumunda sunulmustur.

Yontem:

PhysioSync-HF, cok merkezli, randomize, hasta-kér ve sonlanim noktalari kérlenmis-bagimsiz komiteler tarafindan
degerlendirilmis bir klinik galismadir.
Bu galismaya,

o Semptomatik kalp yetersizli§i bulunan (NYHA sinif 1I-1l),
o Sol ventrikul ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) < %35 olan,
« Elektrokardiyografilerinde LBBB ile birlikte QRS siiresi > 130 ms olan

hastalar dahil edilmigtir. _
173 hasta, ileti sistemi pacing ve biventrikiler pacing olmak Gzere 1:1 randomize edilmistir. Indeks islem sonrasinda takip
suresi 12 ay olarak planlanmigtir.

Calismada belirlenen primer ve sekonder sonlanim noktalari ise;

Primer sonlanim noktasi: Hiyerarsik olarak 6lim, KY nedeniyle hastaneye yatis, KY nedeniyle acil basvuru ve basglangica
gore 12. ayda LVEF degisimi primer sonlanim noktasi olarak belirlenmigtir.

Sekonder sonlanim noktasi: Klinik olaylar, ekokardiyografi ve EKG parametreleri, natriliretik peptitler, yasam kalitesi ve
toplam dogrudan tibbi maliyeti olarak belirlenmistir.

Bulgular:

Gruplara gére 12. ay sonunda primer sonlanima ulasan hasta oranlari

Tim KY KY |LVEF’de|LVEF’'de|LVEF’de|LVEF’de
nedenlere| nedenli |nedeniyle| azalma | <%10 |%10-20 | >%20
bagh |hastaneye| acil artis artis artis
o6lim yatis | basvuru
Biventrikiiler
pacing %5 %2 %2 %14 %24 %29 %23
(n=86)
ileti Sistemi
pacing %13 %5 %0 %23 %25 %22 %13
(n=87)

Bu bulgulara gére;



Galismanin primer hiyerarsik sonlanim analizi 12. ayda degerlendirildiginde, BiVP grubunda tim nedenlere bagh 61im, kalp
yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis veya acil bagvuru oranlarinin daha diisiik oldugu; buna karsin ISP grubunda bu
olumsuz olaylarin daha sik goraldigu saptanmigtir. Primer analizde odds orani 2.36 (GA %95, 1.37-4.06) olarak saptanmig
olup, bu bulgu ISP’nin BiVP’e kiyasla daha olumsuz sonlanimlara dogru anlamli bir kayma gésterdigini ortaya koymaktadir.
Non-inferiority testi sonuglarina gére ISP igin non-inferiority kriteri saglanamamistir (p=0.99). Ayrica gruplar arasi
karsilastirmada BiVP’nin lstlinlGg0 istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (p=0.002). Sekonder sonlanim noktalarinin
analizinde; ISP, BiVP’e kiyasla benzer iyilesmeler saglamistir, buna ek olarak belirgin bir maliyet avantaji ortaya koymustur.

Sonug:

Galisma sonuglarina gére, disik ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizli§i ve sol dal blogu bulunan hastalarda, ileti sistemi
pacing’i, 6lim, KY nedeniyle hastaneye yatis, KY nedeniyle acil bagvuru ve 12. aydaki LVEF degisiminden olusan bilesik
sonlanim agisindan biventrikuler pacing’e gére daha disuk etkinlik (inferior) géstermigtir.
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