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Giris: Transkateter aort kapak replasmani (TAVR) uygulanan hastalar hem kardiyovaskiler hem de kardiyovaskiler
olmayan komorbiditeleri olan ¢ogunlukla daha yasli ve daha kirillgan bireylerdir. Bu nedenle normal popUllasyona gére daha
ylksek tromboemboli olay ve kanama riski tagirlar. TAVR sonrasi optimal antitrombotik tedavi bilinmemektedir ve ampirik
olarak belirlenmistir.

Amagc: Bu calismanin amaci, Galileo calismasinda basarili TAVR'den sonra mortalite &ngdriiculerini degerlendirmektir.
GALILEO calismasinin birincil amaci ise basarili TAVR sonrasinda kronik OAK endikasyonu olmayan hastalarda 6limun
veya tromboembolik olayin énlenmesi igin, rivaroksaban bazli bir antitrombotik strateji ile antitrombosit bazl bir antitrombotik
stratejinin etkinligini karsilagtirmaktir.

Metod: GALILEO c¢alismasi ¢ok merkezli, randomize, acik etiketli, uluslararasi bir faz Ill calismadir. Onaylanmig herhangi bir
cihazla iliofemoral veya subklavyen arter yoluyla bir TAVR proseduirint (dogal valf veya valf i¢i valf) basariyla tamamlayan
18 yas ve Ustl yaklasik 1.520 hasta ¢alismaya dahil edilmistir. Randomizasyon éncesinde veya sirasinda atriyal fibrilasyon,
herhangi bir OAK endikasyonu, bilinen kanama diyatezi, tarama sirasinda ikili antiplatelet tedavisi igin devam eden mutlak
endikasyonu olan, son 3 ay icinde inme geciren, koroner veya vaskiler midahale veya majér cerrahi planlanan, siddetli
bdbrek yetmezligi (tahmini glomerdler filtrasyon hizi 1,73 m2 basina 30 mL/dk), TAVR sonrasi diizelmemis akut bdbrek
hasari, orta-siddetli karaciger yetmezligi ve koagtlopati ile iligkili herhangi bir karaciger hastaliyi olan hastalar ¢alismadan
diglanmistir. Hastalar, basarili TAVR'den 1 ile 7 gliin sonra ve hastaneden taburcu edilmeden énce rivaroksaban bazli bir
stratejiye veya antiplatelet bazli bir stratejiye 1:1 oraninda randomize edilmistir. Rivaroksaban temelli stratejiye (deney kolu)
randomize edilenlere, rivaroksaban (10 mg 1x1) randomizasyon sirasinda veya son klopidogrel alimindan sonraki 1 ila 3 giin
icinde baslanmistir. Galismanin birincil sonlanimlari; tim nedenlere bagdh 6lim, inme, miyokard enfarktlst (M),
semptomatik kapak trombozu, pulmoner emboli (PE), derin ven trombozu (DVT) ve merkezi sinir sistemi (CNS) olmayan
sistemik emboli olarak tanimlanan tromboembolik olaylar olarak kabul edilmistir. Birincil glivenlik sonlanimlari ise; yasami
tehdit eden veya majér kanamalardan olugsmaktadir.

Bulgular: Tim nedenli 6lim medyan siiresi 248 giin ve kiimiilatif insidansi %9.2 (%5.5'i kardiyovaskiiler) saptanmistir. ilk
tromboembolik olaya (%8.5) kadar gegen median sire 151 gin saptanmisir. Tromboembolik olaylar siklik sirasiyla; inme,
MI, semptomatik kapak trombozu, DVT, pulmoner emboli ve sistemik emboliden olusmaktadir. Kanama olaylari
tromboembolik olaylardan daha erken dbénemde izlenmigtir. Kanama olaylari (%18,2) TAVI'den ortalama 66 gin sonra
gdzlenmistir, BARC tip 2 ve 1 en sik kanamalardir. Bir tromboembolik olaydan sonra 6lime kadar gegen sire, bir BARC 2
veya 3 kanamadan sonra gelisen mortaliteye (medyan 36'ya 178 gun) gére daha kisa saptanmistir. Kaplan Meier egrisine
gbre tromboemboli sonrasi élim, 36 gunlik sdre icinde %54.4'e ulasmistir. BARC 2 veya 3 kanamasindan sonra, Kaplan
Meier egrisine gére 178 glnlik olay suresi iginde 6lim orani %17 olmustur. Tip 1 disindaki ttm BARC kanama
kategorilerinin mortalite ile iligkili oldugu tespit edildi. Ancak tromboembolik olaylar ve 6lim arasindaki iliskinin kanamaya
gore 6nemli 8l¢lide daha fazla oldugu gértlmustir (dizeltiimis HR 8.41; %95 Cl 5.10-13.87)

Galismada mortalite 6n gérdiricileri;

Yas > 85, (HR = 2.04) (p = 0.0004)

Erkek cinsiyet, (HR = 2,25) (p = 0,002)
Hemoglobin < 10g/dl, (HR = 1.77) (p = 0.01)
KOAH, (p = 0,006)

Periferik arter hastahgi, (p = 0.02)

GFR < 45 ml/dk, (p = 0.02)

NYHA lll veya IV, (P = 0.02) olarak saptanmistir.

Bununla birlikte, artan 610m riski ile iligkili bu deg@iskenlerin oldukg¢a diisiik bir ayrim giict vardir.
Sonug: GALILEO c¢alismasinda; > 85 yas, erkek cinsiyet, diisik hemoglobin gibi klinik dzellikler TAVI implantasyonundan

sonra erken 6lum ile iligkili saptanmigtir. Tromboembolik olaylar, kanama olaylarindan daha az izlenmesine ragmen daha
fazla 6lam riski ile iligkili saptanmistir.



Yorum: Iskemik risk ile hemorajik risk arasindaki denge TAVI sonrasi karmagiktir ve ileri ¢alismalar gerektirmektedir.
GALILEO denemesi ¢ok genis bir hasta popllasyonu igerdiginden giinlik yasamdaki hasta popilasyonuna benzerdir.



