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Giris: TrikUspit kapak yetersizligi (TY), 75 yas Ustl bireylerin yaklasik %4'UnU etkileyen yaygin bir hastaliktir. Uzun siredir
orta derecede prognostik etkisi olan ve dnemsiz bir kapak hastali§i olarak kabul edilirken, son ¢alismalar bunun tam tersini
gbstermis ve on yillik mortalitenin %75'i gegtigini agikga gdstermistir. Konservatif tibbi tedavi ile gézlemlenen tatmin edici
olmayan klinik sonuglar, izole TY ile iligkili yiksek cerrahi prosedur riski (geriye donik serilerde %10'a ulastigi tahmin
edilmektedir), yiksek cerrahi hacimli merkezlerde bile yillik olarak disik sayida cerrahi prosedir uygulanmasina yol
acmaktadir. Bu da transkateter segeneklerin arastirilmasina yol agmistir.

Amac: Bu calisma, TY'de PASCAL transkateter kapak onarim sisteminin uygulanabilirligini ve givenirligini degerlendirmeyi
amaglamistir.

Metod: Edwards CLASP TR c¢alismasi, 65 hastay! (ortalama 779 yil (Mitral kapak onarimi igin STS skoru %7.7%5.5;
EuroScore Il 5.0+4.7) igeren erken fizibiliteli, prospektif, tek kollu, cok merkezli Amerika Birlesik Devletleri’'nde yapilan bir
calismadir. Baglangicta siddetli semptomatik (dispne sinifi NYHA 1lI/IV [%71]) TY’si (%70, ciddi [%39]) olan hastalara
PASCAL transkateter kapak onarim sistemi uygulandi. Kayittan énce taranan hasta sayisi hakkinda higbir veri saglanmadi.
Birincil sonlanim noktasi, Majér Advers Olaylarin [kardiyovaskiller mortalite, stroke, miyokard enfarktis(, perkitan veya
cerrahi midahale, major erisim bdlgesi ve vaskiler komplikasyonlar, planlanmamis diyaliz veya renal replasman tedavisi
gerektiren renal komplikasyonlar ve MVARC (Mitral Kapak Akademik Arastirma Konseyi) tanimli kanama] bilegimidir.

Ek olarak 1 yillik birincil son nokta da su sekilde belirlendi:

* NYHA fonksiyonel sinifinda iyilesme.

« Alti dakikalik yirtiime testinde (6DYT) degisiklik.

» TY derecesinde baglangica gére azalma.

» Kansas City Kardiyomiyopati ve SF-36 anketleriyle élglilen sadlik durumunun iyilestiriimesi.

Bulgular: TY etiyolojisi 25 hastada (%83) fonksiyonel, 3 hastada (%10) dejeneratif ve 2 hastada (%7) mikst olarak saptandi.
Optimal tibbi tedavi altinda tim hastalarda ciddi TY (%80) ve kalp yetmezligi semptomlari (%90 NYHA Il veya IV'te) vardi.
iki hastada tek yaprakgikli cihaz atasmani meydana geldi. 23/28 hastada (%82) 30’'uncu giinde orta veya daha az TY elde
edildi ve bu 12 ay siiresince (%86) devam etti. ki hastaya sirasiyla ciddi TY (173. giin) ve ciddi TY niksi (280. gin)
nedeniyle tekrar trasnkateter trikispit kapak replasmani (TTVr) uygulandi. Bir yillik sagkalim orani %93 idi. 6 hastada akut
kalp yetmezligi nedeniyle yeniden hastaneye yatis gerekti. %90 hastada, NYHA fonksiyonel sinif | veya |l elde edildi ve
6DYM 275 £ 122 m'den 12 ayda 347 £ 112 m'ye yikseldi (+72 £ 82 m, p <.01). Takip sirasinda stroke, endokardit veya cihaz
embolizasyonu olmadi.

Sonug: PASCAL Sisteminin, cok merkezli deneyiminden elde edilen on iki aylik sonuglar, ylksek prosedirel basari, kabul
edilebilir glivenlik ve énemli klinik iyilesme ile uyumlu idi.

Yorum: Bu 6énemli calisma, TY tedavisi icin PASCAL TTVr'in onaylanmasindaki ilk adimdir. Bir yillik takipte Edwards
cihazinin givenligini ve etkinligini dogrulamaktadir. CLASP calismasinin az sayida hasta ile uzun vadedeki mevcut verileri,
kesin bir ifade konusunda dikkatli olunmasini gerektirir. Son ESC Kapak hastaliklari kilavuzu, cerrahi i¢in uygun olmayan
hastalarda TTVr kullanilarak semptomatik sekonder siddetli TY tedavisi igin bir éneri (llb C) igeriyordu. Bu g¢alisma, bu
Oneriyi pekistirmekte ve bu tedavinin dogrulanmasi ve anlasiimasinda bir baska dnemli adimi temsil etmektedir. Daha fazla
veri, yeni baglanan (tahmini kayit: 825 hasta) CLASP Il TR randomize ¢alismasindan gelecek ve PASCAL sistemi ile optimal
medikal tedaviyi karsilastiracaktir.



