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Amac

Calismanin amaci, ileri aort darhdi (AD) ve eslik eden atriyal fibrilasyonu (AF) olan hastalarda es zamanl sol atriyal apendiks
oklizyonu (LAAO) cihazi implantasyonu ile transkateter aort kapak replasmani (TAVR) yapilmasinin, AF icin sistemik
antikoagtlasyon tedavisi almakta olanlara TAVR yapilmasina noninferior olup olmadigini belirlemektir.

Metot

Gok merkezli, randomize, agik etiketli bir galismadir. Belgelenmis AF'si olan ileri AD hastalari TAVR+LAAO implantasyonu
(n = 177) veya sadece TAVR+medikal tedavi (n = 172) seklinde randomize edilmistir. TAVR+LAAO grubunda, TAVR
sirasinda transseptal ponksiyon yoluyla bir WATCHMAN 2.5 cihazi implante edilmigtir. TAVR+LAAO grubu operasyon
sonrasl 6 hafta boyunca warfarin ve aspirin ile tedavi edilmis, ardindan 6 ay boyunca ikili antiplatelet tedavi (DAPT)
uygulanmistir. TAVR+medikal tedavi grubunda antikoagilasyon (varfarin veya direkt oral antikoagtlan [DOAC]) segimi
tedavi eden doktorun takdirine baglanmigtir. Toplam kayitli kisi sayisi 349 olup takip siresi 24 aydir. Ortalama hasta yasi 81
yil ve kadin hasta yiizdesi %39'dur.

Calismaya 18 yas ve Uzeri olup ileri AD icin TAVR planlanan hastalar ve belgelenmis paroksismal, persistan veya kalici AF'si
olan hastalar dahil edilmistir.

Gegici iskemik atak (GIA) veya 6 ay ve daha kisa siire iginde inme hikayesi olan, antikoagiilasyon kullanimi igin
kontrendikasyonu olan, mitral kapak darligi (ortalama gradient >10 mm Hg veya kapak alani <1,2 cm2) veya mekanik mitral
kapak protezi olan ve uzun sireli warfarin tedavisi kullanmasi gereken hastalar ise ¢alismaya dahil edilmemistir.

Periprosedirel 6zellikler, TAVR+LAAO vs. TAVR+medikal tedavi:

Ortalama ek periprosedirel siire: 44 dakika

Ortalama intravendz (I.V.) kontrast hacmi: 126 vs. 82 mL

Akut bdbrek hasari: 2,8 vs. %3.4

Orta-bliylk perikardiyal eflizyon: %2.4 vs. %0.5

Diger gbze garpan dzellikler

Ortalama CHA2DS2-VASc skoru: 4.9 Ortalama HAS-BLED skoru: 3.0

Bulgular
Birincil sonug, 2 yilda tim nedenlere bagl mortalite, inme ve majér/hayati tehdit eden kanamanin bilegimiydi.

TAVR+LAAO vs. TAVR+medikal tedavi karsilastirmasinda her 100 hasta-yil igin 22.7’ye karsi 27.3 olay izlenmistir (hazard
ratio [HR] 0.86, %95 confidence interval [Cl] 0.60-1.22; p for noninferiority < 0.001, p for superiority = 0.40).

TAVR+LAAO vs. TAVR+medikal tedavi icin sekonder sonuglar,

2 yilda 100 hasta-yil bagina olaylar:

Tidm nedenlere bagh mortalite: 12,0’a karsi 14,2 (HR 0,86, %95 CI 0,55-1,34)

inme: 3,4’e karsi 4,6 (HR 0,76, %95 Cl 0,33-1,77)

Majér/hayati tehdit eden kanama: 12,9’a karsi 12,3 (HR 1,10, %95 Cl 0,67-1,79)
Arteriyel veya vendz tromboembolizm: %9,0’a kars! %1,7 (HR 5,03, %95 CI 1,47-17,26)

TAVR+LAAO ile TAVR+medikal tedavi igin 2 yildaki ilag farkliliklari:
Tek basina antiplatelet tedavi: %69'a karsl %15
Herhangi bir antikoagtiilasyon (varfarin veya DOAC): %14'e kars| %67.

Sonug

WATCH-TAVR calismasi, komorbid ileri AD ve AF hastalarinda, es zamanli TAVR ve WATCHMAN 2.5 cihazinin
implantasyonunun, 2 yilda tim nedenlere bagdl 61im, inme ve kanama gibi birincil bilesik sonug agisindan yalnizca
antikoagulasyon ile TAVR'ye gére noninferior oldugunu géstermistir. Ayrica, artan periprosedirel sire ve IV kontrast
kullanimina ragmen, akut bdbrek hasari oranlari iki kolda benzer izlenmistir. Ozellikle, TAVR+medikal tedavi grubunun
yalnizca %67'si 2 yil icinde herhangi bir antikoaguilasyon almaya devam etmis ve %7,5'i sonradan LAAQ'ya ge¢mistir.



Yorum

Bu calisma agirlikli olarak yagli olan populasyonda antikoagilasyon icin genel risk ve faydaya iliskin endiseleri yansitmakta
olup ve kardiyoembolik inme riskini azaltmak icin TAVR ile eszamanli olarak givenle gergeklestirilebilecek LAAO stratejisinin
de desteklenmesini géstermektedir. Ayrica islem sonrasi daha az yogunlukta antikoagilasyon veya antiplatelet tedavi ile
y6netilebilen yeni nesil WATCHMAN FLX'in implantasyonu, TAVR+LAAO grubunda gérilen islem sonrasi kanamadaki
gegcici artig1 azaltabilece@ini gdstermektedir.



