CLASP -2D Calismasi

Dr. Gékgem Ayan Bayraktar

CLASP -2D Calismasi
Yorumlayan: Dr. Gék¢gem Ayan Bayraktar

Giris

Kapak hastaliklari ABD popilasyonunun %2,5’ini etkilemektedir ve en yaygin kapak hastaligi mitral yetersizliktir (MY).
Fonksiyonel MY sol ventrikll veya sol atriyum fonksiyon bozuklugu veya dilatasyonuna bagl gelisirken dejeneratif MY, mitral
kapagin intrinsik hastal§idir. Tedavi edilmeyen MY’nin prognozu kétlidlr ve transkateter mitral kapak onariminin, agik kalp
ameliyatinin uygun olmadidi hastalarda basaril bir tedavi segenegi oldugu kanitlanmigtir. Mitral yetersizligin tedavisinde
MitraClip giinimtzde kabul gdrmdis ve en yaygin uygulanan transkateter tedavi yéntemidir. PASCAL da tasarim olarak
MitraClip'ten ayrilan bir “clip” sistemidir. Bir merkez parga ve 2 kanattan olusmaktadir. MitraClip, merkezi krom, dis kismi ise
poliester kaplamadan olusmaktayken PASCAL sistemi nitinolden olusmaktadir. Bu da PASCAL sisteminin daha yumusak
olmasini agiklamaktadir. PASCAL, nitinol yapisi sayesinde mitral kapak yaprakgiklar Gzerindeki gerilimi azaltmaya yénelik
tasarlanmistir. Morbiditesi ve cerrahi riski yiksek bu hasta grubunda MY’nin en optimal tedavisini bulmaya ydnelik ilgi
glndmdizde artmistir. Bu galisma PASCAL ve MitraClip sistemlerini karsilastiran ilk randomize kontrollli galismadir.

Amacg
Galisma, cerrahi riski yiksek dejeneratif MY hastalarinda MitraClip sistemine kiyasla PASCAL sisteminin glivenlik ve
etkinliginin gésterilmesi amaciyla tasarlanmistir.

Metot

Calisma prospektif, cok merkezli, cok uluslu, randomize kontroll(i olarak tasarlanmistir.

Gahismaya katilan toplam hasta sayisi 180 olup hastalar 2:1 seklinde PASCAL kolunda 117 ve MitraClip kolunda 63 hasta
olacak sekilde randomize edilmistir. Hasta degerlendirmeleri bazal dederlendirme, hastane yatisi sirasinda, taburculukta
veya islem sonrasi 7. glinde (hangisi daha erken ise), 30. glinde, 6. ayda ve sonrasinda 5 yil boyunca yillik olarak
planlanmistir. Hastalarin ortalama yasi 81 olup %33’lin( kadinlar olusturmaktadir.

Calismaya 18 yasin lizerinde, transtorasik (TTE) veya transdzofageal (TOE) ekokardiyografi ile 3+ veya 4+ MY tanisi
konmus, her iki transkateter sistem icin de anatomik olarak uygun ve lokal kalp takimi tarafindan cerrahi agidan yiksek riskli
olarak belirlenmis hastalar dahil edilmistir.

TOE igin kontraendikasyonu olan veya TOE gériintiilemesi yapilamayan ve mitral kapak anatomisi cihazlarin
implantasyonunu engelleyen hastalar ¢alismadan dislanmistir.

Bulgular

Median Society of Thoracic Surgeons—Predicted Risk of Mortality (STS PROM) risk skoru ortalama %5.4 olarak saptanmis.
Hastalarin %58’inde eglik eden atriyal fibrilasyon izlenmig, hastalarin %37’si 1 yil iginde kalp yetersizligi nedeniyle hospitalize
edilmig, %77’sinde 4+ MY ve %23’inde 3+ MY gértlmus. Ortalama efektif regurjitan orifis alani 0.5 cm2, sol ventrikil sistol
sonu cap 39 mm, diyastol sonu ¢ap 57 mm ve sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu %59 olarak tespit edilmis. Hastalarin
%3,5'inde eslik eden en az 3+ triklispit yetersizli§i kaydedilmis. Ortalama implante edilen cihaz sayisi da 1,5 olarak
belirtilmistir.

Primer givenlik sonlanim noktasi ilk 30 gin icindeki major advers olaylar ve primer etkinlik sonlanim noktasi ise 6. ayda MY
ciddiyetinin 2+ ve altinda olmasi kabul edilmigtir. Sekonder sonlanim noktalari ise tiim sebeplere bagl mortalite, kalp
yetersizligi nedeniyle hospitalizasyon ve QoL (Quality of Life) sonlanimlari (KCCQ, 6 dakika ytrime testi vb.) olarak
belirtilmistir.

Primer glvenlik sonlanim noktasi, 30 glinlik major advers olaylar (kardiyovaskiler mortalite, inme, miyokardiyal enfarkts,
renal replasman tedavisi ihtiyaci gelismesi, ciddi kanama ve perkutan veya cerrahi olarak elektif olmayan mitral kapak
yeniden midahale ihtiyaci) PASCAL ve MitraClip igin sirasiyla %3.4 ve %4.8 (p for noninferiority <0.05) ve kardiyovaskuler
mortalite i¢in %0.9 ve %1.6 olarak bildiriimis.

Sekonder sonlanim noktalari PASCAL ve MitraClip igin sirasiyla:

o 6. ayda major advers olaylar %6.1 ve %11.1,

o TOm nedenlere badlh mortalite veya 12 ayda kalp yetmezli§i nedeniyle hospitalizasyon %6.9 ve %7.9 (p=0.78),

e 6. ayda MY’nin 2+ veya daha az olarak degerlendirilmis olmasi %97.7 ve %98.1 ve 1+ ve daha az olmasi %83.7 ve
%71.2,

Ortalama mitral gradiyent 3.7 mmHg ve 3.4 mmHg (p>0.05),

6. ayda New York Heart Association (NYHA) sinif 1-2 semptomu olmak %86.1 ve %94.6,

6.ayda Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire overall summary score (KCCQ-OS) 74 ve 79 (p=0.16) olarak



sonuclanmistir.
1 yillik takip sonugclart:

Hastalarin sirasiyla %91.5 ve 94.3’0 takip edilebilmis.

Ekokardiyografi hastalarin %82.5 ve %93.2’sine uygulanabilmis.

6. ayda 2+ ve daha az MY tespit edilme orani %97.9 ve %95.7 (p>0.05)

12. ayda 2+ ve daha az MY tespit edilme orani %95.8 ve %93.8 (p>0.05)

12. ayda 1+ ve daha az MY tespit edilme orani%77.1 ve %71.3 (p>0.05)

1. yilda major advers olay gériilmeme oranlari %84.7 ve %88.3 (p=0.47)

1. yilda kalp yetmezlIigi ile hastaneye yatis oranlar %8.1 ve %3.3 (p=0.15)

Tlm nedenlere bagl mortalite %8.8 ve %8.4 (p=0.95)

12. ayda NYHA sinif 1-2 semptomu olan hasta oranlari %88.3 ve %86.8 (p=0.83).

Sonuc¢-Yorum

Cerrahi riski yUksek dejeneratif mitral yetmezlik hasta grubunda PASCAL sistemi MitraClip’e 30 gUnlik major advers olaylar
(glvenirlik) agisindan noninferior olarak saptanmistir. 6. ayda ekokardiyografi sonuglari (etkinlik) ise benzerdir. 1 yillik takipte
calisma primer ve sekonder sonlanim noktalarini saglamaktadir. Galismanin 5 yillik takibi ise yapiimaktadir.

Calisma takip arali§i Covid-19 pandemisi ile gakistigindan her iki grupta da takipte zorluklar yasanmistir. Farkli PASCAL ve
MitraClip sistemlerinin kendi aralarinda karsilastirilabilmesi igin yeterli sayida hasta mevcut olmamasi ¢alismanin bir diger
kisitliigr olarak goértlmektedir. Ayrica PASCAL sisteminin daha yeni jenerasyon implantlari calismanin ortalarina dogru
tanitildigindan PASCAL sisteminin yeni jenerasyon sistemlerine ¢alismada yeterince yer verilememistir.

Bu sonuglar ile PASCAL sistemi Amerikan Food and Drug Administration (FDA) tarafindan onaylanmistir. Uzun dénem
sonuglari ve fonksiyonel mitral yetersizlikteki etkisine dair sonuglar ise beklenmektedir.



