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Giris

Daha énce yayimlanan 1. ve 2. yil galisma analizleri diistk cerrahi riske sahip; ciddi, semptomatik aort darligi olan ve
Edward SAPIEN 3 transkatater kalp kapagi kullanilarak aort kapak replasmani (TAVR) yapilan hastalarin mortalite, inme ve
yeniden hastaneye yatis oranlarinin, biyoprotez cerrahi kapak replasmani yapilanlara kiyasla anlamli derecede disiik
oldugunu gosterdi. Daha uzun vadeli sonuglar bilinmemekteydi.

Amac

DUsUk cerrahi riske sahip hastalarda (STS-PROM < %4) transkatater aort kapak replasmaninin, cerrahi kapak
replasmanina gére 5 yillik klinik sonuglarinin degerlendiriimesi amaglanmistir.

Metot

Siddetli, semptomatik aort darhi§i ve diisiik cerrahi riski olan hastalar TAVR ve ameliyat grubu olarak randomize edilmistir.
Hastalarda 5 yillik siire i¢erisinde birden fazla sonlanim noktasi olayi ve yeniden hastaneye yatis yasanmasi nedeniyle hasta
sonuglarini daha iyi yansitmak igin istatistiksel analiz planinda iki primer sonlanim noktasi belirlenmistir. Calismanin ilk
primer sonlanim noktasi; 610m, inme, kapaga, prosediire ya da kalp yetersizlijine bagli hastaneye yeniden yatis olarak
belirlenmistir. ikinci primer sonlanim noktasi ise 6lim, sakatlia neden olan felg, sakatlanmaya yol acmayan felc ve yeniden
hastaneye yatis sayisini igeren, win ratio kullanilarak hesaplanan hiyerarsik kompozit sonlanim noktasidir. 5 yil boyunca
hastalarin klinigi, eko parametreleri ve saglk durumlari degerlendirilmistir.

Sonug

Toplam 1000 hasta randomize edildi: 503 hasta TAVR uygulanirken 497'sine ise cerrahi kapak replasmani uygulandi. TAVR
grubundaki 496 hastanin 111'inde; cerrahi grubundaki 454 hastanin 117'sinde birinci primer sonlanim noktasinin bir bileseni
meydana geldi (TAVR grubunda %22,8 ve ameliyat grubunda %27,2; p=0.07). ilk primer sonlanim noktasinin bilesenleri icin
Kaplan-Meier analizleri: 6l1im (TAVR grubunda %10,0 ve ameliyat grubunda %8,2); inme (sirasiyla %5,8 ve %6,4) ve
yeniden hastaneye yatis (%13,7 ve %17,4) olarak hesaplandi ancak istatistiksel olarak anlamli fark yoktu. ikinci primer
sonlanim noktasi igin win ratio=1.17 olarak belirlendi. Kapagin hemodinamik performansi ortalama (xSD) kapak gradyanina
gbre degerlendirilen TAVR grubunda 12,8+6,5 mm Hg, cerrahi grupta 11,7+5,6 mm Hg idi. TAVR grubundaki hastalarin
%3,3'lnde, cerrahi grubundaki hastalarin ise %3,8'inde biyoprotez kapak disfonksiyonu meydana geldi. TAVR veya cerrahi
uygulanan ciddi, semptomatik aort darligi olan diisik riskli hastalar arasinda, iki temel bilesik sonug agisindan gruplar
arasinda anlamli bir fark yoktu.

Yorum

PARTNER 3 calismasinin 1. ve 2. yil ¢alisma analizlerinde TAVR'nin mortalite ve inme agisindan ameliyata gére erken bir
avantaja sahip oldugu gésterilmisti ancak diger TAVR galismalarina gére daha geng hasta grubu i¢ceren bu ¢alismanin uzun
dénem sonuglari 6nem tegkil etmekteydi. DisUk riskli hasta grubunda 5 yillik sonuglara bakildiginda TAVR grubunda inme
ve yeniden hastaneye yatis sayisal olarak daha diislik hesaplansa da istatistiksel olarak anlamli degildir. Buna ek olarak 5.
yilda TAVR grubunda tiim nedenlere bagh 6limun sayisal olarak ameliyat grubundan fazla olmasi istatistiksel olarak anlamh
olmasa da bu hasta grubunda tedavi se¢iminde daha uzun dénem sonuglari beklemeyi desteklemektedir.



