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Girig

Non valviler AF’li kanama riski yliksek olup OAK kullanilamayacak hastalarda perkiitan sol atrial appendiks kapama (LAAC) islemi tromboembolik riski azaltmak icin kullanilabilir. Watchman FLX (Boston Scientific) ve Amulet (St. Jude Medical-Abbot

Amag

Bu calismanin amaci sol atrial apendiks kapama uygulanan hastalarin 45. giin ve 13. ay kardiyak BTA ile saptanan rezidi LAA agikligini, cihaza bagh trombds oranini ve klinik sonuglarini
degerlendirilerek Amulet cihazinin Watchman FLX cihazina Gstlin olup olmadigini ortaya koymaktir.

Metot ve Bulgular

2018-2021 tarihleri arasinda toplam 221 hasta galismaya dahil edilmis ve hastalar Amulet (n= 111) ve Watchman FLX (n= 110) grubuna 1:1 randomize edilmistir. islem éncesi apendiksin kardiyak BT
anjiyografi degerlendirmesi ve TEE ile LAA trombis degerlendirmesi her iki gruba rutin olarak yapilmis ve trombiis saptananlar ¢aligmadan ¢ikarilmistir. Hastalar basarili LAAC islemi sonrasi 45. glinde
rezidi sol atrial apendiks agikligi agisindan TEE ve BTA ile degerlendirilmistir. 13. ayda (Amulet grubunda 84 hasta, Watchman FLX grubunda 80 hasta) ise yalnizca kardiyak BTA ile
degerlendirilmigtir. Galismaya dahil edilen hastalarin %70’i erkek olup yas ortalamasi 76.9'dur. Ortalama CHA2DS2-VASc: 4.3 iken HAS-BLED skorlari: 3.1°dir. Hastalarin %87,8'inde kanama 6ykisu;
%39,9'unda ise gegirilmis SVO 6ykisl mevcuttur. Hastalarin primer perkitan kapama sonrasi 45. giin (p=0.65) ve 13. Ay (p=0.72) antiagregan ve antikoagilasyon tedavi rejimleri karsilastiriimis ve iki
hasta grubunda da anlamli fark saptanmamustir.

Yayinlanan bu calismanin primer analizinde iki grubun 13. ay kardiyak BTA'da rezidii LAA acikhgi ve ilgili alt tipleri, cihaz iligkili trombiis ve klinik sonuglari (BARC siniflandirmasina gére kanama, sistemik veya pulmoner emboli, SVO, kardiyovaskdiler

Sonug

Primer analizde LAA rezidi agiklik kriterleri BT dansitesinde >100 HU’dan fazla artis ve/veya LAA dansitesinin sol atrium dansitesinden %25 fazla olmasi olarak belirlenmis olup BT ile 13. ayda alt
tipten bagimsiz olarak rezidi sol atriyal apendiks agikliginda iki cihaz arasinda fark saptanmamistir (Amulet hasta grubunda %53,6; Watchman hasta grubunda %48,8 rezidii sol atrial apendiks acikligi
tespit edilmistir, p=0.537). Cihaza bagli trombus 13. ayda Amulet grubunda 2 (%2,4) hastada; Watchman/FLX grubunda 3 (%3,8) hastada saptanmis olup istatistiksel olarak anlamli fark yoktur
(p=0.61). Buna ek olarak hastalarin uzun dénem klinik sonuglarinda da kanama (BARC siniflandirmasina gére), sistemik veya pulmoner emboli, SVO (p=0.99), kardiyovaskdiler veya tiim nedenlere
bagl 6liimlerde (p=0.82) anlaml fark saptanmamistir.

Sekonder analizde hastalarin 45. glin ve 13. ay kardiyak BTA'lari karsilastiriidiinda hastalarda 45. giin tespit edilen sol atriyal apendiks agikliklarinin %30,5'i 13. ayda kapanmistir. 45 giinden sonra
apendikslerin sadece %13,2’si patent hale gelmistir. 1 yilin sonunda apendiks agikliklarindan peridevice leak ve mix leak (PDL/MIL) alt tipinin daha sik kalici oldugu bu galismada ortaya konmustur
(p<0.001).

Yorum

Amulet igin Gstnllk ¢alismasi olarak planlanan bu ¢alisma kisa donem sonuglariyla amacina ulagsamamis, uzun dénem sonuglari merakla beklenmistir. 2023'te yeni yayimlanan 13. ay sonuglari da ilk
bulgulari destekler nitelikte olup iki grup arasinda rezidiiel sol atriyal apendiks acikliginda (alt tipleri dahil olmak tizere), cihaza bagli trombis oraninda ve uzun dénem klinik sonuglarda anlamli fark
saptanmamigtir. Ayrica bu ¢alisma apendiks kapama sonrasi leak (agiklik) mekanizmasi ve alt tipleri hakkinda kisa ve uzun dénem sonuglari karsilagtirarak bilgi verdigi igin kiymetlidir ancak BTA'da
tespit edilen bu bulgularin klinige yansimasi gdsterilememis olup bu agidan ek arastirmalara ihtiyag duyulmaktadir.



