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Giris:

Transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) semptomatik, ciddi aort darli§i olan hastalarda giderek daha fazla
uygulanmaktadir. DUsUk cerrahi riski olan geng hastalarda hem TAVI hem de cerrahi aort kapak replasmani (SAVR)
uygulanabilir ancak bu popUllasyonda uygun tedavi stratejisi kalp ekibinin degerlendirmesine gére belirlenmektedir. Dlsik
riskli hasta gruplarinda yapilan randomize TAVI ¢alismalari endistri desteklidir ve belirli transkateter kalp kapaklarini
secilmis hasta populasyonlarinda test etmistir. Bu durum sonuglarin glnluk pratikte uygulanabilirligini sinirlamaktadir.
Gercek yasami yansitan bir hasta populasyonunda TAVI ve SAVR'nin karsilastiriimasina iliskin yeterli kanit
bulunmamaktadir.

Amag:

DEDICATE-DZHK®6 galismasinda amag, diisiik veya orta cerrahi risk altinda olan ve her iki tedavi stratejisi igcin uygun olan
hastalarda iki prosedurl karsilagtirmaktir.

Method:

Almanya’da 38 merkezden hastalar TAVI ve SAVR’e randomize edilmistir. Semptomatik ciddi aort darligi olan, 65-85 yas
araliginda, klinik degerlendirmeye gére dusik veya orta cerrahi risk altinda oldugu distnulen ve kalp ekibi tarafindan hem
TAVI hem de SAVR i¢in uygun olan hastalar ¢galismaya dahil edilmistir. Bikiispid aort kapak, kalsifiye olmayan aort kapak,
son 1 ay icinde perkltan koroner girisim ve inme, endokardit, kardiyak reoperasyon, ciddi mitral ve triklspit kapak hastaligi
ve sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan hastalar ¢alismaya dahil edilmemistir. Hastalar STS-PROM risk skoruna
gbre siniflandiriimigtir ve <%2 disik risk, %2-4 orta risk olarak tanimlanmisgtir. Primer sonlanim, randomizasyondan sonraki
1 yiliginde tim nedenlere bagdh 61im veya élimcul ya da 6limcll olmayan inme bilesimiydi. Sekonder sonlanimlar, primer
sonlanim noktalari ile birlikte akut bébrek hasari, aritmi ve kalp pili implantasyonu, kanama, miyokard enfarktlsu, protez
kapak disfonksiyonu, yeniden hastaneye yatis ve vaskiler komplikasyonlardir.

Bulgular:

TAVI grubunda 701 hasta ve SAVR grubunda 713 hasta olmak (izere toplam 1414 hasta 1:1 randomize edilmistir.
Hastalarin bazal karakteristik 6zellikleri iki grup arasinda benzerdi. Ortalama yas 74+4 yildi; hastalarin 790" (%57) erkekti ve
medyan STS-PROM skoru %1,8 idi. 1 yilda herhangi bir nedenden 6lim veya 6limcul ya da 6limcil olmayan inme bilesimi,
TAVI grubunda %5,4 ve SAVR grubunda %10,0 olmustur (noninferiorite igcin P<0,001). Sekonder sonlanimlarda ise; 1. yilda,
herhangi bir nedenden &lim insidansi TAVI grubunda %2,6 ve SAVR grubunda %6,2 idi. (hazard ratio, 0.43; 95% CI, 0.24-
0.73) inme insidansi sirasiyla %2,9 ve %4,7 y (hazard ratio, 0.61; 95% Cl, 0.35-1.06) ve inme veya gegici iskemik atak
insidansi sirasiyla %4,1 ve %5,1 idi (hazard ratio, 0.78; 95% ClI, 0.47-1.27). Sakatlayici inme insidansi TAVI grubunda %1,3
ve SAVR grubunda %3, herhangi bir nedenden veya sakatlayici inmeden 6lUm insidansi sirasiyla %3,8 ve %8,4'tlr.
Kardiyovaskiler 6l1im TAVI grubundaki hastalarin %2,0'sinde ve SAVR grubundakilerin %4,4'inde meydana gelmistir
(hazard ratio, 0.47; %95 Cl, 0.24-0.86) TAVI grubundaki hastalarin %12,4'inde ve SAVR grubundakilerin %30,8'inde yeni
baslangi¢h atriyal fibrilasyon meydana gelmistir (hazard ratio, 0,36; %95 Cl, 0,28 - 0,46); hastalarin sirasiyla %11,8'ine ve
%6,7'sine kalici kalp pili implantasyonu yapilmistir (hazard ratio, 1,81; %95 Cl, 1,27-2,61). Protez kapak disfonksiyonu
insidansi TAVI grubunda %1,6 ve SAVR grubunda %0,6 idi (hazard ratio, 2,44; %95 Cl, 0,87-8,15). TAVI ve SAVR
gruplarinda 1. yilda en az orta derecede yetersizligi olan hasta sayisi sirasiyla 16 (%2,8) ve 5 (%1,0) idi. Majér veya hayati
tehdit eden kanama insidansi TAVI grubunda %4,3 ve SAVR grubunda %17,2 idi. TAVI uygulanan hastalarin %1,5'inde ve
SAVR uygulanan hastalarin %1,0'inda prosedirel komplikasyonlar meydana gelmistir.

Sonug:

Dusik veya orta cerrahi riske sahip semptomatik ciddi aort darli§i olan hastalarda TAVI, 1 yilda herhangi bir nedenden 6lim
veya inme agisindan SAVR'ye gbre non inferior bulundu.

Yorum:
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TAVI, SAVR ile karsilagtiriididinda 1.yilda daha disuk tim nedenlere bagli mortalite veya inme insidansi ile
iliskilendirilmistir. Serebral embolik korumanin nadiren kullaniimasina ragmen TAVI grubunda inme insidansi diisuktl
(%1,3). Atriyal fibrilasyon ve majér veya hayati tehdit eden kanama SAVR grubunda daha sik gériimastir. Bu ¢alisma, aort
kapak hastaliginin tedavisinde TAVI'nin genisleyen rolini destekleyen ve giderek artan kanitlara katkida bulunan, endistri
destekli olmayan dnemli bir gcalismadir; ancak ¢alismaya bikispit aort kapak hastalidi olan hastalar alinmamigtir. TAVI
endikasyonlari cerrahi riski disiik olan geng hastalara dodru genigledikge bikispit kapak sikli§i artacaktir. Galismanin takip
suresi 1 yil ile sinirlandirimistir ve uzun dénem sonuglari 5. yilda tekrar dederlendirilecektir.



