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Giris:

Atriyal fibrilasyon (AF), en yaygin kardiyak aritmi tiridir ve Amerika Birlesik Devletleri'nde 6 milyondan fazla insani ve
diinya capinda yaklasik 38 milyon insani etkilemektedir. 40 yasin Uzerindeki yaklasik 4 yetiskinden 1'i AF gelisme riski
altindadir. Bu verilere ragmen diinyada AF’de yeterli ve erken zamanda tedavinin éneminin ¢ok iyi bilindigi ve uygulandigi
dusunltlmemektedir. Kateter ablasyonunun, son yillarda AF’nin tedavisinde givenli ve etkili bir prosedur oldugu
gosterilmigtir.

Metot:

inspIRE ¢aligsmasi, Mart 2021'den itibaren tam entegreli, degisken déngili ve ¢ok elektrotlu bir kateter olan Biosense
Webster VARIPULSE™ ve 3D kardiyak haritalama CARTO™ kullanilarak Kanada ve Avrupa'daki 13 merkezde, ilaca
direncli paroksismal AF tedavisinin givenligi ve etkinliginin arastirildi§i prospektif ve ¢ok merkezli bir galismadir. InspIRE
¢alismasi, pulse-field ablasyon sistemi igin haritalama sistemi entegrasyonu ile tam elektroanatomik 6zelliklere sahip ilk klinik
¢alismadir. ABD'de ve Avrupa'da VARIPULSE™ Kateter su anda arastirma asamasindadir ve diizenleyici makamlar
tarafindan onaylanmamistir.

Amac:
Bu calismada sirkiler VARIPULSE™ Pulse Field Ablasyon kateterinin etkinligini ve givenligini arastirmayi amacglanmigtir.
Bulgular:

inspIRE calismasinda, 13 merkezde 226 hasta (ortalama yas 59; %68'i erkek) kaydedildi. Caligmada VARIPULSE™
Platformu ile pulmoner ven izolasyonu uygulandi. Uglncu, alti ve 12. aylarda 24 saatlik Holter takibi ve belli zaman
araliklarinda uzaktan ritim takibi yapildi. Calismada, 40 hasta I. kohort, 186 hasta ise Il. kohortun bir pargasi olarak kaydoldu
ve tedavi edildi. AF'nin belgelenmis semptomatik nikstnln, atriyal flutterin veya atriyal tagikardinin olmamasi olarak
tanimlanan Kklinik basari, I. kohorttaki hastalarin %77'sinde ve Il. kohorttaki hastalarin ise %79'unda kaydedildi. Calismadaki
hastalarin %80'i birincil etkililik son noktasina ulasti. Ek olarak, ¢alisma aritmisi nedeniyle 12 ay sureyle tekrar ablasyona
gerek kalmamasi, I. ve Il. kohorttaki hastalarin sirasiyla %92,5 ve %92,3'inde saglandi.

Atriyal aritmilerin énlenmesi agisindan etkinlik, geleneksel radyofrekans ablasyon teknolojilerindekiler ile benzerdir ve bunu
yaninda glvenlik sonuglari ¢ok basarilydi. Atriyo6zofageal fistil, pulmoner ven stenozu, frenik sinir felci, koroner spazm ve
lim gibi komplikasyonlari iceren higbir birincil giivenlik olay gézlemlemedi. Il. kohortta bagimsiz bir Veri izleme Komitesi,
186 hasta kaydi ve 60 hastanin 12 aylik takibi tamamlamasinin ardindan erken basari ilan etti. Higbir birincil olumsuz olay
bildiriimedi. %100 giris blogu ile hedeflenen damarlarin %97,1'inde akut yeniden bagdlanti olmadan pulmoner ven izolasyonu
saglandi. Varipulse kateteri ve Trupulse jeneratdri iceren pulse-field ablasyon sisteminin, insplRE galismasinda ilaca direngli
paroksismal AF’li hastalari guvenli ve etkili bir sekilde tedavi ettigi ve bu yeni gelisen teknoloji icin umut verici veriler
sagladidi ortaya ¢ikmistir.

Ortalama islem siresi |. kohortta 82.4 dakika, Il. kohortta ise 70.1 dakika saptandi. "VARIPULSE™ Platformu, CARTO™ 3
Haritalama Sistemi ile entegre edildijinde, bu teknolojinin calismada elde edilen distk floroskopi siresi ile hem hastalarin
hem de laboratuvar personelinin diisiik oranda radyasyona maruz kalmasini saglamaktadir.

I. kohorttaki 39 hastaya ablasyon dncesi ve sonrasi beyin MR'lari ¢ekildi. Tedavi edilen ilk alti hastanin dérdiinde sessiz
beyin lezyonlari tespit edildi. Arastirmacilar daha sonra pulse-field ablasyon uygulamalari arasinda 10 saniyelik bir
duraklama uyguladilar ve sonraki 33 hastanin sadece dérdiinde (%12) sessiz beyin lezyonlari saptandi. Aslinda sessiz
serebral iskemik olaylar, rutin kalp kateterizasyonu ve kalp cerrahisi sirasinda da siklikla gérilmektedir. Ayrica, calismada
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g6rulen bu lezyonlar asemptomatik olarak raporlanmigtir.
Sonug:

Radyofrekans enerji, kriyoablasyon veya lazerlerin kullanildi§i ablasyona alternatif olarak pulse-field ablasyon teknolojisinin
Ustunliklerinden biri de, dokuya ablasyon sirasinda i1sitma veya sogutma yapmamasi ve ¢ok daha hizli olmasi sayilabilir.
Pulse-field ablasyon mekanizmasi, ¢ok kisa strelerde ylksek enerijili ablasyonlarin uygulanmasiyla elde edilen
elektroporasyon (hiicre zarlarinda delikler agilmasi) olusturmaya dayanmaktadir. Daha da 6nemilisi, pulse-field ablasyon,
miyokardiyal doku igin diger ydntemlere gbére daha spesifiktir ve ¢cevre yapilara zarar vermez, 6rnegin yemek borusunu
etkilemeden kalp dokusuna etkili bir sekilde ablate edebilmektedir. Bu durum islem igin ¢ok blyUk bir avantaj saglar, ¢linki
AF ablasyonu isleminde en blylk endiselerimizden biri olan yemek borusu hasarini minimalize etmektedir.

Yorum:

Pulse-field ablasyon kateterlerinin diger ablasyon teknolojileriyle karsilastirildiginda eski RF ablasyon prosedirinden ¢ok
daha glvenli ve esdeder etkinlige sahip oldugu bu ¢alismaya bakilarak sdylenebilir. Galismadaki 12 ayda atriyal aritmi
niksidnin yasanmamasinin %80 gibi yliksek oranda saptanmasi ve beraberinde glgli bir glvenlik profili olusturmasi,
VARIPULSE™ sisteminin basarili sayilabilecegini bize gdstermektedir.

Bu yeni teknoloji ile birlikte kafalarda ¢dziilmesi gereken bazi soru isaretleri de bulunmaktadir. Ornek olarak, pulse-field
ablasyonda akut lezyon degerlendirmesinin nasil yapilacagi ve pulse-field ablasyon siiresinin en optimum ne kadar olmasi
gerektigi cézulmesi gereken sorular olarak sayilabilir. Ayrica, Inspire ¢alismasinin alt grup analizinde gézlenen sessiz
serebral lezyonlara neyin sebep oldugu da bir baska ¢bzilmesi gereken sorun olmaktadir. Son olarak, bu yeni teknolojinin
daha genis 6lgekli galismalarda diger ablasyon teknikleriyle yapilacak karsilastiriimasi olduk¢a dnemli olacaktir.



