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Giris:
Kalp yetersizligi ve fonksiyonel mitral yetmezIligi olan hastalarda transkatater mitral kapak onariminin klinik sonuglari
iyilestirip iyilestirmedigi daha énceki ¢calismalarda farkli sonuglar gikmasi nedeniyle belirsizdir.

Amag:
RESHAPE-HF2 calismasinda semptomatik kalp yetersizligi olup fonksiyonel mitral yetmezIidi olan hastalarda transkateter
mitral kapak tamirinin gavenlik ve etkinligi degerlendirilmistir.

Method:

Bu calismaya 9 tlke ve 30 merkezden orta-ciddi mitral yetmezIigi ve kalp yetersizligi olan hastalar alinmigtir. Hastalar iki
gruba randomize edilmis olup ilk grup transkatater mitral kapak tamiri yapilip ayni zamanda kilavuzlara uygun medikal
tedaviyi alan hastalardan olusmustur (cihaz grubu). ikinci grup ise yalnizca medikal tedavi almistir (kontrol grubu).
Calismaya optimal medikal tedaviye ragmen NYHA sinifi 2 ve lizerinde olan ve cerrahiye uygun olmayan, sol ventrikdl
ejeksiyon fraksiyonu %20-%50 araliinda olan, mitral yetmezlik derecesi 3+ veya 4+ olan ve kalp yetmezli§i nedeni ile
hastane yatisi olan veya plazma natrilretik peptid seviyeleri yliksek olan hastalar dahil edilmistir. Dejeneratif mitral kapak
hastaligi olan hastalar ve 90 glin iginde perk(tan koroner girisim, kardiyovaskuler cerrahi veya atriyal fibrilasyon ablasyon
Oykusu olan hastalar diglanmistir.

Galismanin primer sonlanimlari olarak; 24 ay boyunca kalp yetersizligi veya kardiyovaskuler 6lim nedenli ilk veya
tekrarlayan hastane yatis orani, 24 ay boyunca kalp yetmezligi nedenli ilk veya tekrarlayan hastane yatis orani ve Kansas
City Kardiyomiyopati Anketindeki skorun (KCCQ-QS;puanlar 0-100 arasinda degisir ve daha ylUksek puan daha iyi saglk
durumunu gdsterir.) baglangictan 12 aya kadar degisimi alinmistir.

Bulgular:

RESHAPE-HF2 ¢alismasinda cihaz grubuna 250 hasta kontrol grubuna 255 hasta dahil edilmistir. 24 ay boyunca kalp
yetersizligi veya kardiyovaskuler 61im nedenli ilk veya tekrarlayan hastane yatis orani cihaz grubunda %37 iken kontrol
grupta %58.9 olarak ortaya ¢ikmistir (p=0.002). Kalp yetersizligi nedenli ilk veya tekrarlayan hastane yatis orani cihaz
grubunda %26.9 iken kontrol grupta %46.6 olarak gértlmustir (p=0.002). KCCQ-QS skorunda cihaz grubunda 21.6£26.9
puan artigi olurken kontrol grubunda 8.0£24.5 puan artigi olmustur (p<0.001). Cihaza bagh olay 4 hastada olmustur (%1.6).

Sonug:

Medikal tedavi alan orta-ciddi fonksiyonel mitral yetmezIigi olan kalp yetmezligi hastalarinda tedaviye transkatater mitral
kapak onariminin eklenmesinin 24 ay boyunca kalp yetersizligi veya kardiyovaskiler 6l0m nedenli ve kalp yetmezligi nedenli
ilk veya tekrarlayan hastane yatis oranlarini distrdigu géralmustir.

Yorum:

Daha énce yapilan MITRA-FR galismasinda transkatater mitral kapak onariminin kalp yetersizligi nedenli yatista azalmaya
veya herhangi bir nedenden dolayi daha distk 6lime yol agmadi§i gérilmistl. Buna karsilik COAPT calismasinda
transkatater mitral kapak onariminin hem kalp yetmezIigi nedenli hastane yatiglar azalttigi hem de herhangi bir nedenden
élumi medikal tedaviye gore azaltti§i gésterilmisti. iki calisma arasinda hasta segim kriterlerinde farklilik olmakla beraber
sonuglar klinik pratikte kafa karisikligina neden olmaktaydi. RESHAPE-HF2 calismasi sonucunda herhangi bir nedenle
6limde cihaz ve kontrol grubu arasinda fark izlenmemekle birlikte; kalp yetmezlidi nedenli hastane yatislarini anlamli
azaltmasi nedeniyle transkatater mitral kapak onariminin klinik pratikte én plana ¢ikacagi disintlmektedir.


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2314328

