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Giris

Aort stenozu (AS), 6zellikle 65 yas Uzerindeki yetiskinlerin %3'linden fazlasini etkileyen énemli bir problemdir. Glincel ESC
ve ACC/AHA kilavuzlari aort kapak replasmanini dncelikle semptomatik ciddi AS olan hastalarda dnermektedir.
Asemptomatik hastalarda ise ciddi AS ile birlikte sol ventrikll ejeksiyon fraksiyonu %50'den az olmasi, ¢ok ciddi AS olmasi,
kapagin kalsifikasyon degerinin yuksek olmasi veya kardiyak cerrahi i¢in baska endikasyonlari olmasi gibi sartlar
aranmaktadir. Asemptomatik bu hasta grubu icin her 6 ila 12 ayda bir klinik ve ekokardiyografik takip yapiimasi énerilen
yaklagimdir.

Literatlirde cerrahi aort kapak replasmanina iliskin, erken cerrahinin asemptomatik AS hastalarinda daha iyi sonuglarla iligkili
oldugu gdsterilmis olsa da, sistolik veya diyastolik disfonksiyona dair ek gériintlileme veya laboratuvar kaniti olmayan
asemptomatik AS hastalarinda transkateter aort kapak replasmanini (TAVR) destekleyecek higbir veri su anda mevcut
degildir. Mevcut yaklasimlar yeniden degerlendirmek Gizere randomize bir ¢galisma yapilmasi gerekmektedir.

Amag:

Bu calismada, asemptomatik ciddi AS olan hasta grubunda erken TAVR yapilmasinin klinik sonlanimlar Gzerine etkisinin
arastirimasi amaglanmistir.
Yoéntemler:

EARLY TAVR galismasi; asemptomatik siddetli aort stenozu olan hastalarda, balon expandable (SAPIEN 3 veya SAPIEN 3
Ultra, Edwards Lifesciences) TAVR yapilmasi ile kilavuzlarca énerilen klinik takibin karsilastirildidi, prospektif, cok merkezli,
acik etiketli, randomize, kontrolli bir galismadir. Galismaya 65 yas ve Uzeri, ciddi AS olan ve transfemoral TAVR
yapilmasina uygun olan hastalar dahil edilmistir. Society of Thoracic Surgeons (STS) Tahmini Olim Riski skoru %10'dan
blyudk olan, sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu %50'den diisiik olan veya aort kapak replasmant igin bagka bir sinif |
endikasyona sahip olan hastalar galisma digi tutulmustur. Asemptomatik olma durumu treadmill stres testi ile
degerlendirilmistir. Hasta stres testi yapmaya uygun degilse (6érneg@in ortopedik problemler sebebi ile) bir uzman hekim
tarafindan hastanin tibbi 6ykist ayrintil dederlendirilerek semptom durumuna karar verilmistir. Asemptomatik siddetli AS
hastalar klinik gézetim veya Edwards SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ulira transkateter kalp kapakgigi ile TAVR'ye 1:1 oraninda
randomize edilmistir. Calismanin birincil sonlanim noktasi, herhangi bir nedene bagh éliim, fel¢ veya kardiyovaskuler
nedenlerle planlanmamig hastaneye yatisin bilesimiydi. Klinik gézetim grubunda, randomizasyondan sonraki 6 ay iginde
herhangi bir aort kapak mudahalesi kardiyovaskuler nedenlerle planlanmamis hastaneye yatis kabul edilerek birincil
sonlanimlara dahil edilmistir. Galismanin tasarimina gére minimum 2 yillik takip planlanmigtir.

Bulgular:

Gahsma icin Mart 2017 ve Aralik 2021 tarihleri arasinda, Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada'da toplamda 75 merkezden
1578 hasta degerlendirilmis olup 901 hasta randomize edilmistir; 455 hasta TAVR grubuna ve 446 hasta klinik gdzetim
grubuna dahil edilmistir. Hastalarin ortalama yasi 75,8 yil olup STS Tahmini Oliim Riski skoru ortalamasi %1,8 olarak
belirlendi ve hastalarin %83,6's1 diisiik cerrahi riske sahipti. TAVR grubunda 122 hastada (%26,8) ve klinik gézetim
grubunda 202 hastada (%45,3) birincil sonlanim olayi meydana geldi (HR, 0.50; 95% ClI, 0.40 to 0.63; P<0.001). Birincil
sonlanim noktasinin bilesenleri analiz edildijinde, tim nedenlere bagdl 6lim oranlari TAVR grubunda %8,4 ve klinik gézetim
grubunda %39,2 idi. iki grup arasinda anlamli bir fark gériilmedi (HR 0,93; %95 GA: 0,60-1,44). TAVR grubunda inme
insidansi daha diisiik olmasi egilimindeydi (%4,2 vs. %6,7; HR 0,62; %95 GA: 0,35-1,10). Kardiyovaskiler nedenlerle
planlanmamis hastaneye yatis TAVR grubunda %20,9, klinik gézetim grubunda %41,7 olarak gézlendi. Klinik gézetim
grubunda gézlemlenen 186 planlanmamis hastaneye yatisin 105'i, randomizasyondan sonraki 6 ay icinde meydana gelen
aort kapak mudahaleleri ile iligkiliydi.3,8 yillik medyan takip stresince, klinik gézetim grubundaki hastalarin %87’sine aort
kapak replasmani yapildi. TAVR grubundaki hastalar ile aort kapak replasmani yapilan klinik gdzetim grubundaki hastalar



arasinda prosedurle iligkili istenmeyen olaylarda belirgin bir fark gérilmedi.
Sonuglar:

CGalismada asemptomatik ciddi AS hastalarinda erken TAVR yapiimasinin 2 yillik takip stresinde 6lum, felg veya
kardiyovaskuler nedenlere bagli planlanmamis hastaneye yatis gibi birincil bilesik sonlanimlar agisindan kilavuzlarca
Onerilen klinik gézetimden Ustin oldugu gésterilmigtir.

Yorum

EARLY TAVR calismasi, bu sonuglari ile literatirdeki boslugu doldurmayi amaglayan énemli bir galisma olarak yerini
almistir. Kilavuzlarda ciddi AS’de girisim endikasyonu olarak semptomun olmasi vurgulanirken son yillarda tartismalar hep
asemptomatik hastalarin gercekten asemptomatik olup olmadigi tGzerineydi. Bu ¢alismada ise hastanin asemptomatik
oldugu kanitlansa da erken TAVR yapilmasinin klinik takibe kiyasla Gstin oldugu gésterilmistir. Burada kritik nokta klinik
takip yapilan grubun aslinda bir ge¢ TAVR grubu oldugudur. ilk 6 ay iginde, klinik gézetime alinan 4 hastanin 1’inde aort
kapak replasmanina gerek duyulmustur ve bu hastalarin (igte birinde AS’ye bagh semptom geligsmistir. Bu sonug,
ekokardiyografik olarak ciddi stenoz kriterlerine ulagildiktan sonra semptomlarin 6-12 ay gibi kisa bir zaman diliminde ortaya
ciktigr seklinde yorumlanabilir.

ideal olarak, daha erken bir miidahale ilerleyici sol ventrikiil hasarini ve dolayisiyla kalp yetmezligi, atriyal fibrilasyon ve sol
ventrik(l disfonksiyonunun olusumunu énleyebilir. Ancak 61m oranlarinin gruplar arasinda benzer olmasi, birincil
sonlanimda fark yaratan bilesenin gézetim gurubunda TAVR igin kardiyovaskuler nedenlere bagli planlanmamig hastaneye
yatis olmasi mevcut uygulamanin uygunlugu konusunda given vermektedir.

Bu calismanin sonuglarinin gelecekteki kilavuz endikasyonlarini degistirip degistirmeyecegi tartisiimali olsa da klinik pratikte
karsilastigimiz blyUk bir hasta grubunun ydnetimi ile ilgili yeni verilerin elde edilmesi ve AS’de hastaligin dogal seyrinin
ortaya konulmasi sebebi ile kdse tasi ¢alismalardan biri olacag! asikardir.



