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Giris:

Dusik ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi (DEF-KY) hastalarinda, nérohormonal aktivasyonun kontroli ve kardiyak art
yUkin azaltilmasi tedavinin ana unsurlaridir. DEF-KY hastalarinda eslik eden orta aort stenozu (AS) varliginda, art yikin
azaltilmasi amagh transkateter aortik kapak implantasyonu (TAVI) uygulanmasi, kilavuza dayali tibbi tedavinin (GDMT)
tamamlayicisi olabilir.

Amag:
Bu calismada, DEF-KY’ye orta AS’nin eslik etmesi durumunda, TAVI uygulanmasinin GDMT'ye ek klinik fayda saglayip
saglamadigini belirlemek amaglanmistir.

Yéntemler:

Acik etiketli, randomize kontroll( ve uluslararasi yirGtilen ¢calismada, GDMT alan orta AS’nin eslik etti§gi 178 semptomatik
DEF-KY hastasl, TAVi (n=89) ve klinik aort stenozu siirveyansi (KASS) (n=89) kollarina randomize edilmistir. Calismaya
alinan hastalarin timindn transfemoral yaklagimla balon ekspandable kapak implantasyonuna uygun olmasi planlanmig
olup, KASS kolunda, takipte ileri AS’ye progresyon halinde TAVi uygulanmigtir. Medyan takip siiresi 23 ay olan bu
superiorite calismasinda, tim nedenlere bagh 6limiin, sakat birakan inmenin, AS/kalp yetersizligi nedenli hastane yatiginin
ve Kansas City Kardiyomiyopati Anketi (KCCQ) puaninda baslangi¢ degerine gére degisimin hiyerasik ortaya ¢ikisi primer
sonlanim noktasini olusturmustur. istatiksel analizde Finkelstein Schoenfeld yéntemi kullaniimis ve sonuglar kazanma orani
(win ratio) kullanilarak sunulmustur.

Bulgular:

Calisma populasyonunun ortalama yasi 77 olup, kadin hasta orani %20.8’dir. Hastalar fonksiyonel kapasitelerine
gore siniflandirildiginda %43.3 hasta NYHA-2, %52.2 NYHA-3 ve %3.4 hasta NYHA-4 sinifindadir. KASS kolundaki 38
hastada (%43) (35 hastada takipte ileri AS'ye progresyon gdzlenmistir) randomizasyondan medyan 12 ay sonra TAVI
uygulanmigtir. TAVI kolu, KASS kolundaki %36.6 ile kargilastirildi§inda, ciftlerin %47.6'sinda galibiyetle neticelenmis ve
calisma 1.31'lik bir kazanma oraniyla (win ratio) sonuglanmistir (95% Cl: 0.91-1.88; P = 0.14). 1. yilda TAVI kolunda, KASS
koluyla karsilastirldiginda KCCQ genel 6zet puaninda daha biyik bir iyilesme gdzlenmistir (12.8 £ 21.9 puan — 3.2 £ 22.8
puan; P = 0.018).

Sonuglar:

Orta AS bulunan DEF-KY hastalarinda TAVI, KASS ile karsilastirildiginda primer hiyerarsik birlesik sonlanimda superior
degildir. Bunun yaninda bu hasta grubunda TAVI uygulamasi gtvenilir olup, yagam kalitesinde anlamli iyilesme
saglayabilmektedir.

Yorum:

TAVR UNLOAD calismasi, GDMT altindaki DEF-KY hastalarinda orta dereceli AS igin TAVI'yi dederlendiren ilk randomize
kontrollG galismadir. Orta AS’li DEF-KY hastalarinda TAVI, yasam kalitesini artiran givenilir bir uygulama olarak gériinmekle
birlikte, medyan 23 aylik takip siiresinin sonunda, primer hiyerasik komposit sonlanim noktasi agisindan TAVI ve KASS
kollari arasinda anlamli bir fark saptanmamistir. Bununla birlikte, calismanin gérece yavas seyretmesi (hasta alimi 2017
haziran ve 2022 aralik aylar arasinda gergeklesmistir) ve 6rneklem blyUklagdanin kigtkligd ¢alismanin giiclini
dusirmektedir. Ayrica KASS kolundaki hastalarin takibinde TAVI ihtiyaci beklenenden daha fazla olmus olup (38/89), bu
durum gruplar arasi karsilastirmayi olumsuz etkilemistir. Bu agidan bakildiginda, bulgular daha ziyade hipotez Uretir
niteliktedir. PROGRESS ve EXPAND TAVR Il ¢calismalarindan gelecek sonuglar, upstream TAVI uygulamasindan fayda
gorecek orta AS’li hasta fenotiplerinin belirlenmesine yardimci olacaktir.
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