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Giris:

Transkateter aort kapak implantasyonunun (TAVI) bir dizi randomize klinik galismada cerrahi aort kapak
replasmanindan daha iyi oldugu veya daha kétl olmadigi gdsterilmistir. Bu ¢calismalarda daha ¢ok balonla genisleyebilen
SAPIEN (Edwards Lifesciences) ve kendiliginden genisleyen CoreValve/Evolut (Medtronic) cihazlarinin etkinligi
gbsterilmigtir.

Amag:

Bu calismanin amaci, ileri aort darlig ile takipli ve TAVI planlanan hastalar arasinda, Acurate neo2 kendiliginden genisleyen
kapaklar ile daha dnce etkinligi kanitlanmis olan Sapien veya Evolut kapaklarini kargilagtirmakti.

Acurate neo kapag! kendiliginden genisleyen bir kapaktir ve koroner dolasimi engellememek igin acik hucreli bir yapiya
sahiptir. Ayrica paravalviler kacag! dnlemek icin bir dis etege ve kapak pozisyonunu daha iyi stabilize etmek icin aksiyel
stabilizasyon kemerlerine sahiptir.

Yéntemler:

Galismada ileri aort darligi olan hastalar, Acurate neo2 kendiliginden genigleyen kapak (n=752) ve piyasadaki diger kapaklar
(n=748; 504’0 Sapien ve 244°l Evolut) olmak Uzere rastgele 2 gruba ayrildilar. Hastalarin calismaya dahil edilme kriterleri
ciddi aort darhigi tanisi olmasi ve aortik anulus boyutlarinin 21-27 mm arasinda olmasi idi. Galismadan diglama kriterleri ise;
biklspit aort kapak, 6nceden var olan protez aort veya mitral kapak, ciddi aort veya mitral yetmezlik olmasi, aortik anulusda
ciddi kalsifikasyon olmasi, hipertrofik kardiyomiyopati varligi, ciddi damar hastalidi, son bir ay i¢erisinde akut miyokard
enfarktiisii gecirmis olmak, son 6 ay igerisinde inme veya TIA gegirmis olmak, bébrek yetmezligi, son 6 ayda endokardit
OykUsul olmasi, hemodinamik instabilite olmasi ve tedavi edilmemis koroner arter hastalgi. Galismanin primer sonlanim
noktasi tim nedenlere bagl élum, fel¢ ve tekrar hastaneye yatis olarak belirlendi.

Bulgular:

Toplamda ¢alismaya 1500 hasta dahil edildi. Hastalar TAVI islemi sonrasi 12 ay boyunca takip edildiler. Galismaya alinan
hastalarin ortalama yas| 78’di ve hastalarin %53’l kadindi. Birincil sonlanim olan tim nedenlere bagh élim, felg veya tekrar
hastaneye yatis: Acurate neo2 grubunda %16.16, geleneksel TAVI grubunda ise %9.53 idi.

Sonugclara ayri ayri bakildigi zaman, Acurate neo2 grubunda 1 yil igerisindeki mortalite (5.0% vs 3.9%), inme (5.7% vs 3.4
%) ve tekrar hastaneye yatis (5.3% vs 3.5%) olaylarinin hepsi ayri ayri daha fazla gézlenmistir. islem sonrasi
ekokardiyografik olarak degerlendirilen aort kapaktaki ortalama gradient Acurate neo2 grubunda 8 mmHg, Sapien grubunda
11.6 mmHg ve Evolut grubunda 7 mmHg olarak hesaplanmistir. Taburculuktaki hafif paravalviiler yetmezlik; Acurate neo2
grubunda 23%, Sapien grubunda 6.7% ve Evolut grubunda 28% olarak saptanmistir. Taburculuktaki orta paravalviler
yetmezlik; Acurate neo2 grubunda 1%, SAPIEN grubunda 0% ve Evolut grubunda 0.8% olarak saptanmistir. Taburculuktaki
ciddi paravalviler yetmezlik ise; Acurate neo2 grubunda 0.1%, Sapien grubunda 0% ve Evolut grubunda 0% olarak
saptanmigtir.

Acurate neo2 grubunun yaklasik %20’sinde kapakta yetersiz genisleme mevcuttu. Bu grupta birincil sonlanimlara bakildigi
zaman; kapak yetersiz genislemis olanlarda 18.8% ve kapak iyi genislemis olanlarda 12.4% meydana gelmistir (p=0.05).

Sonugclar:
Bu sonuglara dayanarak, Acurate IDE ¢alismasinda Acurate neo2 kapaginin piyasada kullanilan diger kapaklardan daha iyi
olmadidi gdsterilmigtir.

Yorum:

Ciddi aort stenozu olan hastalarda, Acurate neo2 kapaginin piyasadaki dijer kapaklara gére (Sapien ve Evolut) daha kétl
olmadigi gbsterilememistir. Tim nedenlere bagli mortalite, inme ve tekrar hastaneye yatiglar Acurate neo2 grubunda
geleneksel TAVI grubuna kiyasla daha yiksek olma egilimindeydi. Ekokardiyografik olarak degerlendirilen transvalviler
gradiyentler bu grupta nispeten disikti (8.0%); ancak, nispeten yiksek bir paravalviler yetmezlik insidansi vardi (%23
hafif, %1.0 orta, %0.1 siddetli).

Gahsmanin basindaki Michael Reardon, COVID pandemisinin kayit, personel, tedarik zinciri sorunlari ve operatér deneyimi
Uzerindeki etkisi de dahil olmak Gzere, denemenin neden umut edilen sonuclari vermedigdine dair bir dizi teori sundu.
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Operatérlerin sadece %10’unun bu yeni kapakla 10’dan fazla vaka yapma sansi buldugunu dile getirdi. Vakalarin geriye
ybnelik incelemesinde, Acurate neo2 kapag! kullanilan grubun yaklasik %20'sinde islem sirasinda tespit edilirse kolayca
dizeltilebilecek bir sey olan kapak gergevesinin yetersiz genislemesinin meydana geldigi saptandi. Yalnizca iyi genislemis
kapaklarla yapilan analizlerde, sonuglarin deneme kollari arasinda ¢ok daha benzer oldugunu belirtti.

Bu sonuglar ile birlikte Acurate neo2 simdilik diger kapaklara bir alternatif gibi géztkmekle birlikte, Evolut ve Sapien gibi
transkateter kalp kapakgiklarina gergek bir rakip degildir.



