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Giris:

Transkateter aort kapak replasmani (TAVR), ciddi semptomatik aort darligi olan hastalar icin etkin bir tedavi segenegi olarak
kabul gérmektedir. TAVR sirasinda agiga ¢ikan embolik materyaller ise serebral emboliye bagl inme riskini artirmaktadir. Bu
riski azaltmak amaciyla gelistirilen Sentinel serebral embolik koruma (CEP) cihazinin, embolik materyalleri yakalayarak
inmeyi azaltma potansiyeline sahip oldugu disinulse de, klinik etkinligi tartismalidir. Kiiguk 6lgekli galismalar beyin magnetik
resonans goérintileme (MRG) bulgularina dayanarak CEP’nin olumlu etkilerini 6ne siirse de, bu ¢alismalar klinik sonuglara
ulasmak igin yeterli glice sahip degildi. PROTECTED TAVR, serebral embolik korumanin etkinligini test eden en blyuk
¢alismadir ve bu analiz, CEP cihazinin cografi bélgelere gore farkli sonuglar saglayip saglamadigini incelemektedir.

Amag:
PROTECTED TAVR calismasi, TAVR sirasinda CEP kullaniminin inme riskine etkisini, cografi bélgelere gore inceleyerek
Amerika Birlesik Devletleri (ABD) ici ve ABD disi kohortlar arasinda olasi farkhliklari ortaya koymayi hedeflemektedir.

Method:

PROTECTED TAVR ¢alismasi, ABD, Avrupa ve Avustralya'daki 51 hastanede yapilan, prospektif, randomize, gcok merkezli
bir galismanin post hoc analizidir. Subat 2020 ile Ocak 2022 arasinda transfemoral TAVR ile tedavi edilen semptomatik aort
darlidi olan hastalar calismaya dahil edilmigtir. Randomizasyon, merkeze, operasyon riskine (distk ve orta/ylksek) ve
kullanilacak TAVR kapak tipine (balon genisletilebilir veya genisletilemez) gére yapiimistir. Sol common karotid veya
brakiyosefalik arterde %70’ten fazla stenozu olan ya da damar anatomisi CEP cihazinin yerlestiriimesine uygun olmayan
hastalar calismaya dahil edilmemigtir. Calismanin birincil sonlanim noktasi, TAVR prosediriini takiben 72 saat i¢inde veya
hastane taburculugunda gerceklesen tiim inme olaylarinin oranidir. Nérolojik degerlendirmeler, islem dncesi ve sonrasi
ddénemde uzman nérologlar tarafindan gergeklestiriimig, mortalite, inme ve diger klinik sonuglar (gegici iskemik atak, akut
bdbrek hasari, deliryum, majér damar komplikasyonlari) bagimsiz bir klinik olay komitesi tarafindan degerlendirilmistir.
Sonuglar, inme, engelleyici inme ve diger norolojik komplikasyonlar agisindan siniflandiriimis ve cografi bélgeler arasi olasi
farkliliklar analiz edilmistir.

Bulgular:

Toplam 3.000 hasta (1.803 erkek; ortalama yas 78.9 yil) PROTECTED TAVR ¢alismasina randomize edilmistir. ABD
kohortunda 1.833 hasta (919 TAVR; 914 TAVR+CEP) ve ABD disi kohortunda 1.167 hasta (580 TAVR; 587 TAVR+CEP)
yer almistir. ABD kohortundaki hastalar, ABD disi kohortuna kiyasla daha geng olup, erkek orani daha ylksektir; bu grupta
ayrica bikUspit aort kapak, diyabet ve periferik vaskiler hastalik prevalansi daha yiiksektir. Calismanin ana sonucuna gére,
tim hasta populasyonunda, CEP kullanimi ile TAVR sonrasi 72 saat igindeki inme oranlarinda istatistiksel olarak anlaml bir
azalma gézlenmemigtir. TAVR sonrasi 72 saat iginde veya taburculuk éncesi inme oranlari CEP ve kontrol igin sirasiyla
%2.3 ve %2.9 (p = 0.30) idi.

ikincil Sonuglar: Engelleyici inme: %0.5 vs. %1.3 (p < 0.05), Tiim nedenlere bagh 8liim: %0.5 vs. %0.3, inme/TIA/deliryum:
%3.1 vs. %3.7, Akut bébrek hasari: %0.5 vs. %0.5 olarak bulunmustur.

ABD kohortunda CEP ile kontrol grubu karsilastirildiginda taburculukta inme %1.3 vs. %2.6 (p = 0.045), engelleyici inme
%0.4 vs. %1.5 (p = 0.02). ABD kohortundda CEP kullanimi inme riskini %50 ve engelleyici inme riskini %73 oraninda
azaltirken, bu etki ABD disi kohortunda gézlenmemistir.

ABD disindaki kohortta, CEP ile TAVR uygulanan hastalarda inme orani %3.7 iken, CEP kullaniimayanlarda %3.3 olarak
tespit edilmistir (p = 0.66). Engelleyici inme %0.7 vs. %1.0 (p = 0.55) olarak bulunmustur.

Sonuc:

PROTECTED TAVR ¢alismasinin ana analizi, CEP kullaniminin tim hasta popUlasyonunda inme oranlarini anlamli él¢iide
azaltmadigini géstermistir. Ancak, bu post hoc analizde, ABD kohortunda daha fazla inme azalmasi egilimi oldugunu, ABD
disi kohortunda ise bu etkinin gézlenmedigini gérilmektedir. Bu farkhliklar, hastalarin 6zellikleri veya tedavi uygulamalari gibi
boélgesel faktdrlerle iliskili olabilir ve daha fazla arastirma yapilmasini gerektirmektedir.

Yorum:
Bu calisma, CEP cihazinin tm hasta populasyonu i¢in inme riskini azaltmada sinirli bir etkiye sahip oldugunu, ancak
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ABD'deki hasta grubunda kullaniminin daha olumlu sonuglar saglama egiliminde oldugunu géstermektedir. Bu konuda
simdiye kadarki en blyUk ¢alismadir. Daha énceki kiigik 6lcekli calismalar, beyin MRI bulgularina dayanarak CEP'nin yarar
saglayabilecegini dne siirmis ancak klinik sonugclar igin yeterli glice sahip olmamigtir. PROTECTED TAVR ¢alismasi, CEP
cihazlarinin TAVR sirasinda inme riskini azaltmada daha fazla arastiriimasi gerektigini 6ne stirmektedir ve 6zel hasta
gruplarinin bu cihazlardan daha fazla fayda saglayip saglayamayacagini arastirmak icin hipotez olusturucu niteliktedir.
Ayrica, bu ¢alismanin sonuglari, prosedir maliyetini ve siiresini artirabilen bu cihazlarin kilavuzlara etkisi agisindan
Onemlidir.



