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Girig: Cerrahi, nativ aort yetersizligi olan hastalar i¢in su anda dnerilen tek midahaledir. Cerrahi aort kapak degisimi ile
iliskili yliksek mortalite ve komplikasyon riskini ele almak icin transkateter terapilere biyuk bir ihtiyag vardir. Nativ aort
yetersizligi icin mevcut ticari transkateter kalp kapaklari, kabul edilemez embolizasyon ve paravalvular regurgitasyon oranlari
gibi zorluklarla karsi karsiyadir. Trilogy transkateter kalp kapak sistemi (JenaValve Technology, Irvine, CA, ABD), bu
hastalar icin potansiyel bir tedavi segenedi sunmaktadir.

Amac: Bu calismanin amaci, orta ile siddetli veya siddetli nativ aort yetersizligi olan yiksek cerrahi riskli hastalarda
JenaValve Trilogy™ kullanarak transfemoral transkateter aort kapak implantasyonunun (TAVI) iki yillik sonuglarini
sunmakiir.

Yoéntemler: ALIGN-AR deneyi, prospektif, cok merkezli ve tek kollu bir calisma olarak tasarlanmistir. Glivenlik son noktasi,
30 glnlik genel mortalite, herhangi bir inme, blytk vaskiler komplikasyonlar, yasami tehdit eden veya blyik kanama, yeni
pacemaker implantasyonu, akut bdbrek hasari, kapak disfonksiyonu ve cihaza bagh herhangi bir cerrahi veya miidahale gibi
bilesenlerden olusan bir kompozit olarak tanimlanmistir.

Bulgular: iki yil sonunda, kardiyak mortalite orani, calismanin énceden belirlenmis performans hedefi olan bir yildaki %25'in
altinda kalmistir. Hemodinamik sonuclar mikemmel olup, paravalvular sizinti oranlari gok distktir ve yagsam kalitesinde
dnemli iyilesmeler gdzlemlenmistir. iki yillik sonuglar, ALIGN-AR'In tarihi verilerle karsilastirildiginda giivenlik ve etkinlik
hedeflerini karsiladigini ve yasam kalitesinde belirgin iyilesmeler sagladigini gdstermistir.

Her sebebe bagli 61im orani, bir yilda %7.8'den iki yilda %15.4’e ylkselmistir; ancak yalnizca iki ek kardiyovaskiler 610m
kaydedilmistir, bu da orani bir yilda %6.2'den iki yilda %7.4’e ¢ikarmistir. Bu, birinci ve ikinci yillar arasinda hastalarin blyuk
cogunlugunun (13'te 11) yiksek komorbidite oranlarina atfedilebilecek kardiyovaskuler olmayan élimler yasadigini
gOstermektedir.

Sekel birakmayan inme orani, her iki zaman diliminde de %4.1 olarak sabit kalirken, sekel birakan inme orani bir yilda
%1.7'den iki yilda %2.3’e yilkselmistir. Onemle, birinci ve ikinci yillar arasinda yeni bir pacemaker gerektiren veya cihaza
bagl cerrahi/miidahaleye ihtiyac duyan hasta olmamistir. iki yeni biyiik/hayat tehdidi olusturan kanama vakasi ve bir
miyokard enfarkttst (MI) rapor edilmigtir.

Hemodinamik agidan, ortalama gradyan ve kapak etkin orifis alani bir yildan iki yila korunmustur. Paravalvular regurgitasyon
oranlari bir yilda %8.2°den iki yilda %4.4’e dismUstir. Hastalar, hem birinci hem de ikinci yillarda NYHA fonksiyonel sinifi ve
KCCQ-OS ile dlgulen yasam kalitesinde surekli olarak iyi sol ventrikil yeniden sekillenmesi ve iyilesmeler gdstermistir.

Sonuglar: ALIGN-AR galismasindan elde edilen daha fazla takip, Trilogy kalp kapak sisteminin (JenaValve) devam eden
glvenlik ve etkinligini desteklemektedir ve bu sistem, ylksek cerrahi midahale riski tasiyan siddetli, semptomatik aort
yetersizligi olan hastalarin tedavisinde kullaniimaktadir.

Yorum: JenaValve Trilogy™, aort yetersizligi tedavisi i¢in onaylanan ilk TAVI cihazidir. Trilogy cihazi, yerlesik yapraklara
tutunmak icin kagit klipsi gibi islev géren lokatdrlerle donatilmistir; bu, stabilizasyonu ve komissural hizalamayi saglar. Bu
tasarim, aort darligi i¢in kullanilan cihazlara kiyasla aort yetersizliginde kullanim avantajlari sunmaktadir. Bu cihaz i¢in uygun
hasta poptilasyonunun mevcut tahminlerden daha blylk oldugu éngérilmektedir. Mevcut kilavuzlarda belirtilen esik
degerlerin aksine cihazla ilgili deneyim arttik¢a, yash, ylUksek riskli ileri aort yetersizligi olan hastalarda, belirgin sol ventrik(l
dilatasyonu olmaksizin cihazin uygulanabilirliyi gindeme gelecektir.



