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Giris:

Perkitan sol atriyal apendiks kapatiimasi (LAAC), valviler olmayan atriyal fibrilasyon (AF) hastalarinda inme profilaksisi
amaciyla oral antikoagiilan (OAK) tedavisine alternatif veya tamamlayici bir se¢enektir. Watchman ve Amulet, diinya
genelinde en sik kullanilan iki sol atriyal apendiks kapatma (LAAC) cihazi olmakla birlikte yakin zamanda Amulet IDE
calismasinda karsilagtiriimiglardir.

Amag:
Bu calismanin amaci, Amulet ve Watchman FLX cihazlarini islem sonrasi 3 yillik takip strecinde ortaya ¢ikan klinik sonuglar
acisindan karsilagtirmaktir.

Method:

Gok merkezli randomize kontrolll ¢alisma olup toplamda 221 hasta ¢alismaya dahil edilmistir. Hastalar 1:1 oraninda Amulet
(n=111) veya Watchman (n=110) cihazlari ile LAAC islemine randomize edilmistir. Watchman grubundaki hastalarin
%22,7’si Watchman 2.5 cihazi ile, geri kalan %77,3'0 ise Watchman FLX cihazi ile tedavi edilmistir. Hastalar 45 giin, 1 yil ve
3 yil olmak {izere takip edilmistir. implantasyon sonrasi antitrombotik tedavi her iki grupta benzer sekilde uygulanmistir.
Primer sonlanim noktasi, 45. giinde kardiyak BT anjiyografi ile degerlendirilen LAA acikli§i veya prosedir sirasinda baska
bir cihaza gegis gerekliligi olarak belirlenmigtir. Sekonder sonlanim noktalari arasinda ise proseddirle iligkili komplikasyonlar,
cihazla iligkili trombus, transdzofageal ekokardiyografi ile degerlendirilen peridevice kagak ve klinik sonuglar (iskemik inme,
tim nedenlere bagh 6lim, sistemik emboli, major kanama olaylari) yer almaktadir.

Bulgular:

Galismaya dahil edilen 221 hastanin (ortalama yas: 77 yil; %71 erkek) yaklasik %40’inda daha énce gegirilmis
serebrovaskuler olay, yaklasik %90’inda ise klinik olarak anlamli kanama 6ykisi mevcuttu. Dikkat ¢ekici olarak, Watchman
kolundaki hastalarin %22,7’si, yeni nesil Watchman FLX cihazi heniiz temin edilemedigi icin Watchman 2.5 cihazi ile tedavi
edilmistir.

Ug yillik takip siiresince, her iki grupta da antitrombotik tedavi kullanimi benzerdi. Hastalarin yaklasik %70’i taburculukta ikili
antiplatelet tedavi (DAPT) almaktaydi. 45. glinde, hastalarin yaklasik %45’i hala DAPT, diger %45’ ise tekli antiplatelet
tedavi (SAPT) altindaydi. 1. ve 3. yillarda, hastalarin yaklasik %65’ tekli antiplatelet tedavi ile izlenmekteydi.

Intention-to-treat analizine gére, her iki grup arasinda klinik sonuglar agisindan anlaml fark saptanmamistir, ancak olay
oranlar sayisal olarak Amulet grubunda daha diisik bulunmustur. Maj6ér kanama (BARC tip 3-5) oranlari gruplar arasinda
benzerdi (Amulet: %16.5 vs Watchman 2.5/FLX: %18.0; HR: 1.03; %95 GA: 0.53—-1.97).

As-treated analizinde, kardiyovaskuler 61im, inme, gegici iskemik atak (TIA) veya sistemik emboli orani Amulet grubunda
anlamli olarak daha diisiik bulunmustur (%17.0 vs %31.1; HR: 0.53; %95 GA: 0.30-0.96). Bu fark, dzellikle kardiyovaskuler
6l0m oranindaki %50’lik azalma ile iligkiliydi (%12.1 vs %23.7; HR: 0.50; %95 GA: 0.25-0.99). Per-protokol analizinde de
benzer sonuglar elde edilmistir.

Cihazla iligkili komplikasyonlar agisindan, 3 yillik takip sonunda Amulet ve Watchman gruplari arasinda fark saptanmamistir.

o Cihazla iligkili trombUs orani: %3.6 (Amulet) vs %6.4 (Watchman); Risk orani: 0.57; %95 GA: 0.17-1.88
o Cihaz ¢evresinde kacgak (peridevice leak) orani: %35.1 (Amulet) vs %42.7 (Watchman); Risk orani: 0.82; %95 GA:
0.59-1.15

Sonuc:

Ug yillik SWISS-APERO calismasi, Amulet cihazi ile tedavi edilen hastalarda Watchman FLX cihazina kiyasla iskemik olay
riskinin daha diisik olabilecegine isaret eden bir egilim ortaya koymustur. Bu gézlem, hem as-treated hem de per-protokol
analizlerinde iskemik bilesik sonlanim noktalarinin anlamli diizeyde daha disuk riskle iligkili bulunmasiyla desteklenmistir.
Ancak cihazlar arasindaki olasi iskemik sonug farklarinin kesin olarak ortaya konabilmesi igin daha uzun sareli takip



verilerine ve ileri dizey karsilastirmali galismalara ihtiya¢ duyulmaktadir.

Yorum:

SWISS-APERO calismasi, sol atriyal apendiks kapatma (LAAC) alanindaki iki en yaygin kullanilan cihaz olan Amulet ve
Watchman (6zellikle FLX versiyonu) arasinda uzun dénem klinik etkinlik ve giivenlik agisindan karsilastirmali veri sunan ilk
randomize galismalardan biridir. Calismanin tasarimi, antitrombotik tedavi rejimlerinin standartlastiriimasi ve 3 yillik uzun
takip siresiyle dikkat ¢ekicidir.

Ana bulgular, her iki cihazin da benzer diizeyde glvenli oldugunu, ancak Amulet cihazinin 6zellikle kardiyovaskuler 6lum ve
tromboembolik olaylar agisindan belirgin klinik avantaj sadlayabilecegini géstermektedir. Ozellikle as-treated ve per-protokol
analizlerinde bu fark daha belirgin olup, cihaz se¢iminin hasta ézelliklerine gére bireysellestiriimesi gerektigine isaret
etmektedir.

Cihazla iligkili trombdis ve peridevice kagak oranlarinin da birbirine yakin olmasi, her iki cihazin da deneyimli merkezlerde
benzer sekilde etkili sekilde uygulanabilecegdini diisiindirmektedir.



