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Transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI), ciddi semptomatik aort darligi tedavisinde cerrahi disi bir alternatif olarak
yillardir givenle uygulanmaktadir. Ginimizde kullanilan kapaklar (Sapien ve Evolut serileri gibi) uzun vadeli sonuglar
aglisindan degerlendiriimeye devam ederken, yeni gelistirilen Myval transkateter kapak sisteminin bu alandaki etkinligi dikkat
cekmektedir. LANDMARK calismasi, bu yeni nesil balon-expandable kapak olan Myval'in, mevcut glincel kapaklarla (Sapien
ve Evolut) dogrudan karsilastirildid ilk blytk randomize kontrollt calismadir.

Amacg

Calismanin amaci, Myval kapaklarinin giincel balon-expandable kapaklara kargi klinik etkinlik, glivenlik ve hemodinamik
performans agisindan non-inferiority temelinde degerlendirilmesidir.

Yontemler

768 hasta 1:1 oraninda Myval (n=384) ve glincel kapaklarla (Sapien (n=192) + Evolut (n=192)) gruplarina randomize
edilmigtir. Calisma 16 Ulkede 31 merkezde gerceklestirilmigtir. Primer sonlanim, VARC-3 kriterlerine gére belirlenen; tim
nedenlere bagl 6lim, inme ve kapak/prosedirle iligkili hastaneye yatistir. Calismada takip streleri; 30 glin, 6 ay (telefonla),
1 yil, 2-5-7 ve 10 yillik ziyaretlerle planlandi. Bu makalede bildirilen bulgular, 1 yillik takip sonuglarina dayanmaktadir.

Bulgular

Baslangi¢ 6zellikleri bakimindan her iki grup dengeli idi (ortalama yas 80, STS skoru ortalama %3, NYHA sinif llI/IV orani
%54 vs %51). Tum hastalar ciddi aort darligina sahipti ve ortalama gradientler, kapak alanlari benzerdi (Myval: 39.9 mmHg
ve kapak alani 0.7 cm?; Glincel kapaklar: 38.7 mmHg ve kapak alani 0.7 cm?). 1 yillik takipte her iki grup arasinda ortalama
kapak alani (2.09 vs 2.10 cm?), ortalama gradient (8.2 vs 7.6 mmHg) ve orta-ciddi aort yetersizligi (%1.6 vs %3.3) oranlari
benzerdi. Mortalite (%7.2 vs %7.1), inme (%5.7 vs %3.4), hastaneye yatis (%4.3 vs %5.4) oranlarinda anlamli fark yoktu.
Primer bilesik sonlanim (61im + inme + kapakla iligkili yatis) agisindan Myval: %13.0, Giincel kapaklar: %13.1 bulundu (fark:
-0.1%, tek tarafli %95, gliven araligi: %3,9). Bu sonug ile non-inferiority istatistiksel olarak saglandi (p-noninferiority
<0.0001).

Sonuclar

LANDMARK calismasinin 1 yillik sonuglarina gére, Myval transkateter kapagi; Sapien ve Evolut gibi glincel kapaklarla
karsilastinidiginda gavenlik, etkinlik ve hemodinamik agidan benzer sonuglar sunmakta ve yeni nesil kapaklar arasinda
gUclU bir aday olarak dikkat gekmektedir.

Yorum

LANDMARK calismasi, duslk-orta riskli ciddi aort darligi hastalarinda Myval kapaginin, Sapien ve Evolut kapaklara karsi
etkinlik ve givenlik agisindan esdeger oldugunu géstermistir. Tek tarafli %95 glven arahdi tst sinirinin %3.9 olmasi,
istatistiksel olarak non-inferiority’nin saglandigini ortaya koymaktadir (p-noninferiority <0.0001). Ancak ¢alismanin su an igin
yalnizca 1 yillik sonuglari bildirilmis olup, uzun dénem glvenlik ve dayaniklilik agisindan takip verileri beklenmektedir. Yine
de eldeki veriler, Myval'l 6zellikle anatomik zorluk tagiyan olgularda esdeger bir ilk segenek haline getirmektedir.



