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Transkateter Aort Kapak implantasyonu (TAVI) teknolojisinin uzun dénem giivenligi ve etkinligi, cihaz segimini etkileyen
temel faktdrlerdendir. COMPARE-TAVI 1 ¢alismasi, yeni nesil Myval ve Myval Octacor kapaklarinin, Sapien 3 ve Sapien 3
Ultra kapaklariyla dogrudan karsilastirildigi ilk uzun dénem randomize ¢aligsmalardan biridir. Bu ¢calismanin 1 yillik sonuglari,
Myval kapaklarinin hem klinik giivenlik hem de kapak dayanikhhdi agisindan kisa vadede Sapien 3 serisi ile esdeger bir
alternatif oldugunu gdéstermektedir. Ancak uzun dénem dayaniklilik verilerine ihtiya¢ vardir.

Amacg

Bu calismanin amaci, 3 yillik takipte 6lim, inme, orta-ciddi aort yetmezIigi ve hemodinamik kapak bozulmasi gibi klinik
sonlanimlar agisindan Sapien 3/Ultra ve Myval/Octacor kapaklarini kargilagtirmaktir.

Yontemler

Toplam 1031 hasta, Sapien 3/Ultra ve MyvalOctacor kollarina 1:1 oraninda randomize edilmistir. Haziran 2020 ile Agustos
2021 tarihleri arasinda randomize edilen ve 3 yillik takibini tamamlayan 379 hasta [Sapien 3 / Ultra (n=192) ve Myval /
Octacor (n=187)] calismaya dahil edilmistir. Birlesik sonlanim: 6lim, inme, orta-ciddi aort yetmezligi ve orta-ciddi
hemodinamik kapak bozulmasidir.

Bulgular

Her iki grup yas, cinsiyet, NYHA siniflamasi, EURO Score 2 ve STS PROM agisindan dengeliydi. Ortalama yas 81.8 yil,
STS PROM degerleri her iki grupta yiksek oranda <2 ve 2-4 idi (%78 vs. %76). Calismaya dahil edilen hastalarin kapak
morfolojisi %89,7 oraninda triklspit, %6,6 oraninda bikispit ve %3,7 oraninda valve-in-valve (kapak i¢ine kapak)
yapisindaydi. 3 yillik takipte 610im (%18.2 vs. %18.7), inme (%7.3 vs. %7.0), orta-ciddi aort yetmezli§i (%2.6 vs. %6.4; fark: -
3.8% (Cl: -8.0; 0.4) ve orta-ciddi hemodinamik kapak bozulma (%3.1 vs. %2.7) oranlari agisindan gruplar arasinda
istatistiksel fark saptanmadi. Primer bilesik sonlanim agisindan (%27.6 vs. %28.3; —0.7% (95% CI: —9.8 ile 8.3)) da her iki
grup arasinda anlaml fark yoktur. Pacemaker ihtiyaci oranlari da benzerdi.

Sonuglar

COMPARE-TAVI 1 calismasinin bu g yillik alt analiz sonuglari, Myval/Octacor ve Sapien3/Ultra kapaklarinin klinik etkinlik
agisindan karsilastirilabilir oldugunu ortaya koymaktadir. Olim, inme, ciddi aort yetersizligi ve kapak fonksiyon bozulmasi
gibi dnemli sonlanimlar benzer oranlarda izlenmistir. Bu bulgular, Myval'in orta vadede givenli ve etkili bir se¢cenek oldugunu
desteklemektedir.

Yorum

Yeni nesil transkateter kalp kapaklarina iliskin uzun dénemili veri ihtiyaci giderek artmaktadir. COMPARE-TAVI 1’in bu alt
analizi, Myval/Octacor ile Sapien 3/Ultra kapaklarini dogrudan karsilastirmis ve 3 yillik takipte primer bilesik sonlanim
agisindan benzer sonuglar géstermistir. Bu esdegerlik, Myval'in orta vadeli etkinligini desteklerken; uzun dénem dayaniklilik,
kapak bozulmasi ve yeniden girisim gibi verilerle desteklenmesi bliylk 6nem tagimaktadir.



