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Giris:

Transkateter aortik kapak implantasyonu (TAVI) islemi minimal invazyon gerektiren bir prosedlr olup, dzellikle semptomatik
ciddi aort darliklarinda cerrahi riski ylksek olan hastalarda kullanilir. Birden fazla TAVI kapagi ¢esidi mevcut olup balonla
genisleyen (6rnek SAPIEN 3), kendiliginden genisleyen (6rnek EVOLUT) ve yeni jenerasyon balonla genisleyen kapaklar
(Myval) bunlara 6érnekleridir. Bu ¢alismada ana amag yeni jenerasyon kapaklardan Myval/Myval Octacor ile sik kullanilan
kapaklardan olan SAPIEN3 / SAPIEN 3 ULTRA arasindaki kisa ve uzun dénem performans farkliliklarini arastirmaktir.

Amag:
Yeni jenerasyon kapaklardan olan Myval/Myval Octacor ile SAPIEN3 /SAPIEN 3 ULTRA kapaklarini karsilagtirmak.

Yéntemler:

Bu ¢cok merkezli, randomize ¢alisma birden fazla merkezde yapildi. Uygun hastalar TAVI islemi igin yapildi. Galismada
SAPIEN ve Myval marka TAVI kapaklar kullanildi. Galismanin ana sonlanim noktasi 1 yillik sag kalim, inme, aort yetmezligi
ve kapak yapisindaki bozulmalari karsilastirmak oldu. Ayrica ¢alismada yeni gelisen pacemaker ihtiyaci, hemodinamik
bulgular ve Myval ve Myval Octacor kapaklarinin SAPIEN marka kapaklarla kiyaslamasi yapildi.

Bulgular:

Bu iki farkl ¢calismada (COMPARE TAVI 1 VE LANDMARK) 709 hasta da SAPIEN marka kapak kullanilirken 898 hastada
Myval marka kapak kullanildi. SAPIEN marka kapak kullananlarda ortalama yas 81.3 iken Myval marka kullananlarda 81.2
idi. SAPIEN marka kapak kullanilanlardan 293’0 (%41.3) kadin iken Myval marka kapak kullanilan hastalarin 401°i (%44.7)
kadin idi. Primer birlesik sonlanimda SAPIEN 3 marka kapak kullananlarda 90/709 (%12.7) iken Myval marka kapak
kullanlarda 119/898 (%13.3) oldu. SAPIEN grubunda 1 yillik 61im orani 44/709 iken Myval grubunda 55/898 oldu (p=0.96).
SAPIEN grubunda 1 yillik inme orani 31/709 iken Myval grubunda 1 yillik inme orani 47/898 (p=0.42) oldu.

Ayrica sekonder sonlanim noktalarindan kalici pacemaker ihtiyaci olan hasta SAPIEN grubunda 91/654 (%13.9) iken Myval
grubunda 159/828 (%19.2) olarak g6ézlemlendi.

Sonuclar:
Yapilan bu galigmalar yeni nesil aortik kapak olan Myval/Myval Octacor'un, SAPIEN marka kapaklardan primer sonlanim
noktasi agisindan asagi kalir bir yani olmadigini gésterdi.

Yorum:

Bu yapilan ¢alismalar, yeni nesil TAVI kapaklarinin gavenilirligini aragtirmak ve gelistirmek icin énemli énemli bulgular
sunuyor. Ayrica Myval marka kapaklarin, SAPIEN marka kapaklarin yaninda guvenilir bir alternatif se¢cenek oldugu
gOsteriyor.



