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Calismanin Amaci

Bu ¢alismanin amaci, orta dereceli koroner darliklarda revaskiilarizasyon kararinin verilmesinde vessel fractional flow
reserve (VFFR) yaklagiminin, invaziv tel-temelli klasik fractional flow reserve (FFR) stratejisine kiyasla klinik sonuglar
acisindan asagi kalip kalmadigini degerlendirmektir. Ayrica ¢alisma, vFFR yaklasiminin islem siresi, floroskopi siiresi ve
intraprosedurel komplikasyonlar agisindan daha pratik ve daha az invaziv bir alternatif olup olmadigini ortaya koymayi
hedeflemisgtir.

Metodoloji

Bu ¢alisma, Avrupa’daki 37 merkezde yurGtllen, uluslararasi, acik etiketli, randomize ve non-inferiority tasarimli bir
calismadir. Galismaya; 18 yas ve Uzeri, kronik koroner sendrom, unstabil anjina veya ST-segment elevasyonsuz akut
koroner sendrom ile basvuran ve natif epikardiyal koroner damarda referans ¢api 22,5 mm olan, gérsel dederlendirme veya
kantitatif koroner anjiyografi ile %30-80 arasinda darlik gésteren en az bir orta dereceli lezyona sahip hastalar dahil
edilmistir. S6z konusu lezyonlarin hem vFFR hem de tel tabanli FFR ile fizyolojik degerlendirmeye uygun olmasi; ayrica bu
lezyonlarin, anjiyografik trombus bulgusu icermeyen ve TIMI akim derecesi 3 olan damarlarda yer almasi sarti aranmistir.

Baslica diglama 6l¢iitleri arasinda; son 72 saat icinde ST-segment elevasyonlu miyokard enfarktlisii gegirilmis olmasi,
kardiyojenik sok veya hemodinamik instabilite, sol ana koroner arter hastaligi, ciddi kapak hastaldi, 1 yildan kisa beklenen
yasam slresi, %50’den fazla ¢cap darli§i bulunan aorto-osteal lezyonlar, belirgin damar tortliozitesi, adenozin kullanimina
kontrendikasyon varligi ve bypass grefti iizerinde yer alan veya bypass grefti tarafindan beslenen lezyonlar yer almaktaydi.

Toplam 2235 hasta ¢alismaya alinmig, tam analiz setine 2211 hasta dahil edilmistir. Bu hastalarin %81’i kronik koroner
sendrom, %19'u ise akut koroner sendrom ile bagvurmustur. Hastalar, ilgili lezyonlarin revaskilarizasyonunun vFFR
kilavuzlugunda veya FFR kilavuzlugunda yapilmasi amaciyla 1:1 oraninda randomize edilmistir. Primer sonlanim noktasi,
randomizasyondan sonraki 1 yil icinde herhangi bir nedene bagl 61im, miyokard enfarktisi veya revaskilarizasyondan
olusan birlesik sonlanim noktasi olarak tanimlanmigtir. Non-inferiority siniri 3,0 ytizde puani olarak belirlenmistir.

Temel Bulgular

Yedi Avrupa Ulkesindeki 37 merkezde toplam 2235 hasta randomize edilmigtir. Tam analiz setinde, vFFR rehberliginde
revaskiilarizasyon grubunda 1116, FFR rehberliginde revaskiilarizasyon grubunda ise 1095 hasta yer almistir. iki grubun
baglangigtaki klinik ve anjiyografik 6zellikler bakimindan dengeli oldugu ve ¢agdas Avrupa pratiginde orta dereceli koroner
arter lezyonlari nedeniyle perkltan koroner girisim uygulanan hasta popllasyonunu yansittigi gésterilmistir.

Bir yillik izlem sonunda primer birlesik sonlanim noktasi her iki grupta da %7,5 oraninda gértlmus ve vFFR stratejisinin,
dnceden belirlenen %3,0'lik non-inferiority sinirini karsiladigi gdsterilmistir. iki grup arasindaki fark igin %95 giiven aralig
-2,25 ile 2,21 arasinda bulunmustur. Sekonder sonlanim noktalari agisindan da gruplar arasinda anlamli bir farklilik
saptanmamistir.

Bunun yaninda, vFFR grubunda islem suresi yaklagik 5 dakika daha kisa, floroskopi suresi daha diisuk ve intraproseddrel
komplikasyon orani daha az bulunmustur (%3,7’ye karsi %6,0). Ote yandan vFFR, invaziv FFR’ye gére daha fazla lezyonu
fizyolojik anlamli darlik olarak kabul etmis ve daha ylksek revaskilarizasyon oranina yol agmistir (vFFR grubunda %45,
FFR grubunda %36). Ancak bu fark, 1 yillik klinik sonuglarda ek bir Gstinlik olarak yansimamistir.

Klinik Pratige Katkisi

Bu ¢alisma, tel ve adenozin gerektirmeyen anjiyografi temelli fizyolojik degerlendirmenin, secilmis orta dereceli koroner
lezyonlarda invaziv FFR'ye klinik agidan kabul edilebilir bir alternatif olabilecegini diisiindiirmektedir. Ozellikle islem ve
floroskopi slrelerini azaltmasi, ayrica komplikasyon potansiyelini diisiirmesi nedeniyle kateter laboratuvarinda
uygulanabilirligi yuksektir.

Bununla birlikte, bulgularin diisiik-orta riskli, daha az kompleks anatomiye sahip ve deneyimli merkezlerde tedavi edilen
hastalardan elde edildigi g6z éntinde bulundurulmalidir. Bu nedenle sol ana koroner arter hastaligi, aorto-osteal lezyonlar ve



diger kompleks anatomilerde invaziv fizyolojik degerlendirmenin énemi devam etmektedir. Ayrica bu sonuglarin tim
anjiyografi tiirevli FFR platformlarina otomatik olarak genellenemeyecegi de akilda tutulmahdir.
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