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SURViV Trial

SURViV Calismasi; Mitral biyoprotez kapak disfonksiyonunda transkateter valve-in-valve (mViV) ile redo mitral
kapak replasmaninin (rMVR) karsilastiriimasi

Calismanin Amaci

Mitral biyoprotez kapaklarin zamanla dejenerasyonu sonrasi gelisen kapak disfonksiyonunda, redo cerrahinin hala standart
yaklasim olup olmadidi sorgulanmaktadir. Bu ¢alismada, transkateter mitral valve-in-valve (mViV) tedavisinin cerrahi ile
karsilastinidiginda klinik sonuglar agisindan ne dlgtde alternatif olabilecegi arastiriimistir.

Metodoloji

SURViV c¢alismasi, Brezilya’da ylUksek hacimli yedi merkezde yUr(tllen, arastirmacilar tarafindan planlanmig ve randomize
olarak tasarlanmis bir ¢calismadir.

Toplam 150 hasta (ortalama yas 58 yil, %72 kadin), Heart Team degerlendirmesi sonrasinda hem redo cerrahi hem de
mViV igin uygun kabul edilerek 1:1 oraninda randomize edilmigtir.

Hasta populasyonu dikkat gekicidir; hastalarin yaklasik %70’inde pulmoner hipertansiyon, %50’sinde atriyal fibrilasyon
bulunmakta olup énemli bir kismi romatizmal kdkenli hastalardan olugsmaktadir. Bu ydnlyle calisma, 6zellikle gelismekte
olan Ulkelerde karsilasilan hasta profilini yansitmaktadir.

Risk degerlendirmesinde klasik skorlar yerine Heart Team yaklagiminin tercih edilmesi, calismayi gercek yasam pratigine
yaklastirmakla birlikte metodolojik agidan tartisilabilecek bir tercih olarak degerlendirilebilir.

Primer sonlanim noktasi, bir yil icinde tim nedenlere bagdh 6lim veya disabiliteye yol agan inme olarak belirlenmistir.
Temel Bulgular

Bir yillik takipte primer sonlanim, redo cerrahi grubunda %20.8, mViV grubunda ise %5.3 olarak saptanmig ve bu fark
istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (HR 0.23; %95 GA 0.07-0.68; p=0.005).

Bu farkin esas olarak erken dénem olaylardan kaynaklandigi gértimektedir. Kaplan-Meier egrileri incelendiginde, egrilerin
erken dénemde ayristi§i ve sonrasinda paralel seyrettigi gérilmektedir.

ilk 30 giinliik sonuglara bakildiginda cerrahi grubunda kardiyovaskiiler mortalitenin %12.5 oldugu, mViV grubunda ise 8liim
g6zlenmedigi dikkat cekmektedir (p=0.001). Benzer sekilde inme orani cerrahi grubunda %8.3 iken mViV grubunda %0
olarak saptanmistir (p=0.012).

Erken dénemde akut bébrek hasari (%15.3 vs. %0; p<0.001) ve majér kanama (%11.1 vs. %1.3; p=0.016) oranlarinin da
cerrahi grubunda belirgin sekilde daha ylksek oldugu gérilmektedir. Hastanede kalig stiresi de mViV lehine anlamli olarak
daha kisadir (4 giin vs. 14 giin; p<0.001).

Bununla birlikte bir yillik sonuglara daha bitincil bakildiginda bazi dengeleyici noktalar ortaya ¢ikmaktadir. Kardiyak
nedenlere bagl rehospitalizasyon orani mViV grubunda daha yiiksek bulunmustur (%16 vs. %2.8; p=0.02).

Kapak hemodinamigi agisindan ise cerrahi grubunun avantajl oldugu gérilmektedir. On ikinci ayda ortalama mitral gradient
mViV grubunda 6.7 mmHg, cerrahi grubunda 5.4 mmHg olarak saptanmistir (p=0.007). Benzer sekilde kapak alani cerrahi
grubunda daha genistir (1.8 cm? vs 1.4 cm?; p=0.003).

Fonksiyonel kapasite ve yasam kalitesi agisindan her iki grupta da belirgin iyilesme izlenmis, ancak gruplar arasinda anlamli
fark saptanmamistir.

Alt grup analizlerinde ise mViV lehine erken dénem avantajin yas, cinsiyet, cerrahi risk, LVEF ve pulmoner hipertansiyon gibi
degiskenlerden bagimsiz olarak benzer sekilde devam ettigi gértlmektedir.

Klinik Pratige Katkisi



SURVIV galismasi, mitral biyoprotez yetmezliginde tedavi yaklasiminin artik daha niiansl bir sekilde ele alinmasi gerektigini
gb6stermektedir.

mViV, 6zellikle erken ddnemde daha diisik mortalite ve komplikasyon oranlari ile dne gikarken, cerrahi daha iyi kapak
hemodinamigi ile uzun dénem agisindan avantajli gériinmektedir. Bu durum, iki yaklagsimin birbirine alternatif olmaktan
ziyade, farkl hasta profillerinde dne ¢ikan tamamlayici stratejiler olarak degerlendiriimesi gerektigini distindirmektedir.

Elde edilen farkin blylk 6lgude islemle iligkili erken dénem risk farkindan kaynaklanmasi, mViV’in uzun dénem stratejik
Ustinligunden ziyade daha diisik prosedirel yik ile iligkili oldugunu diisindirmektedir.

Galismada mViV ile iligkili 6nemli komplikasyonlardan biri olan neo-LVOT obstriiksiyonunun belirgin sekilde 6ne ¢gikmamasi,
dikkatli hasta seg¢iminin ve deneyimli merkezlerin rolini destekler niteliktedir. Buna karsilik, mViV grubunda daha yiksek
rehospitalizasyon orani ve artan gradient degerleri, 6zellikle leaflet trombozu ve uzun dénem dayaniklihk konularinda dikkatli
olunmasi gerektigini gdstermektedir.

Sonug olarak bu galisma, tek bir tedavi yénteminin Ustlinliglinden ziyade, hasta bazli karar vermenin 6nemini
vurgulamaktadir. Bununla birlikte galismanin yalnizca 1 yillik sonuglari icermesi, 6zellikle kapak dayanikliligi agisindan
6nemli bir sinirlilik olusturmaktadir. Aragtirmacilarin 10 yila kadar uzanan takip plani, mViV yaklasiminin uzun dénem
performansi ve redo cerrahi ile karsilastirmali etkinligi agisindan belirleyici olacaktir. Ozellikle mitral pozisyonda daha yiiksek
gradyanlar ve daha kiiglk efektif kapak alani g6z 6nine alindiginda, uzun dénem sonuglar tedavi stratejisinin
sekillenmesinde kritik rol oynayacaktir.

Guncel klinik pratikte artik asil soru:
“Cerrahi mi yoksa perkiitan mi?” degil,
“Bu hastada hangi yaklasim, hangi sirayla uygulanmali?” sorusudur.
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