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PRO-TAVI: TAVI uygulanacak hastalarda PKG’nin ertelenmesi stratejisi
Calismanin Amaci

Ciddi aort darhigi olan hastalarda koroner arter hastaligi sik gériilmekte olup, TAVI uygulanacak hastalarin yaklasik yarisini
etkilemektedir. PRO-TAVI ¢alismasi; anlamli koroner arter hastali§i bulunan ve TAVI planlanan hastalarda PKG’nin
ertelenmesi stratejisinin, rutin TAVI 6ncesi PKG uygulanmasina kiyasla, 1 yillik kompozit sonlanim (tim nedenlere bagl
mortalite, miyokard enfarktiist, inme ve majér kanama) agisindan asagi kalmadidini (non-inferior) degerlendirmeyi
amaglamisgtir.

Metodoloji

Hollanda’'da 12 merkezde ydritllen, cok merkezli, agik etiketli, randomize kontrolli bir galismadir. Toplam 466 hasta, PKG
ertelenen grup (n=233) ve rutin PKG grubu (n=233) olmak Uzere 1:1 oraninda randomize edilmigtir. Anlamli koroner arter
hastaligi; >%70 stenoz veya fizyolojik olarak anlamli %40-70 stenoz olarak tanimlanmistir. Diglama kriterleri arasinda
korunmasiz sol ana koroner arter hastaligi, sol ana esdegeri lezyon ve izole kronik total okliizyon yer almaktadir. PKG
grubunda islem randomizasyondan sonra tercihen 2 hafta icinde uygulanirken, erteleme grubunda yalnizca klinik gereklilik
halinde revaskularizasyon yapilmigtir. Primer sonlanim noktasi; 1 yil iginde tim nedenlere bagh 6lim, miyokard enfarktisu,
inme ve majoér kanama (VARC-3) olarak belirlenmistir. Non-inferiority analizi %11 marj ile, tedavi niyetine gére analiz
temelinde gergeklestiriimistir.

Temel Bulgular

Medyan yas 81 yil olup hastalarin %36’s! kadindir. Primer sonlanim: Erteleme grubunda %24, PKG grubunda %26 oraninda
goralmustdr. Non-inferiority saglanmig (p<0,001), ancak Ustinltk gosterilememistir (p=0,68). Major kanama: Erteleme
grubunda %6, PKG grubunda %15 oraninda gériimus ve anlamli derecede daha diisik bulunmustur (HR 0,39). Iskemik
kompozit sonlanim (61im, MI, inme): Erteleme grubunda %21, PKG grubunda %16 olup istatistiksel olarak anlamli fark
saptanmamistir. Takip sliresince erteleme grubundaki hastalarin %11’ine ortalama 87 giin sonra PKG uygulanmis ve bu
islemler majér komplikasyon olmadan tamamlanmigtir.

Klinik Pratige Katkisi

PRO-TAVI calismasi, TAVI uygulanacak ve eslik eden koroner arter hastalii bulunan hastalarda rutin PKG yerine segici ve
ertelenmis yaklasimin givenli bir alternatif oldugunu géstermektedir. Bu strateji ile kanama riski belirgin sekilde azalirken,
iskemik olaylarda anlamli bir artis izlenmemistir. Ayrica, gerektijinde TAVI sonrasinda revaskilarizasyonun givenli sekilde
uygulanabilecegi gosterilmistir. Bu bulgular, tim hastalara rutin PKG uygulanmasi yerine, hasta bazli ve bireysellegtirilmig
revaskularizasyon stratejisini desteklemektedir. Glincel TAVI tekniklerindeki gelismeler bu yaklasimin uygulanabilirligini
artirmaktadir.

Limitasyonlar
Gahisma acik etiketli tasarlanmistir. Non-inferiority marji (%11) genistir.

Beklenenden daha ylksek kanama oranlari gézlenmistir. Hasta popllasyonunda koroner hastalik kompleksitesi diistikttr
(medyan SYNTAX skoru 10). Sol ana koroner arter hastaligi olan hastalar dislanmistir. Takip sdresi 1 yil ile sinirhidir.
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