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Giris:

SCOPE 1 ve 2 ¢alismalarinda Boston Scientific Acurate neo protez kapak diger trans-aortik kapak implantasyonu (TAVI)
kapaklari ile karsilastirildiginda non-inferioriteyi karsilamada basarisiz oldu. Klasik ACCURATE Neo kapak birkag yildir
piyasada ve 2020 yili Eylil ay itibariyle de ACCURATE Neo 2 gelistirildi. Bu yeni kapagin turetildigi ilk kapaga gore en
blylk 6zelligi kapatici eteginin %60 daha genis olmasi. Ayrica hastanin aortik anulusunda kapagin dogru bir pozisyona
yerlestiriimesine olanak verecek sekilde ilave bir radio-opak marker mevcut. Burda paylasilan sonuglar Acurate neo 2
¢alismasinin ilk klinik bulgularini igermektedir.

Amag:
Arastiricilar ACURATE kapagin yeni formu olan ACURATE Neo2'nin performansini dederlendirmek igin Avrupa merkezli bir
kayit ¢calismasi dizenlediler. Bu amagla 12 merkezde bu kapagin implante edildigi ardisik hastalari ¢calismaya dahil ettiler.

Metot:

Eylal 2020 ve Mart 2021 yillar arasinda Avrupa’da 12 merkezde Acurate neo2 kapak ile TAVI islemi yapilan 554 ardisik
hasta calismaya dabhil edildi. Takip ettikleri en dnemli veri postoperatif paravalviler kagak (leak) oranlariydi. Bir diger major
komplikasyon olan kalici pacemaker ihtiyaci da arastirildi. Ekokardiyografi verilerini iceren core lab bulgularinin da en kisa
surede acgiklanmasi beklenmektedir.

Bulgular:

Galisma grubunun ortalama yasi 82 iken hastalarin yaklasik 2/3’0 kadindi. Ortalama STS skorunun 3.7 ildugu géraldi.
BikUspit aort kapak yapisi hastalarin %3’'nde mevcuttu ve islemlerin %’2si kapak igine kapak (valve-in-valve)
implantasyonundan olugsmaktaydi. Genel anestezi hastalarin %1’nden azindan uygulandi ve neredeyse hastalarin
tamaminda (%99.6) femoral girisim yolu tercih edildi. Aslinda klinik kullanimda olan en blyUk Acurate neo2 kapag! 27 mm.
iken hastalarin %21’nde kiguk (23 mm) kapak tercih edilmis, %38’inde genis (27 mm) kapak kullaniimistir.

islem iliskili komplikasyon gok az sayida gériilmistiir. Bes hastada (%0.9) ilk kapagin suboptimal yerlestiriimesi nedeniyle
ikinci bir kapak gereksinimi oldu. Higbir hastada anulus riptirl veya koroner obstriksiyon gérilmedi. Bir hastada (%0.2)
islem sirasinda 6lum gelisti. Major vaskuler kompliksyonlar ise hastalarin %3.4’nde meydana geldi. Hastane i¢i major veya
yasami tehdit edici kanama orani ise %4.8 oraninda saptand..

Postoperative paravalviiler leak (PPVL) orani gok diisiiktll (%65.4 eser veya yok, %33.3 hafif, %1.3 ortadan biraz fazla ve
hicbir hastada ileri dizeyde PPVL yoktu). Dolayisiyla hafiften daha fazla PPVL orani sadece %1.3 olup, bu oran daha énce
Neo kapak ile yapilan TAVI ¢calismalarina gére daha diistktl ve yine bu oran bugin halihazirda TAVI i¢in onaylanmis diger
cihazlarla benzer saptandi. Pacemaker implantasyonu hastalarin %6’sinda gerekli oldu. Bu oran daha eski kusak cihazlarin
kullanildi§i1 galismalardaki oranlardan daha disik saptandi. 30 ginlik mortalite %1.3 ve minor inmeleri de iceren hastane igi
inme oranlari %2.1 gérulda.

Neo2 galismasinin sonuglari Neo ¢alismasi ile kiyaslandiginda, daha az postoperatif > grade 2-3 Aort yetersizligi (%1.3 &
%9.2) gbrulmis ve bu ylz guldiriicti sonug artan oranda kalici pacemaker gereksinimi pahasina olmamistir (%6 & %11).

Sonug:

o Erken Neo2 yeni Acurate neo2 TAVI cihazinin etkinliginin sinandigi Avrupa merkezli bir kayit ¢calismasidir (N=554).

e Hem PVL (%1.3) hem de yeni pacemaker (%6) ihtiya¢ oranlari daha énceki orjinal Acurate neo ¢alismasinda
g6rilenden daha azdir.

o Acurate neo2 cihazinin performansi TAVI isleminde kullanilan en son jenerasyon kapaklarla benzerdir.

o Bu bulgularin gecerliligi ekokardiyografik, kantitatif aortografik ve BT ile core lab tarafindan sinanacaktir.

Yorum:
Eski kapak platformunda yapilan yapisal glincellemeler (genisletilmis kapatici etek) sonrasinda Uretilen Acurate neo2 cihazi
TAVI isleminde kullaniimak icin iyi bir segenek gibi gérinmektedir.
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