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Calismanin amaci

TRI-FR galismasinin amaci, siddetli semptomatik triklispit yetersizligi (TR) olan hastalarda transkateter triklispit edge-to-
edge repair (T-TEER) igleminin, standart medikal tedaviye eklendiginde klinik sonuclar iyilestirip iyilestirmedigini
degerlendirmektir. Galismanin 1 yillik randomize analizinde, T-TEER’in 6zellikle TR derecesini azaltma, semptomlari
hafifletme ve yasam kalitesini artirma agisindan yararli oldugu gésterilmisti. iki yillik analiz ise bu faydanin uzun dénemde
sUr0p strmedigini ve daha dnemlisi 6l0m, miyokard enfarktisl, inme ve kalp yetersizli§i nedeniyle hastaneye yatis gibi klinik
olaylara yansiyip yansimadigini incelemeyi hedeflemistir.

Bu ge¢ dénem analiz, dnceki bazi T-TEER calismalarindan farkli olarak cross-over olmadan yUritiimastar. Kontrol
grubundaki hastalarin takip sirasinda girisim koluna gegmemesi, iki grup arasindaki uzun dénem farklarin daha net
degerlendirilmesini saglamistir. Bu yénuyle galisma, T-TEER’in sadece semptomatik iyilesme saglayan bir girisim degil, ayni
zamanda daha uzun dénemli klinik yarar saglayabilecek bir tedavi olup olmadigini arastirmaktadir.

Metodoloji

TRI-FR, Fransa ve Belgika'da 24 merkezde yUritilen, cok merkezli, acik etiketli, randomize kontrolll bir calismadir. Toplam
300 hasta, 1:1 oraninda iki gruba randomize edilmistir. Hastalar T-TEER + standart medikal tedavi veya yalnizca standart
medikal tedavi gruplarina ayrilmistir. Calismaya alinan hastalar ileri yas ve yiiksek komorbidite yiiki tagiyan bir popullasyonu
temsil etmektedir. Ortalama yas 78 yil olup, hastalarin yaklagik tgte ikisi kadindir. Hastalarin %91’inde ileri derecede TR,
%91’inde atriyal fibrilasyon, %70’inde hipertansiyon bulunmakta; ayrica %40’inda ¢alisma éncesinde kalp yetersizliji
nedeniyle hastaneye yatis 6ykusu yer almaktadir. Bu veriler, calismanin oldukga yiUksek riskli ve gergek yasam pratiginde
karsilasilan hasta grubunu yansittigini géstermektedir. Calismanin dnemli metodolojik Ustiinligi, daha énceki bazi T-TEER
randomize ¢alismalarinin aksine, kontrol grubunda higbir hastanin takip sirasinda T-TEER almamis olmasidir. BSylece her
iki randomize grup da ¢alisma protokoliinde énceden tanimlandigi sekilde prospektif olarak izlenmis ve tedavi etkisinin iki
yilin étesine kadar cross-over karigikligi olmaksizin degerlendiriimesine imkan taninmigtir. Galismanin birincil sonlanim
noktasi: kalp yetersizligi siddetindeki degisim, hastanin kendi bildirdigi saglik durumundaki degisimve majér advers
kardiyovaskiiler olay gelisimi (6limcul veya 6limcul olmayan miyokard enfarktlisii ya da inme, dekompanse kalp
yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis veya acil revaskilarizasyon). ikincil sonlanimlar arasinda ise trikiispit yetersizliginin
siddeti ve yasam kalitesindeki iyilesmeye iliskin hekim dederlendirmesi yer aldi. Bu birlesik sonlanim, yalnizca mortaliteyi
degil, hastanin fonksiyonel durumunu ve tekrar hastaneye yatis riskini de icermesi bakimindan klinik agidan anlamlidir.
Galismanin temel sinirlilidi ise agik etiketli olmasidir

Temel bulgular

iki yillik analizde, T-TEER + standart medikal tedavi, yalnizca standart medikal tedaviye gére daha iyi klinik sonuglarla iligkili
bulunmustur. ACC 26’da sunulan verilere gore, élim, miyokard enfarktliis(, inme ve kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye
yatisi iceren birlesik klinik olay riski T-TEER grubunda daha dustk saptanmistir. Medyan 30 ay takibin sonunda primer
birlesik sonlanim, T-TEER grubunda yaklasik %20, standart tedavi grubunda ise yaklasik %35 oraninda goériimastir.

Ayrica kétilesen kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis orani da girisim grubunda belirgin bicimde daha disuktur. T-
TEER grubunda %14, standart tedavi grubunda ise %23 oraninda kalp yetersizligi yatisi bildirilmis; bu fark yaklasik %40
gbreceli risk azalmasi olarak ifade edilmistir. Bu bulgu, T-TEER’in yalnizca trikispit yetersizligini azaltmakla kalmayip, uzun
dénemde kalp yetersizli§i yikinl de azaltabilecegini diistindiirmektedir.

Gahismanin bas arastirnacisi Erwan Donal, T-TEER’in standart medikal tedaviye eklendiginde, iki yillik izlemde tekrarlayan
kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis gereksinimini anlamli bicimde azalttigini vurgulamigtir. Donal ayrica, cross-over
olmamasinin énemli bir avantaj sagladigini ve bu nedenle ¢ok ileri derecede triklispit yetersizligi olan hastalarda T-TEER’in
yalnizca yasam kalitesini degil, uzun dénem klinik sonuglari da iyilestirdiginin daha agik bigimde gorilebildigini belirtmistir.

Bu sonuglar, dnceki randomize T-TEER calismalarina kiyasla dikkat ¢ekicidir. TRILUMINATE gibi daha énceki ¢alismalarda
islem sonrasi TR siddetinde belirgin azalma, KCCQ skorunda iyilesme ve semptomatik fayda net olarak gésterilmis olsa da,
1 yillik izlemde kati klinik sonlanimlar Gzerinde belirgin fark saptanmamisti. TRI-FR’in 2 yillik sonuglari, daha uzun izlem
suresinde T-TEER'in klinik olay yikiin( azaltabilecegini disindirmektedir. Arastirmacilar hastalari toplam 5 yil boyunca



izlemeyi planlamaktadir. Bu uzatilmis takipte, T-TEER uygulanan hastalarin daha uzun yasayip yasamadidi ve girisimin
yalniz medikal tedaviye kiyasla maliyet etkinligi saglayip saglamadidi da degderlendirilecektir.

Klinik pratige katkisi

TRI-FR’in 2 yillik sonuglari, siddetli semptomatik trikiispit yetersizliginde T-TEER’in klinik roliini genigleten dnemli bulgular
sunmaktadir. Galisma, bu girisimin yalnizca TR derecesini azaltan ve yasam kalitesini artiran bir yéntem olmadigini, ayni
zamanda kalp yetersizligi yatiglarini azaltarak uzun dénem klinik gidise olumlu katki saglayabilecegini distindirmektedir.
Eger 5 yillik takipte mortalite avantaji ve maliyet etkinlik de gdsterilirse, bu yaklasimin kilavuzlardaki yeri daha da
glclenebilir.
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