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Giris:

PRAGUE-17 ¢alismasi, atriyal fibrilasyonu (AF) olan yiksek riskli hastalarda majér nérolojik, kardiyovaskuler veya kanama
olaylarini énlemek igin sol atriyal apendiks kapamanin (LAAC) varfarin-digi oral antikoagilanlara (NOAC) gére non-inferior
oldugunu gdstermistir.

Amag:
PRAGUE-17 galismasinda énceden belirlenmis uzun vadeli (4 yillik) sonuglari degerlendirmek amaglanmistir.

Method:

PRAGUE-17, kardiyoembolizm, klinik olarak anlamli kanama &ykiisi veya hem CHA2DS2-VASc>3 hem de HASBLED>2
olan ve valviler olmayan AF hastalarinda, perkitan LAAC (Watchman veya Amulet) ile NOAC' leri (% 95 apiksaban)
karsilastiran randomize, non-inferiyorite galismasidir. Birincil sonlanim noktasi, kardiyoembolik olaylar (inme, gegici iskemik
atak veya sistemik emboli), kardiyovaskuiler élim, klinik olarak anlamli kanama veya prosediir/cihazla alakali
komplikasyonlarin bir bilesimidir (yalnizca LAAC grubu).

Bulgular:

Calismaya 402 AF hastasi randomize edilmistir. Her bir gruba 201 hasta alinmistir. Ortalama CHA2DS2-VASc: 4.7+1.5,
HASBLED 3.1+0.9 olarak bulunmustur. 3.5 yillik takipte LAAC, birincil sonlanim noktasinda NOAC ile non-inferior
saptanmistir ( HR 0.81, %95 Cl 0.56-1.18; p=0.27; non-inferiorite i¢in p=0.006). Bilesik sonlanim noktalarinin bilesenlerinde;
kardiyovaskdiler 6lim 0.68 (0.39-1.20; p=0.19), tim inme/TIA 1.14 (0.56-2.30; p=0.72), klinik olarak anlamli kanama 0.75
(0.44-1.27; p=0.28) ve prosedurel olmayan klinik olarak anlamli kanama 0.55 (0.31-0.97; p=0.039) olarak tespit edimistir.

Sonuclar:

PRAGUE-17' nin uzun sureli takibinde, LAAC, majér kardiyovaskiiler, nérolojik veya kanama olaylarini énlemede NOAC’ a
gore non-inferiordur. Ayrica, prosedirel olmayan kanama LAAC grubunda NOAC grubuna oranla ile anlaml él¢lide
azalmigtir.

Yorum:

PRAGUE-17' nin uzun vadeli sonuglarini klinik pratige yansitirken, hem etkinlik hem de giivenlik olaylarini igeren bilesik bir
sonlanim noktasini yorumlamanin zorlugu géz éninde bulundurulmalidir. Ne yazik ki, PRAGUE-17'deki iskemik ve kanama
olaylarinin giddeti bildiriimemistir. Bu iki tedavi yéntemini karsilagtiran yeni randomize kontrolli calismalar yapilmaktadir.
Elimizde genis dlcekli veriler olana kadar PRAGUE-17' den elde edilen sonuglara gére LAAC, AF' li hastalarda uzun sureli
NOAC’ lara alternatif olarak diistindlebilir.
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