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Giris

Non-valvuler atrial fibrilasyon (NVAF) hastalarinda tromboemboli riskini azaltmak amaciyla oral antikoagllan (OAK) ilaglar
kullaniliyor olsa da bu ilaglara bagh gelisebilecek kanama komplikasyonlar &nemli bir givenlik sorunu yasatmaktadir.
Kanama riski yiiksek olup OAK kullanilamayacak hastalarda Perkitan Sol atrial appendiks kapama (LAAC) islemi
tromboembolik riski azaltmak amaciyla kullanilan bir ydntemdir. LAAC isleminde kullanilan birgok sistem vardir ve bunlardan
en yaygin kullanilanlari the Watchman™ system (Boston Scientific) ve Amplatzer Amulet (St. Jude Medical-Abbott)
cihazlandir. Ancak bu cihazlari etki ve glvenlik agisindan karsilastiran herhangi bir calisma bulunmamaktadir. Bu ¢calisma
bu iki cihazla uygulanan LAAC islemi sonrasi 45.glinde kardiyak bilgisayarli tomografi anjiografi (CCTA) degerlendirmesi
LAA acgikhgini degerlendirmek igin planlanmistir.

Amac
Bu ¢alismanin amaci LAAC uygulanan hastalarda cihaz degisimi veya 45.gindeki CCTA ile saptanan LAA agikli§i agisindan
Amulet cihazinin Watchman FLX’e karsi GstinlGginid arastirmaktir.

Yéntem

Haziran 2018 ve Mayis 2021 tarihleri arasinda toplam 221 hasta galismaya dahil edilmis ve hastalar Amulet ve Watchman
FLX grubuna 1:1 randomize edilmistir. LAAC, islem dncesi BT de@erlendirmesi ve intraoperatif ekokardiyografi eslijinde
gergeklestirilmistir. LAA trombUs dederlendirmesi her iki gruba rutin olarak yapiimistir. Hastalar basarili LAAC islemi sonrasi
45.ginde TEE ve CCTA ve 13.ayda yalnizca CCTA ile de@erlendirilmistir. Galismanin primer sonlanim noktasi 45.giinde
mevcut kapama cihazini bagka bir cihazla degistirmek veya CCTA ile rezidlel LAA agikligi saptanmasidir. Sekonder
sonlanim noktalari ise isleme bagdh komplikasyonlar, cihaz iligkili trombus, 45.ginde yapilan TEE’de saptanan cihaz
cevresinde agikhk ve klinik sonlanimlar olarak belirlenmistir.

Bulgular

111 hasta Amulet (%50,2) ve 110 hasta Watchman (%49,8) grubunda karsilastiriimistir. Watchman grubundaki hastalarin
25 tanesi (%22,7) Watchman 2.5, 85'i ise Watchman FLX (%77,3) ile tedavi edilmigstir. 205 hastada primer sonlanim
degerlendirmesi yapiimistir. Amulet grubunda 71 hastada (%67,6) Watchman grubunda ise 70 hastada (%70) primer
sonlanim noktasi parametreleri saptanmistir. Amulet grubundaki 1 hastada cihaz degisikligi gereksinimi olmustur. Klinik
sonlanimlar agisindan 45 giin sonundaki degerlendirmede iki grup arasinda anlamli fark gézlenmemistir. Ancak islem iligkili
major komplikasyonlar Amulet grubunda (%9), Watchman grubuna kiyasla (%2,7) daha fazla saptanmistir (p=0,047), bu
farki yaratan en 6nemli sebep ise kanama komplikasyonudur. 45.giindeki TEE’de saptanan cihaz ¢evresinde agiklik
Watchman grubunda %27,5, Amulet grubunda ise %13,7 saptanmistir. Cihaz iligkili trombiis CCTA degerlendirmesinde
Amulet grubunda 1, Watchman grubunda 3 hastada, TEE dederlendirmesinde ise Amulet grubunda 2, Watchman grubunda
ise 5 hastada gézlenmistir.

Sonu¢

Bu ¢alisma sonucunda ylUksek kanam riski sebebiyle LAAC uygulanan hastalarda Amulet cihazinin Watchman’a kiyasla
45.gin CCTA degerlendirmesinde benzer LAA acikligi ve klinik sonlanimlar gésterdigi, daha diistik oranda cihaz gevresi
acikligl sagladigi ancak daha yiksek prosedirel komplikasyonlara sebep oldugu géralmistur.

Yorum

SWISS-APERO galismasi LAAC islemi igin yaygin kullanilan iki cihazi karsilastiran ilk randomize ¢alismadir. 45.giin
sonunda yapilan degerlendirmede Amulet cihaz ¢evresindeki aciklik agisindan daha avantajli saptanirken, islem iligkili
komplikasyonlarda ciddi sorunlar yaratmigtir. LAA agikhgr ve 45.gtndeki klinik sonlanimlar Amulet ve Watchman
cihazlarinda benzer saptanmigtir. Amulet icin Ustlinliik ¢alismasi olan planlanan bu ¢alisma bu haliyle amacina ulagsmis
olmasa da uzun sureli takip sonuclarini beklemek her iki cihazin karsilastiriimasi agisindan daha uygun olacaktir.


https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.121.057859

