FRANSA-2 Kayit Galigmasi: Yiksek Riskli Hastalarda Transkateter Aort Kapak
Implantasyonu Sonrasi 5 Yillik Klinik Sonuclar ve Kapak Dayaniklilii

Amac
Transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) sonrasi 5 yillik klinik sonuglar ve kapak dayanikliigini degerlendirmek.
Yoéntemler

o Galismaya Ocak 2010’dan Ocak 2012’ye kadar TAVI yapilan tim hastalar (n=4201) alinmistir.

« Birincil sonlanim noktasi: 30 glnliik mortalite, 6 aylik mortalite ve 5 yila kadar olan mortalitedir.

« ikincil sonlanim noktasi: Major olumsuz kardiyak olaylar ve kapak hemodinamigi.

o Yas ortalamasi 82.5, kadin orani %49.4 ve lojistik EuroSCORE %22.3 idi.

« Kapaklarin %68'i Edwards Lifesciences (Irvine, CA) ve %32'si Medtronic CoreValve Evolut R (Medtronic; Dublin,
Irlanda) idi.

o Kapaklar %72.9 vakada femoral, %17.5 vakada transapikal ve %5.8 vakada subklaviyen yolla implante edilmistir.

o Teknik basari orani %97.2 idi.

o Hastalarin %95.5’inin 5 yillik yasam durumu bilinmektedir.

Onemli Bulgular

o TUm nedenlere badl mortalite 5 yil icinde %60.8 olarak gergeklesmistir. Lojistik EuroSCORE 2%20 (%10 ile
karsilastirildiginda) olan hastalar igin risk orani (HR) 1.41°dir (% 95 Cl 1.27, 1.57).

« Komplikasyonlar: Genellikle ilk ay icinde meydana geldi. Birinci aydan sonra kardiyovaskiler komplikasyonlarin
insidansi (miyokard infarktlis(, kalp yetmezligi, inme, maj6ér kanama, majér vaskuler yaralanma, endokardit ve kalici pil
ihtiyacida dahil olmak Uzere) 5 yila kadar yillik <%2’de sabit kalmistir.

« infektif endokardit insidansi ilk yilda <% 0.6 ve sonrasinda <% 0.3 idi.

o Bes yil sonunda 1139 hasta hayattaydi; kapak performansi ve hemodinamiyi belirlemek icin 459 hastaya
ekokardiyografi yapildi.

o %13.3'linde orta ve ciddi yapisal kapak dejenerasyonu saptandi.
o % 2.5'inde ciddi yapisal kapak dejenerasyonu saptandi.

o %50’sinde ortalama gradiyent 240 mmHg

o %36.7’sinde gradiyent 20 ila 40 mmHg arasindaydi

o Aort yetersizligi (=Il) %23.5 idi

« Ciddi yapisal kapak dejenerasyonu bulunan hastalarin %1.7'sinde inme ve %13.3'Unde kalp yetmezligi vardi (kapak
tipinden bagimsiz).

¢ 5yil boyunca analiz igin ekokardiyografi yapilan 459 hastanin %2'sinde |l. derece ve %0.8'inde Il veya IV. derece aort
yetersizligi oldugu goraldi.

Sonu¢

o TAVl ile ilgili gaismalarin takip sureleri genellikle kisadir. Bu yayinda FRANSA-2’nin uzun dénem takip sonuglari
verilmigtir.

o Calisma sonuglarina gére ge¢ mortalitenin gogu kalp disi nedenlere baghdir.

o Hayatta kalan hastalarda, klinik olaylarin ve 1 yil sonunda ciddi hemodinamik yapisal kapak dejenerasyonu oranlarinin
dastk olmasi TAVI'nin uzun sureli etkinligini desteklemektedir.

o DuUsUk riskli hastalara dogru ilerlerken daha uzun sireli takipler gerekli olacaktir.

« Antikoagllasyonun yapisal kapak dejenerasyonu insidansini azaltip azaltmayacagi hentiz arastirlimamistir.



