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Aort darliginin kateter yoluyla tedavisi

Percutaneous treatment of aortic stenosis
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Yaglanan nufusla birlikte aort darhigr kiresel bir epidemi
halini almis ve endustrilegmis Ulkelerde hipertansiyon ve
koroner arter hastaliginin ardindan en sik gézlenen yapi-
sal kalp hastaligi haline gelmistir. Hastalarin genellikle
ileri yasta olmasi ve ¢ok ciddi ek sorunlarinin bulunmasi
cerrahi tedaviyi dnemli oranda kisitlamaktadir. Balon aort
valviloplasti uzun dénemde bekleneni verememis, kulla-
nimi gegici iyilik saglama veya cerrahiye képri amaciyla
sinirh kalmistir. Bu nedenle, cerrahiye uygun olmayan
hastalara yeni bir tedavi secenegi olarak perkitan aort
kapak degistirme giindeme gelmistir. 2002 yilinda bildi-
rilen ilk insan uygulamasinin ardindan, transkateter aort
kapak yerlestirme tedavisinde gectigimiz yillarda bas-
déndurici gelismeler yasanmis ve elde edilen sonuglar
gelecege Umitle bakmamiza neden olmustur. Bu der-
lemede transkateter aort kapak degistirme tedavisinin
gindmuize kadar olan gelisimi anlatiimakta ve ciddi aort
darhigi olan hastalarda kullanimi konusunda gelecege
yonelik bir perspektif cizilmeye calisiimaktadir.

Anahtar sézclikler: Aort kapagi darligi/cerrahi; kalp kateteri-
zasyonu; kalp kapag protezi.

Niifusun yas ortalamasinin yiikselmesi ve yasam
beklentisinin artmasi, aort darligi (AD) olan hasta
sayisinda belirgin bir artig1 beraberinde getirmigtir.'!
Amerika Birlesik Devletleri kayitlarina gore toplu-
mun %2’sinde ciddi AD vardir.?! Yaglanma ile birlik-
te ciddi AD siklig1 da artmaktadir (65-75 yas, 75-85
yas ve 85 yas lizeri bireylerde sirasiyla %1.3, %2.4 ve
%4).”) Hastalik bir kez semptomatik olduktan sonra,
medikal tedavi hizla kétiilesen prognozu degistireme-
mektedir; bir yillik ve bes yillik sagkalim oranlari si-
rastyla %60 ve %32’dir.”!

Gilinlimiizde bu grup hastalarda standart tedavi
sekli aort kapaginin ameliyatla degistirilmesidir. Bir-

Aortic stenosis has emerged as a global pandemic with
the ageing population and has become the third lead-
ing cause of structural heart disease after hypertension
and coronary artery disease in industrialized countries.
Older age and presence of serious comorbid condi-
tions make surgery prohibitively risky in a large group
of patients. The long-term results of balloon aortic
valvuloplasty have been unsatisfactory, limiting the use
of this procedure to only palliation or as a bridge to sur-
gery. Percutaneous aortic prosthetic valve implantation
has emerged as a new treatment modality for patients
who are not eligible for surgery. After the first success-
ful human application in 2002, transcatheter aortic
valve implantation has undergone dramatic technologic
improvements, yielding highly promising results. This
review presents an outline on the ongoing evolution of
transcatheter aortic valve implantation in an attempt to
provide insight into its future use in the clinical manage-
ment of severe aortic stenosis.

Key words: Aortic valve stenosis/surgery; heart catheteriza-
tion; heart valve prosthesis.

lesik Devletler’de her yil 50 binden fazla hastaya ciddi
AD nedeniyle cerrahi uygulanmaktadir.*>! Altmig bes
yas lizeri hasta grubunda cerrahi ile hastanei¢i morta-
lite oraninin %13’lere kadar yiikseldigi bildirilmistir.
1461 Ek olarak, ciddi AD’li hastalarin biiyiik bir yiizde-
si, ileri yas ve eslik eden ciddi hastaliklar nedeniyle
cerrahlar tarafindan ameliyat i¢in ¢ok yiiksek riskli ya
da ameliyat edilemez olarak kabul edilmektedir.’-!!
Iung ve ark.!'"?! 75 yas tizeri hastalarin %33’{iniin ac¢ik
kalp cerrahisi i¢in ¢ok yiiksek riskli kabul edildigini
ve tedavisiz birakildigini bildirmiglerdir.

Cerrahiye secenek olma diisiincesiyle ortaya ¢ikan
balon aort valviiloplasti (BAV), islem sonrasinda ¢ok
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yliksek oranda yeniden daralma gozlenmesi ve bir yil-
Iik sagkalimda degisiklik olmamasi nedeniyle giinii-
miizde kilavuzlarca gegici iyilik saglamaya yonelik ya
da cerrahi tedaviye koprii olarak Sinif 2b endikasyon
ile 6nerilmektedir.*!13-17]

Bu grup hastalarin tedavisindeki eksikligi gider-
mek amaciyla, daha az invaziv ve uzun dénem sonug-
lar1 iyilestirebilecek yeni bir tedavi sekli olarak, In-
gilizce ad1 “Transcatheter aortic valve implantation”
olan transkateter aort kapak yerlestirme (TAKY) yon-
temi gelistirilmigtir.

Bu derlemede, aort darliginin tedavisinde kateter
tedavisinin giiniimiizdeki yerini ve gelecekte bizi ne-
yin bekledigini degerlendirmeyi amacladik.

Balon aort valviiloplasti

Erigkinde ilk BAV islemi 1985 yilinda Fransa’da
Alain Cribier tarafindan uygulanmis, ulagilan kapak
alan1 ve ortalama gradiyentte gozlenen diizelme cer-
rahiye gore daha az olmasina ragmen BAV nin giive-
nilir oldugu belirtilmistir."® Yirmi yildan uzun bir
slire gecmesine kargin, gelismis balon tasarimlart ve
yeni kilavuz teller gibi gelismis tekniklerin kullanimi
diginda islemde ciddi bir degisiklik olmamigtir."”!

Balon aort valviiloplasti i¢in antegrat ve retrograt
olmak tizere iki teknik kullanilmaktadir.

Retrograt yaklagim. En sik kullanilan teknik olan
bu yaklagimda kateter femoral arterden gonderilir ve
aort kapagina kadar ilerletilir. Genig capli kiliflarin
capt dar olan femoral arterlere yerlestirilmesindeki
giicliik bu teknigin en onemli dezavantajin1 olustur-
maktadir.™ Bu teknikte, kilavuz tel ile aort kapak
gecildikten sonra, tel {izerinden hasta ozelliklerine

Sekil 1. (A) Retrograt teknik, (B) antegrat teknik.

=

bagli olarak 18-25 mm arasinda degisen ¢aplarda ba-
lon ilerletilir. Aort kapak tizerinde balonun dogru po-
zisyona yerlestirildiginden emin olmak i¢in floroskopi
ve aortografi yaninda transézofageal ekokardiyografi
kullanilir. Transozofageal ekokardiyografi ozellikle
ciddi kalsifikasyon bulunmayan olgularda yararli bir
tekniktir ve en 6nemli avantajlar1 kolay uygulanabilir
olmas! ve radyasyon icermemesidir. Balonun dogru
yerde oldugu dogrulandiktan sonra, sag ventrikiile
yerlestirilen bir kalp pili yardimi ile kalp hizt 180-
220/dk olacak sekilde artirilarak ortalama kan basinci
50 mmHg’nin altina kadar diigiiriiliir ve balonun kalp
hareketleri ile yerinin degismesi engellenir ve balon
sisirilir (Sekil 1a). Birka¢ saniye i¢inde balon indirilir
ve kalp pili kapatilir. Gerekirse bu islem tekrarlanir.
Islem sonucunu kontrol etmek amaciyla sol ventrikiil
ile aort arasindaki basing farki 6lgiiliir. Istenen basing
diististi saglanmasi durumunda, kontrol basing kayit-
lar1 alinip gerektiginde aort kokii anjiyografisi yoluyla
komplikasyon olmadigi kesinlestirilerek igleme son
verilir. Yeterli basing diigiisii saglanamamasi duru-
munda ise ayni iglem daha biiyiik bir balon ile tekrar-
lanabilir.

Antegrat yaklagun. Antegrat yaklagim, retrograt
girisimle goriilebilen, ozellikle girisim yerinde goz-
lenebilen damar komplikasyonlarini azaltmak i¢in
gelistirilmigtir. Bu teknikte femoral venden girisim
yapilir ve transseptal ponksiyon yoluyla sol atriyuma
ulagilir. Ardindan, 6nce mitral kapak iizerinden sol
ventrikiile, oradan da aort kapak iizerinden aorta ki-
lavuz tel ilerletilir (Sekil 1b).>”! Sonrasinda balon yer-
lestirilmesi ve sisirilmesi retrograt yaklagimda oldugu
sekilde gergeklestirilir. Eisenhauer ve ark.”"’ daha ¢ok
mitral valviiloplasti amaciyla kullanilan Inoue balo-
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nunu antegrat girisimde kullanmislar ve, konvansiyo-
nel balonlarla kargilagtirildi§inda, islem sonrast aort
kapak alaninin daha yiiksek oldugunu, balon gisirme
ve indirme siirelerinin kisaldigini bildirmislerdir.
Bununla birlikte, bu teknik retrograt yerlesime gore
daha karmagiktir ve katetere bagl kardiyak hasar ris-
ki, 6zellikle de mitral kapagin zarar gérme riski daha
yliksektir.

Balon aort valviiloplasti ile ilgili kayit calisma-
lari. Bu yontemle ilgili dontim noktasi niteliginde iki
kayit calismasi vardir: National Heart Lung and Blood
Institute (NHLBI) calismas1 ve Mansfield Scientific
Aortic Valvuloplasty Registry ¢aligmasi.['42?!

NHLBI kayit calismasinda, ciddi AD’li ve yakla-
stk %80’1 operatorlerce cerrahiye uygun bulunmayan
674 hastaya BAV uygulanmistir. Caligma sonunda sol
ventrikiil-aort arasindaki ortalama basing farki 55+21
mmHg'den 29+13 mmHg’ye gerilerken (p<0.0001)
aort kapak alant (AKA) 0.5+0.2 cm?den 0.8+0.3
cm?ye yiikselmistir (p<0.0001). Mansfield ¢alisma-
sinda da, ciddi AD’li ve cerrahi riski yiiksek olan 492
hastada ortalama basing farki1 60+23 mmHg’den 30+13
mmHg’ye gerilerken (p<0.05), AKA 0.5+0.18 cm*’den
0.82+0.3 cm?’ye yiikselmistir (p<0.05). NHLBI'de bir
aylik takip sonunda hastalarin %75’inde NYHA (New
York Heart Association) fonksiyon siniflamasinda en
az 1 derece diizelme izlenmistir. Mansfield ¢aligma-
sinda ise bir yil sonunda kalp yetersizligi semptom
sikliginda %20 azalma goriilmiistiir.”>!

Her iki caligmada da BAV’ye bagli akut komp-
likasyon ve mortalite riski yliksek bulunmugstur
(NHLBI'de sirasiyla %25 ve %3; Mansfield’de %20.5
ve %5). En sik goriilen komplikasyon olan damar gi-
rig yeri yaralanmast NHLBI'de %23, Mansfield’de ise
%11 oraninda bildirilmigtir. Bagarilt BAV sonrasi bir
yillik sagkalim oranit NHLBI'de %55, Mansfield'de
ise %64 bulunmusgtur.[-2*

Giinlimiizde BAV’nin tibbi tedaviye gore mor-
taliteyi azalttigin1 gosteren herhangi bir randomize
kontrollii ¢aligma yoktur. Bununla birlikte, ilk kayit
calismalarinda bildirilen yiliksek komplikasyon ve
mortalite oranlar1 daha yeni tarihli ¢aligmalarda be-
lirgin olarak azalmistir. Eltchaninoff ve ark.** ciddi
AD’li 80 yas tizeri 86 hastaya BAV uygulamaiglar, giri-
simle ilgili mortalite oranini %2.2 olarak bildirmigler,
vaskiiler komplikasyon gozlememislerdir.

Yakin zamanda yayimlanan bir ¢alismada ise 80
hastaya (ort. yas 81) BAV uygulanmus, isleme bagh
mortalite gozlenmezken, vaskiiler komplikasyon ora-
n1 %9 bulunmugtur.*”!

Antegrat ve retrograt yaklasimlarin karsilagtirildi-
&1 bir calismada ise isleme bagli mortalite ve vaskiiler
yaralanmalarin da dahil oldugu 6nemli komplikas-
yonlar acisindan fark saptanmazken, antegrat yakla-
simla ulagilan AKAda ve iglemde kullanilan balon
capinda %20 artis (p=0.05) bildirilmigtir.>*

Balon aort valviiloplastinin AD tedavisinde cer-
rahiye bir secenek olamamasinin asil nedeni, iglem
sonrast bir yi1lda %80’ler diizeyine ulagabilen tekrar
daralmadir.””*! Bu durumun {istesinden gelmek ama-
cryla ilk olarak BAV girigiminin tekrar1 giindeme gel-
migtir. Agarwal ve ark.”” BAV uygulanan 212 hastay1
geriye doniik olarak incelemisler, girisimin tekrarlan-
dig1 hastalarda bir kez BAV uygulanan hastalara gore
ek bir komplikasyona rastlamamaglar ve ii¢ yillik sag-
kalimda iyilesme gozlemislerdir.

Diger bir yontem ise, perkiitan BAV’yi takiben
disaridan radyasyon uygulamasidir; 20 hastanin in-
celendigi RADAR pilot calismasinda, bir y1l sonunda
tekrar daralma hiz1 diisiik doz radyasyon grubunda
%30, yiiksek doz radyasyon grubunda %11, toplamda
ise %21 bulunmugtur.?*!

Balon aort valviiloplasti sonras: yeniden daral-
maya karsi ila¢ tedavisi, koroner arter hastaliinda
yogun olarak kullanilan ilag kapli stentlerden kaza-
nilan deneyimin AD’li hastalara uyarlanmasi diigiin-
cesinden ortaya cikmistir. Ancak, bugiine kadar bu
yolla tedaviyi arastiran ciddi bir caligma bulunma-
maktadir.?%

Son olarak gelistirilen ve bugiin i¢in cerrahiye se-
cenek olabilme yolunda en fazla umut veren tedavi
yontemi TAKY girisimidir.

Kateter yoluyla aort kapak yerlestirme

Transkateter aort kapak yerlestirme ile ilgili ilk
ciddi deneyim, 1992°de Andersen ve ark.?" tarafindan
bir hayvan modelinde, kateter ucundaki stent kapagin
damar igerisinden ilerletilmesidir. Bu tarihten sonra
bagka arastirmacilar da degisik 6zelliklerde biyopros-
tetik kapaklari hayvan modellerinde perkiitan yolla
basariyla yerlestirmislerdir.?*3

Bu yontemin insanda ilk uygulamasi ise 2002 yi-
linda Cribier ve ark.’ tarafindan gerceklestirilmistir.
Giiniimiizde yaygin olarak kullanilan ve biiyiik capl
calismalarda etkinligi arastirilan iki kapak tiirii var-
dir. (1) Balon ile genisletilen (balloon-expandable)
kapaklar: Cribier-Edwards ve Edwards Sapien kapak
(Edwards Lifesciences, Irvine, CA, ABD), (2) kendi-
liginden genisleyen (self-expanding) CoreValve cihazi
(Medtronic, Minneapolis, ABD) (Sekil 2).
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Sekil 2. (A) Cribier-Edwards kapak, (B) CoreValve cihazi.

Bu kapaklar antegrat, retrograt ve transapikal olmak
tizere ii¢ farkli teknikle yerlestirilmektedir (Sekil 3).

Cribier-Edwards kapak. 11k kusak biyoproste-
tik kapak olan Cribier-Edwards kapaklar, paslanmaz
celik stent icerisine dikilen ve at perikardindan imal
edilen ii¢ yaprak¢ikli kapaklardir. Ozel olarak imal
edilmis bir mekanik sikistirma cihazi sayesinde 3 cm
uzunlugunda ve istege gore 22-26 mm genigliginde
balon iizerine yerlestirilir (NuMed Inc, Hopkinton,
NY- ABD) Bu kapak antegrat, retrograt ve apikal yol-
larla yerlestirmeye uygundur.?*6-3%

Transkateter aort kapak yerlestirme ile ilgili ilk
olgu serisi Cribier ve ark.na" aittir. Ciddi AD’li ve
NYHA sinif 4 semptomu olan, ¢cok yiiksek risk nede-
niyle iki ayr1 cerrah tarafindan agik kalp ameliyatina
uygun bulunmayan alt1 hastaya uygulanmistir.

Teknik, BAV kisminda anlatilana benzer bir yolla
femoral ven iizerinden 24 F kilif yardimiyla antegrat
teknikle transseptal ulagimi icermekte ve 22 mm ba-
lon ile valviiloplasti sonrasi hastanin kendi kapaginin
tizerine Cribier-Edwards kapagin yerlestirilmesinden
olugmaktadir.

Agustos 2003’de ayni ekip tarafindan, cerra-
hi secenegi olmayan son evre AD’li hastalarda
TAKY nin yapilabilirligi ve giivenliginin aragtiril-
dig1 I-REVIVE kayit calismasi (Initial Registry of
EndoVascular Implantation of Valves in Europe) bas-

latilmigtir. Ancak, perkiitan kapak teknolojisindeki
hizl1 yenilikler nedeniyle ¢aligma protokoliinde bazi
degisiklikler yapilmis ve calisma RECAST (Registry
of Endovascular Critical Aortic Stenosis Treatment)
adiyla devam ettirilmistir. 1k alt1 hastanin ozellik-
lerine benzer Ozelliklerde 32 hastaya antegrat veya
retrograt tekniklerle TAKY uygulanmis, 27 hastaya
basariyla kapak takilmistir (antegrat teknikle 23/27
hasta, retrograt teknikle 4/7 hasta).*”! Retrograt tek-
nikte, femoral arterden 24 F kilif yardimiyla aort
kapaga, retrograt BAV kisminda anlatilan sekilde
22 mm balon ile valviiloplasti yapilip dogal kapak

Antegra
teknik

Sekil 3. Perkltan aort kapak degistirmenin t¢ uygulama yolu
sematik olarak gosterilmekte.



294

Tirk Kardiyol Dern Ars

tizerine prostetik kapak yerlestirilmistir. Yapilabilir-
lik olgiitleri olarak hemodinamik iyilesme saglama
(ortalama transaortik gradiyentte %30’un iizerinde
azalma), koroner arter agizlarinin altina yerlestirile-
bilme ve ciddi aort yetersizliginin (AY) bulunmamasi
alinirken, giivenlik son noktasini dnemli istenmeyen
olaylar (6liim, miyokart enfarktiisii, acil kalp cerrahisi
ve serebrovaskiiler olay) olusturmustur. Evre 4 para-
valviiler AY izlenmezken, yalnizca bes hastada evre
3 AY goriilmiis, bir hafta sonunda sol ventrikiil fonk-
siyonunda, en fazla ejeksiyon fraksiyonu %50’nin al-
tinda olan hastalarda olmak iizere istatistiksel olarak
anlamli diizelme izlenmistir. Bagaril1 yerlestirme ya-
pilan 27 hastanin altisinda isleme bagli komplikasyon
goriilmiis, geri kalan 21 hastada fonksiyonel sinifta
belirgin iyilesme saptanmistir. Yirmi dort ay sonun-
da bu hastalarin 11’i yasiyor iken, ortalama kapak
alanlar1 korunmustur. Otuz giinliik 6nemli istenme-
yen olay orani %26 bulunmus, cihaz ile iligkili 6liim
saptanmamuistir. Dikkate alinmasi gereken 6nemli bir
nokta, calismaya alinan bu hastalarda Parsonnet cer-
rahi risk skorunun 47, EuroSCORE’un 12 olmasi ve
bu degerlerin kalp cerrahisinde sirasiyla %25 ve %20
‘nin iizerinde 30 giinliik mortaliteye karsilik gelmesi-
dir. Antegrat teknikte basarisiz olunan doért olgunun
ikisinde islem sonrasinda kapagin yerinden oynadi-
g1 goriilmiig, her iki hastada da islem hemodinamik
bozulma olmadan sonlandirilmustir. Iki hasta ise ki-
lavuz telin mitral kapaktan ge¢cmesi sirasinda ortaya
ctkan mitral yetersizligine tahammiil edememistir.
Retrograt teknikte ise basarisizlik ii¢ olgunun birinde
kateterin aort kapaga ulasamamasindan, iki olguda
ise aort kapagin gecilememesinden kaynaklanmis, bu
hastalardan birine daha sonra antegrat yolla basarili
yerlestirme yapilmistir. Antegrat teknikte iglem siire-
si -REVIVE ve RECAST icin sirasiyla 164+38 dk ve
130+30 dk iken, yalnizca I-REVIVE’da bagvurulan
retrograt teknikte 96+23 dk bulunmustur.

Webb ve ark.*!! Edwards Sapien kapak kullana-
rak TAKY uyguladiklar1 168 hastada basar1 oranini
%94.1 olarak bildirmiglerdir. Bu hastalarda ortalama
yas 84, ortalama EuroSCORE degeri %20nin iizerin-
dedir. Islemle ilgili mortalite %1.3, 30 giinliik mor-
talite ise %I11.3 bulunmustur. Hastalarin ilk yarisinda
%14.3 olan 30 giinliik mortalitenin ikinci yarisinda
%8.3’e diigmesi 6grenme egrisinin 6nemini vurgula-
maktadir. Kapak yerlestirilen tiim hastalarda fonksi-
yonel kapasitede diizelme izlenmistir.

Lichtenstein ve ark.*? aorto-iliyak sorunlar ne-
deniyle perkiitan aort kapak degistirme (AKD) icin
uygun bulunmayan yedi hastaya transapikal yolla

Cribier-Edwards kapak yerlestirmiglerdir. Bu teknik-
te apeks palpasyon, floroskopi ve ekokardiyografi ile
belirlendikten sonra kaburgalar arasindan kiiciik bir
kesi ile torakotomi yapilir. Sol ventrikiil apeksine
islem sonrasinda kapamak tizere dikisler konur. Sol
ventrikiil bu gekilde hazirlandiktan sonra igne ve ki-
lavuz tel ilerletilir ve ardindan genis bir kilif yerles-
tirilir. Kapagi tasiyan sistem bu yolla daralmig aort
kapagina ilerletilerek yerlestirilir. Teknigin avantaji
aort kapaga dogrudan ulasima izin vermesi, boylece
periferik vaskiiler hastaligi, 6nemli vaskiiler kompli-
kasyon veya tamir Oykiisii olan hastalarda genis kilif
yerlestirilmesinde karsilagilabilecek zorluklarin ve
olas1 komplikasyonlarin oniine gegilmesidir.*>** Bu-
nunla birlikte, sol ventrikiil apeksinin delinmesinin
gerekmesi, ventrikiiler yeniden sekillenme, sol vent-
rikiil gercek ya da yalanci anevrizmasi ve perikardit
gibi komplikasyonlar i¢in bir risk olusturmaktadir.**
Pnomotoraks, malign ventrikiil aritmileri ve koroner
arter hasari da isleme bagli olusabilecek diger meka-
nik sorunlardir. Ayrica, gogiis tiipii yerlestirilmesi ve
genel anestezi gerekliligi de 6nemli sakincalar olarak
One ¢ikmaktadir.#344!

Lichtenstein ve ark.nin*? transapikal yolla kapak
yerlestirme uyguladiklar1 yedi hastanin tiimiinde is-
lem basarili olmus ve isleme bagli 6lim olmamistir.
Bu ¢alismadan kisa bir siire sonra Walther ve ark.*!
transapikal yerlestirme gerceklestirdikleri 30 hasta-
nin sonug¢larini yayimlamiglardir. Yirmi dokuz hasta-
da yerlestirme basarili olurken, yalnizca bir hastada
sternotomi gerekmistir. Islem ile iligkili mortalite iz-
lenmemis ve tiim hastalarda ekokardiyografik olarak
hemodinamik diizelme saglanmuistir.

CoreValve cihazi. 11k kusak CoreValve kapaklar
kendiliginden genisleyen 50 mm uzunlugunda nitinol
stent lizerine dikilen sigir perikardindan yapilan ii¢
yaprakg¢iktan olugmaktadir ve bugiine kadar yalnizca
retrograt yolla yerlestirilmistir. Halen kullanilmakta
olan stentler 26x53 mm ve 29x55 mm boyutlarin-
dadir. Protezin alt parcasi yliksek genisleme radiyal
kuvvetine sahip olup geri kagmanin 6nlenmesini sag-
larken, orta parcasi kapagi tasir ve koroner arterlerin
kapsanmamas! i¢in boyutu kisitlanmistir.*® Ust par-
cast stenti ¢cikan aortta sabitlemek amaciyla genisletil-
migtir ve bu yolla longitudinal stabilite saglanmigtir.

CoreValve cihazinin Cribier-Edwards kapaktan
asil farki kendiliginden genisleyebilmesidir; bu 6zel-
lik ile farkli aort boyutlarina uyumun artirilmast,
cihazin kondugu yerden hareketinin ve embolizasyo-
nunun Snlenmesi amaglanmaktadir. 11k kusak kapak-
lar tasiyici sistem icin 24 F kilif gerektirirken, ikinci
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ve liglincii kusak kapaklar domuz perikardindan ya-
pilmistir ve sirasiyla 21 F ve 18 F kilifa uygun hale
getirilmistir.’34”" Ayrica, kapagin iist parcasi daha da
genisletilerek ¢ikan aorta tespiti artirilmigtir.

CoreValve cihazi ile ilk basarili yerlestirme Grube
ve ark. tarafindan 73 yaginda bir kadin hastaya uy-
gulanmigtir. Ayn1 grup bir yil sonra, ciddi AD’li ve
kotii fonksiyonel kapasitesi kotii olan 25 hastaya ait
olgu dizisini yayimlamigtir.*¢4”! Bu hastalarin 21’ine
(%84) basaril1 yerlestirme uygulanmis, 30 giinliik ta-
kip sonunda ortalama aort gradiyentinde ciddi azalma
ve fonksiyonel kapasitede diizelme saglanmisg, islem
sonrasi ortalama AY derecesi iglem oncesine gore de-
gismemistir.*”

Ikinci ve iiglincii kusak CoreValve kapaklarin
kullanildig1 bir bagka caligmada, 86 hastada benzer
sonuglar elde edilmis, islem sonrast AY derecesinde
degisiklik olmadan aortik gradiyentte belirgin azal-
ma goriilmiistiir. Islem ile iligkili mortalite %6, 30
giinliik mortalite %12 olarak bildirilmis; bu oranlar
hastalarin hesaplanan cerrahi mortalitesinden belirgin
derecede diisiik bulunmustur.®® Bagka arastirmacilar
tarafindan CoreValve kapak ile ilgili sunulan olgu se-
rilerinde de benzer basar1 ve komplikasyon oranlari
bildirilmigtir.13-50

Transkateter aort kapak yerlestirme i¢in en 6nem-
li sorun olarak kabul edilen periferik damar hastalig1
olan olgularda da iiglincii kusak CoreValve kapaklar
ile basaril1 sonuglar elde edilmistir. Sag femoral arter
capt 4.45 mm, sol femoral arter ¢ap1 5.37 mm olan 80
yasinda bir kadin hastaya sol femoral arterden basarili
yerlestirme gerceklestirilmis, islem sonrasinda ciddi
komplikasyon olmamustir.®"" Infrarenal abdominal
aort anevrizmasi nedeniyle aortobifemoral stent greft
takilan 93 yaginda bir erkek hastada da sag femoral
arter yolu ile basarili kapak yerlestirme gerceklesti-
rilmigtir.5?

Transapikal kullanima uygun CoreValve kapak ise
heniiz mevcut degildir. Laborde™ 529 hastalik bir se-
ride, femoral yolla erisimin miimkiin olmadig1 hasta-
larda subklavyen arter yoluyla girisim uygulandigini,
526 hastada (%99) yerlestirmenin basarili oldugunu,
55 hastada (52 sol, 3 sag) subklavyen ven yoluyla Co-
reValve biyoprotezi yerlestirildigini ve subklavyen
yerlestirme uygulanan tiim hastalarda basarili olun-
dugunu (%100) bildirmistir. Bu seride femoral girisim
yapilan hastalarin %3’linde ilk deneme basarisiz ol-
mus ve ayni seansta ikinci bir kapakla yapilan dene-
mede basar1 saglanmis, hastalarin %9’unda kapagin
yeniden konumlandirilmas: gerekmis, %2.3 oraninda

ise tamponat goézlenmistir. Subklavyen erisim yapilan
hastalarin yalnizca birinde (%1.8) ikinci bir kapakla
tekrar deneme yapilmasi gerekmis ve yalnizca bir
hastada (%1.8) tamponat gelismistir. Bu seriden elde
edilen bulgular, aort kapaga daha iyi erigim saglayan
subklavyen girisimin, femoral erigimin gii¢ oldugu ol-
gularda daha iyi sonug verdigini ve giivenle uygulana-
bildigini gostermektedir.

CoreValve kapak Wenaweser ve ark.”'! tarafindan
dejenere biyoprotez kapaga bagh ciddi AY’si olan 80
yasinda bir hastaya basariyla yerlestirilmis, islem son-
rast AY ve hemodinamide belirgin diizelme saglan-
mugtir. Ruiz ve ark.” ciddi AY ve orta dereceli AD
nedeniyle CoreValve kapak yerlestirilen bir hastada,
kapagin sol ventrikiil ¢ikis yolunun ¢ok proksimaline
yerlestirilmesi nedeniyle islem sonrasinda ciddi AY
kaldigini, ilkinin distaline yerlegtirilen ikinci Core-
Valve kapak ile bagaril1 yerlestirme sonrasi ii¢ yillik
takipte, AY ve paravalviiler yetersizlik olmaksizin
kapak islevlerinin normal bulundugunu bildirmigler-
dir. Teknik, yazarlar tarafindan “kapak i¢inde kapak”
olarak adlandirilmig, Ussia ve ark.** da benzer bir
teknikle bir olguda bagarili sonug bildirmislerdir. Bu
deneyimler, 6zellikle kendiliginden genisleyebilen ve
bu yolla aort kapak ve aort anatomisine uyum saglaya-
bilen kapaklarin AD yaninda ileride AY hastalarinda
da kullanim alani bulabilecegini diisiindiirmektedir.

Geleneksel aort kapak cerrahisinde oldugu gibi,
transkateter islemlerde de kalici kalp pili ihtiyaci
kiiciimsenmeyecek bir sorundur. Bu sorun o6zellikle
CoreValve cihazinin yerlestirildigi olgularda daha be-
lirgindir. Yayimlanan serilerde yeni kalp pili ihtiyaci
Edwards Sapien kapak icin %5-8 oraninda iken, Co-
reValve cihazi i¢in %30’u agmaktadir.>>>" CoreValve
ile yiliksek oranda gézlenen kalici kalp pili ihtiyaci-
nin, kapagin kendiliginden genigleme 6zelliginden ve
yerlestirme sonrasi geniglemeye devam eden kapagin
AV diigiimii cevresindeki dokulara daha fazla bask1
olusturmasindan kaynaklandig: diisliniilmektedir. Bu
nedenle, islem sonrasi kalp bloku olmasa bile, ilerle-
yen siire icinde kalic1 kalp pili yerlestirmesini gerekti-
recek kalp bloklari ile kargilagilmaktadir.

Edwards Sapien kapak. Edwards Sapien kapak,
23x14.5 mm ve 26x 16 mm boyutlarinda, paslanmaz
celik stent lizerine dikigle tutturulan, Cribier-Edwards
kapagin si8ir perikardindan olugan bir modifikasyo-
nudur. Retrograt ve apikal yolla yerlestirme igin uy-
gundur.

Cokmerkezli kayit caligmalar1 olan REVIVAL 11
(tRanscatheter EndoVascular Implantation of VALves
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I, ABD), REVIVE II (Registry of EndoVascular Imp-
lantation of Valves in Europe II) ve Canada Special
Access ¢alismalari, AKA <0.8 cm? ve EuroSCORE
>%?20 olan hastalarda prosediiriin giivenligi ve etkin-
ligini belirlemek amaciyla yapilan ilk ¢aligmalardir.

19-22 Mayis 2009 tarihlerinde Barselona’da yapi-
lan EuroPCR toplantilarinda, Edwards Sapien kapagin
CE belgesi almasi sonrasinda yapilan SOURCE (Eu-
ropean post-CE Mark SOURCE registry) kayit calig-
masinin 30 giinliik sonuglari sunulmustur.”” Bu ca-
lismada, transfemoral (TF, 463 hasta) ve transapikal
(TA, 575 hasta) yolla Edwards Sapien kapak takilan
hastalarda 30 giinliik ortalama mortalite %8.5 (TF
icin %6.3, TA igin %10.3) olarak bildirilmistir. islem
bagar1 oranlar1 TF icin %95.6, TA icin %92.9°dur.
Transfemoral grupta tedavi gerektiren onemli vas-
kiiler komplikasyon oran1 %10.6 bulunmustur. Inme
orant her iki grupta da benzer bulunmusg, ortalama
siklig1 %2.5 olarak belirtilmistir. Otuz giinliik ortala-
ma kalp pili gereksinimi ise %7°dir. Ayni toplantida,
PARTNER EU kayit ¢alismasi kapsaminda TF yolla
(61 hasta) ve TA yolla (69 hasta) Edwards Sapien ka-
pak takilan hastalarin sonuglar1 da sunulmugtur.*® Bu
calismada basarili yerlestirme orani her iki grupta da
%91 olarak bildirilmistir. isleme bagli mortalite TF
grubunda %?3.3, TA grubunda %5.8; 30 giinliik morta-
lite ise TF grubunda %8.1, TA grubunda ise %18.8 ola-
rak belirtilmistir. Birinci y1lin sonunda tiim nedenlere
bagli 6liim oran1 TF grubunda %25, TA grubunda ise
%51 bulunmustur. Transapikal grubundaki hastalarin
lojistik EuroSCORE degeri (33.8+14.7) TF grubundan
(25.7£11.5) belirgin olarak yiiksek saptanmigtir. Otuz
giinliik yeni kalp pili gereksinimi TF grubunda %1.6,
TA grubunda ise %2.9 olarak bildirilmistir.

Svensson ve ark.™ TA yolla Edwards Sapien ka-
pag1 yerlestirilen 40 hastanin sonuglarini degerlendir-
miglerdir. Otuz bes hastada (%88) islem basarili olur-
ken, iki hastada cihaz embolisi nedeniyle acik AKD
gerekmis, bir hastada da ciddi AY nedeniyle sonradan
AKD uygulanmuis, iki hasta ise cihazin yer degistir-
mesi nedeniyle kardiyopulmoner pompada kalmuistir.
Otuz giin sonunda yedi hastada (%17.5), 42 ve 72. giin-
lerde de iki hastada oliim izlenmigtir. Ortalama 143
giinliik takip sonunda alt1 6liim daha izlenmis, bunla-
rin higbiri iglem ile iligkili bulunmamis ve eslik eden
hastaliklara baglanmistir. Kapadia ve ark.®” kendi
merkezlerine TAKY agisindan degerlendirmek iizere
sevk edilen 92 hastanin sonuglarini yayimlamaiglardir.
On dokuz hasta basarili cerrahi AKD ile tedavi edi-
lirken, cerrahi acisindan yiiksek riskli bulunan 18 has-
taya TAKY uygulanmig, 36 hastaya ise ¢esitli neden-

lerle herhangi bir girisim uygulanmamistir. Yiiksek
risk nedeniyle cerrahi uygulanmayan ve TAKY icin
de uygun bulunmayan 30 hasta sadece BAV ile teda-
vi edilirken, bunlarin sekizine takipte TAKY, iicline
ise cerrahi AKD uygulanmuistir. Geri kalan 19 hastaya
ise, en sik neden bekleme sirasinda 6liim olmak tizere
cesitli nedenlerle TAKY uygulanamamistir. Oldukca
onemli bir bulgu olarak, ortalama 220 giinliik takip
sonunda, AKD uygulanmayan hastalarda AKD uygu-
lananlara gore mortalite belirgin derecede yiiksek bu-
lunmustur (%44 ve %14). Bu calisma, AD hastalarinin
tedavisinde, ameliyat edilemez veya TAKY uygulana-
maz evreye gelinceye kadar beklenmemesi gerektigini
gliclii bir sekilde gostermektedir.

Cokmerkezli ileriye doniik randomize bir ¢alisma
olan PARTNER (Placement of AoRTic traNscathe-
tER) calismasi Kuzey Amerika ve Kanada’da yiiriitiil-
mektedir. Cerrahi ve tibbi olarak iki ayr1 tedavi kolun-
da 1040 hastanin alindig1 bu calismaya hasta kabulii
Agustos 2009 sonunda tamamlanmistir. Calismanin
cerrahi tedavi kolunda, cerrahi AKD’nin Edwards
Sapien kapagindan daha iistiin olup olmadig1 arasti-
rilmakta, medikal tedavi kolunda ise konvansiyonel
AKD ig¢in c¢ok yiiksek riskli kabul edilen hastalarda
TAKY, medikal tedavi ya da BAV ile kargilastiril-
maktadir. Esas sonlanim noktasi bir yillik mortalite
olan bu c¢aligmanin sonuglar1 transkateter AKD’nin
gelecekteki yerini belirleyecektir.

Preklinik AKD cihazlar

Halen aragtirmasi farkli evrelerde siiren perkii-
tan kapak cesitleri bulunmaktadir (Sekil 4). Bunlar
icinde, insanda kullanimina baslanmig bulunanlar-
dan Paniagua kapaginin (Endoluminal Technology
Research) paslanmaz celik ve nitinol stent {izerine
dikislenen balonla veya kendiliginden genisleyebilen
kapak tiirleri vardir; Enable (ATS), AorTx (Hansen
Medical), Lotus (Sadra Medical), Perceval (Sorin
Group) ve Jena (JenaValve Technology) kapaklari ise
nitinol stent {izerine dikislenen kendiliginden genis-
leyebilen kapak yapisindadir. Dogrudan akim kapagi
(Direct Flow Medical) ise, katilagsma 6zelligine sahip
bir polimerin enjekte edilmesi ile genisleyebilen pol-
yester yapili bir govdeye sahiptir.! Bu cihazin en
onemli 6zelligi, cihaz birakilmadan 6nce hemodina-
mik sonuglarin degerlendirilmesine izin vermesidir.
Halka sekline uygun olarak kolayca pozisyon veri-
lebilmesi sonucunda siki temas saglanmakta, boyle-
ce paravalviiler kacaklar en aza indirilmektedir. Bu
durumun sonuglar1 ne yonde etkileyecegi ise, heniiz
kargilagtirma ¢aligmas1 olmadig1 i¢in tam olarak bi-
linmemektedir.
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Sekil 4. Perkitan kapak cesitleri: (A) Paniagua kapak (Endoluminal Technology Research), (B) Enable kapak (ATS), (C)

Dogrudan akim kapag (Direct Flow Medical), (D) AorTx kapak (Hansen Medical), (E) Lotus kapak (Sadra Medical), (F) Perceval

kapak (Sorin Group), (G) Jena kapak (JenaValve Technology).

Heniiz insan uygulamasina girmemis, yalnizca in
vitro ve hayvan deneyleri sonuglar1 bulunan kapak
tiirleri de vardir; Heart Leaflet Technologies kapagi
bunlardan biridir. Kendiliginden genigleyebilir nitinol
stent iizerine yerlestirilmis perikarttan yapilmis yap-
rakciklardan olugmugtur. Geri alinabilir ve yeniden
pozisyon verilebilir 6zellikte olan kapak, aort kapagin
ve aort anatomisine uygun yerlesime izin vermekte-
dir.162

Zegdi ve ark % tiimiiyle agildiktan sonra pozisyon
degistirmeye izin veren bir tagima sistemi gelistirmis-
ler ve bu yolla nitinol kendiliginden genisleyebilen
stent ile kapli domuz aortik stentsiz biyoprotezini ko-
yun trikiispit kapagina yerlestirmiglerdir. Baglangigta
acik ya da minimal invaziv cerrahi ile yerlestirme ge-
rektiren biyoprostetik bir kapak olan ValveXchange
kapag1 (ValveXchange Inc.) ise, yapisal bozulma ge-
lismesi durumunda kapak yaprakgiklarinin perkiitan
yolla degistirilmesine izin veren bir yapidadir.*¥

Oldukga timit verici bir diger teknolojik gelisme de,
farkli fizik-kimyasal 6zelliklerde yeni materyaller ge-
listirmeye yarayan nanoteknolojidir. Bu sekilde iiretil-
mis olan PercValve kapaginin (Advanced Bioprosthetic
Surfaces, San Antonio, TX) protez catisi ve yaprak¢ik-
lart nanosentez nitinolden yapilmistir.® Hayvan mode-

linde, yerlestirme sonrasi iki hafta icinde endotelizas-
yonun bagladig1 gosterilmistir. Bu yolla gelistirilen bir
kapak ile, metalik protez gibi dayanikli 6zellikte olma-
sina ragmen erken endotelizasyon sayesinde dmiir boyu
antikoagtiilan tedavi gerekmeyebilecektir.

Sonuclarin yorumlanmasi

Transkateter aort kapak yerlestirmenin secilebilir
bir tedavi sekli olabilmesi i¢in, islem ile ilgili ve uzun
donem sonuglarinin medikal tedaviden daha iyi olma-
s1 ve benzer risk skoru olan hastalardaki cerrahi AKD
sonuglarindan daha kotii sonuglar vermemesi gerek-
mektedir. Degerlendirilmesi gereken caligsma sonugla-
11 nesnel ve 0znel olarak iki grupta toplanabilir.

Nesnel sonuclar

Islem ile iliskili sonugclar (hastaneici ve ilk 30
giinliik sonuclar). Mortalite ve 6nemli tiim kardiyo-
vaskiiler, serebral ve vaskiiler olaylar bu kapsamda
degerlendirmeye alinmalidir. Ayrica, cihaza bagl
basarisizliklar ve cihazla iligkili komplikasyonlar da
kaydedilmelidir.

Kisa donem sonuglar (30 giin- 1 yil). Protez kapa-
gin pozisyonu ve fonksiyonu yaninda, sol ventrikiil
fonksiyonu ve diger hemodinamik parametreler belir-
tilmelidir.
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Uzun donem sonuglar (1 yil ve iizeri). Onceden
bahsedilen parametrelerin uzun dénem takibi yanin-
da perkiitan aort kapaklarinin uzun dénem dayanik-
liliginin degerlendirilmesi gerekir. Bugiin icin TAKY
mortalite riski ¢ok yiiksek hastalara uygulandigin-
dan, uzun donem sonuclar yeterince dikkate alinma-
maktadir. Ancak, iglem zamanla daha diigtik riskli
hastalarda da uygulama yeri bulduk¢a, uzun dénem
sagkalim gibi son noktalar 6nem kazanacaktir. Sol
ventrikiil ¢ikim yolunun devamli mekanik hareketi-
nin ve ¢evre dokularin yeniden bicimlenmesinin uzun
donemde kapagin yerini degistirebilecegi, bunun da
ozellikle balonla genisletilen aort kapaklarinin geg
donem sonuglarini etkileyebilecegi ve kendiliginden
genisleyebilen kapaklar ile bu sorunun iistesinden
gelinebilecegi ileri siiriilmistiir.*® Bununla birlikte,
balonla genisleyen kapak yerlestirilen ve ii¢ yil1 agan
bir siiredir takip edilen hastalarda bu komplikasyon
ile karsilagilmamigtir. Sonlandirilmis ve halen devam
etmekte olan caligmalarin uzun dénem sonuglar1 ve
ileride farkli perkiitan aort kapak tiplerini kargilagtir-
mak icin yapilacak ¢aligmalar bu konuya aciklik ka-
zandiracaktir.?”!

Webb ve ark.nin*"! son ¢aligmalarinda, 168 hastanin
ortanca takip siiresi 7.4 ay, en uzun takip siiresi ise ii¢
yilin lizerindedir. Bu ¢calismada yapisal kapak disfonk-
siyonu bildirilmemis ve tekrar ameliyat ihtiyaci veya
endokarditin cok nadir oldugu goézlenmistir. En sik
gozlenen gec komplikasyon, ozellikle yagli hastalarda
izlenen, antitrombotik tedaviye bagli gastrointestinal
sistem kanamasidir. Hastalarin fonksiyonel kapasitele-
rinde birinci aydan itibaren gozlenen iyilesmenin tiim
takip siiresince devam ettigi ve birinci y1l sonunda ha-
len hayatta olan hastalarin fonksiyonel kapasitelerinin
siif I ve II diizeyinde oldugu belirtilmistir.

Oznel sonuclar

Tiim caligmalar mortalite ve morbidite son nok-
talarina odaklanmasina ragmen, yasam kalitesi gibi
Oznel son noktalar da mutlaka dikkate alinmalidir.
Hemodinamik parametrelerdeki diizelmenin yasam
kalitesinde de benzer bir diizelmeye her zaman yol ag-
madig1 unutulmamalidir.®”! Fizyolojik 6l¢iimlere siki
siktya baglilik, hastada hicbir iyilik hissi olmamasina
ragmen klinisyene tedavinin bagarili oldugu izlenimi-
ni verebilir.

Ayrica, yapilacak caligmalarda yalnizca cerrahi
AKD ile TAKY sonuglar1 kargilastirilmamali, ayni
zamanda apiko-aortik konduit yerlestirme!*® ve robo-
tik cerrahil® gibi daha yeni cerrahi tedavilerin sonug-
lar1 da dikkate alinmalidir.

Mevcut kanitlar 1siginda TAKY icin hasta

secimi

Transkateter aort kapak yerlestirme icin uygun
adaylarin seciminde kardiyolog, cerrah, goriintiile-
me uzmani ve anestezistlerden olugan multidisipliner
bir yaklagim uygun olacaktir. Bugiin i¢cin TAKY asil
olarak izole veya agirlikli kalsifiye AD’li hastalar icin
uygun bir tedavi yontemi gibi goziikmektedir. Av-
rupa Kardiyoloji Dernegi ile Avrupa Kardiyotorasik
Cerrahi Dernegi’nin ortak yayimladig1 bir bildirgede
TAKY i¢in hasta seciminde dort agamali bir yakla-
sim Onerilmistir.’” Buna gore, ilk olarak ciddi AD
varli§1 dogrulanmali ve ciddi semptomatik hastalar
degerlendirmeye alinmalidir. Bu gruptan, cerrahi
riski ¢cok yiiksek olan veya cerrahinin kontrendikas-
yon kabul edildigi hastalarda TAKY secenek olarak
diisiintilmelidir. Ayrica, yukaridaki olciitleri karsila-
yan hastalarda TAKY igleminin uygulanabilirliginin
degerlendirilmesi ve isleme kontrendikasyon olustu-
rabilecek durumlarin bulunmadiginin gosterilmesi
gerekmektedir.

Transkateter aort kapak yerlestirme icin genel
kontrendikasyonlar:"!

- Aort halkasinin balon ile genisletilen cihazlarda
<18 mm veya >25 mm, kendiliginden genisleyen ci-
hazlarda <20 mm veya >27 mm olmasi.

- Protez kapagin tam yerlestirilememe riski nede-
niyle bikiispit kapak yapisi.

- Kapakta ciddi kalsifikasyon varlig1 iglem sirasin-
da koroner arterlerde tikanikliga yol acabilecegi igin,
bu durum iglem 6ncesinde floroskopi ve ¢cokkesitli bil-
gisayarli tomografi ile degerlendirilmelidir.

- Kendiliginden genisleyen cihazlar i¢in aortotiibii-
ler bileskede aort kokii capinin >45 mm olmast.

-Sol ventrikiil apikalinde trombiis varlig1
Sonuc

Onemli bir morbidite ve mortalite nedeni olan
semptomatik ciddi AD’de cerrahi AKD bugiin i¢in al-
tin standart tedavi seklidir. Perkiitan BAV giiniimiizde
palyatif veya cerrahi tedaviye koprii olarak onerilir-
ken, TAKY ile ilgili iimit verici ¢caligma sonuglar1 bu
tedaviyi Ozellikle cerrahi i¢in yiiksek riskli kabul edi-
len hastalarda bir secenek olarak oniimiize koymak-
tadir. Ozellikle devam eden PARTNER ¢alismasinin
sonuglari, perkiitan BAV ve TAKY nin AD tedavisin-
deki roliinii daha agik ortaya koyacaktir.
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