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LOW RISK TRAIL

pacientams.PAGRINDIMAS: Transkaterinio aortos voZtuvo pakeitimas
(TAVI) yra alternatyva kardiochirurginei operacijai, pacientams su sunkia
aortos stenoze, kuriems dél kardiochirurginés operacijos padidéja mirties
rizika; maziau zinoma apie TAVI, mazos rizikos pacientams Sia tema.
METODAI. Atlikta atsitiktiniy im¢iy tyrimas, kuriame TAVR, savaime
i$sipleciancio voztuvo supraanulinis bioprotezas buvo lyginamas su
chirurginiu aortos voztuvo pakeitimu pacientams, su sunkia aortos stenoze
esant mazai chirurginei rizikai. 850 pacienty buvo stebimi 12 ménesiy.
ISanalizuoti pirminiai iSeiéiy rezultai, mirtis ar nejgaluma salygojantis insultas
po 24 ménesiy, naudojant "Bayesian" metodus.

REZULTATAL. I$ 1468 atsitiktiniy im¢iy pacienty, 1403 buvo atlikta TAVI
ar chirurginé operacija. Vidutinis pacienty amzius buvo 74 metai.
Apskaiciuotas 24 ménesiy pradiniy rezutaty daznis TAVI grupéje buvo 5,3%
Vvs. 6,7% - chirurgijos grupé¢je (skirtumas, —1,4 procentiniai punktai; 95%
patikimas "Bayesian" intervalas dél skirtumo, nuo —4,9 iki 2,1; tikimybé>
0,999). Po 30 dieny pacientams, kuriems buvo atlikta TAVR, palyginti su
chirurgija, reCiau pasireiské nejgaluma salygojantis insultas (0,5% v.s 1,7%),
kraujavimo komplikacijos (2,4% v.s 7,5%), imus inksty pazeidimas (0,9% vs.
2,8 proc.); priesirdziy virp¢jimas (7,7 proc., vs. 35,4 proc.); didesnis vidutinio
ar sunkaus aortos regurgitacijos daznis (3,5 proc., vs. 0,5 proc.); Sirdies
stimuliatoriaus implantacija (17,4 proc., vs. 6,1 proc.). Po 12 ménesiy TAVR
grupés pacientams buvo mazesni aortos voztuvy gradientas, nei chirurginés
grupés pacientams (8,6 mm Hg vs 11,2 mm Hg) ir didesné efektyvi
regurgitaciné anga (2,3 cm2 vs. 2,0 cm?2).

ISVADOS. Pacientai su sunkia aortos stenoze ir nedidele chirurgine rizika,
TAVR su savaime issiplecianciu virsziediniu bioprotezu buvo netinkami
kardiochirurgijai atsizZvelgiant j galutinj vertinimg - mirtj ar nejgaluma




salygojantj insultg po 24 ménesiy.

European Society of
Cardiology, European
Heart Journal (2020) 0, 1-
11 CLINICAL
RESEARCH
doi:10.1093/eurheartj/ehaa
036

Comparison of newer
generation self-expandable
vs. balloon-expandable
valves in transcatheter aortic
valve implantation: the
randomized SOLVE-TAVI
trial

SOLVE-TAVI trial

Tikslas.TAVI tapo zinoma gydymo galimybe pacientams su simptomatine
aortos stenoze. Techniniai voztuvy konstrukcijos pokyciai atitiko ankstesnius
apribojimus, tokius kaip: suboptimalus dislokavimas, laidumo sutrikimai ir
paravalvulinis nuotékiai. Ta¢iau duomeny yra nedaug, kurie lyginty naujos
kartos savaime iSsipleciantj (SIV) ir balionu ple¢iama voztuvus (BIV).
Metodai ir rezultatai SOLVE-TAVI daugiacentris, atviras, atsitiktiniy im¢iy
tyrimas, kuriame dalyvavo 447 pacientai su aortos stenoze, atliekant
transfemoralinj TA VI, lyginant SIV (,,Evolut R*, ,,Medtronic Inc.*,
Mineapolis, MN, JAV) su BIV (,,Sapien* 3, Edwards Lifesciences, Irvine,
CA, JAV). Pirminiai i$ei¢iy rezultai, mirtingumas dél visy priezasciy ir
insultas, vidutiné/sunki protezo voztuvo regurgitacija ir nuolatiné Sirdies
stimuliatoriaus implantacija po 30 dieny (ekvivalentiSkumo riba 10% su 0,05).
Pirminiai galutiniai iSei¢iy rezultati - 2006 m 28,4% SIV vs. 26,1% BIV
pacientams atitiko nustatytus lygiavertiSkumo kriterijus [normos skirtumas -
2,39 (90 pasikliautinasis intervalas, Cl nuo -9,45 iki 4,66); P = 0,04]. Atskiry
komponenty jvykiai buvo $ie: mirtingumas dél visy priezaséiy 3,2% vs. 2,3%
[normos skirtumas —0,93 (90% CI —4,78 iki 2,92); P <0,001], insultas 0,5%
vs. 4,7% [skirtumas 4,20 (90% CI 0,12 iki 8,27); P = 0,003],
vidutinio/sunkaus paravalvuliniy nuotékiy 3,4% vs. 1,5% [skirtumas —1,89
(90% CI nuo —5,86 iki 2,08); P = 0,0001] ir nuolatinio $irdies stimuliatoriaus
implantacija 23,0% vs. 19,2% [skirtumas -3,85 (90% CI nuo -10,41 iki 2,72)
SIV vs BIV pacientams; p= 0,06].

ISvada Pacientams su aortos stenoze ir kuriems atliekama transfemoraliné
TAVI, naujosios kartos SIV ir BIV pirminiai iSeiciy rezultai susiije su voztuvu
yra lygiaver¢iai. Sios i§vados patvirtina saugy $ios naujosios kartos TAVI
prietaisy pritaikyma daugumai pacienty, turintys tam tikras specifines savybes,
atsizvelgiant i individualig voztuvo anatomija.
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NOTION

PAGRINDINE INFORMACIJA Transkatterinio aortos voztuvo keitimas
(TAVR) yra alternatyva chirurginiam aortos voztuvo pakeitimui (SAVR)
pacientams, kuriems yra sunki aortos stenoz¢ ir vidutiné ar didelé chirurginé
rizika.

TIKSLAS. Palyginti transkateterio ir chirurginio bioprotezinio aortos voztuvo
patvaruma naudojant standartizuotus kriterijus.

METODAI. NOTION tyrime visiems pacientams, kuriems yra sunki aortos
stenozé ir mazesné chirurginé mirStamumo rizika buvo atsitiktine tvarka
paskirstyti 1: 1 1 TAVR (n=139) arba SAVR (n= 135). Vidutinis/sunkus
struktiirinis voztuvo pablogéjimas (SVD) buvo apibréztas kaip vidutinis
gradientas >20 mm Hg, padidéjes vidutinis gradientas> 10 mm, 3 ménesiai po
procediiros, arba daugiau nei lengva intraproteziné aortos regurgitacija (AR),
naujas arba pasunkéjusi, 3 ménesiai po procediros. Nestruktiirinis voztuvo
pablogéjimas (NVP) buvo apibudinamas kaip vidutinio sunkumo/sunkus
paciento protezo neatitikimas po 3 ménesiy arba vidutinio sunkumo/sunkus su
paravalvuliniais pratekéjimais. Bioprotezinis voztuvo prastas funkcionavimas
(BVF) buvo apibiidinamas kaip: mirtis, aortos voztuvo pakartotiné
intervencija ar sunkus hemodinamikos pazeidimas. REZULTATAI Po 6
mety, visy priezas¢iy mirStamumas TAVI (42,5%) ir SAVR (37,7%) buvo
panasus (p=0,58). SVD daznis buvo didesnis SAVR nei TAVRI(24,0% vs.
4,8%; p <0,001), tuo tarpu nebuvo skirtumo NSVD (57,8% vs. 54,0%;
p=0,52) ar endokardito (5,9% vs. 5,8%; p= 0,95). BVF rodikliai buvo panasis
po SAVR ir TAVI po 6 m. (6,7% vs. 7,5%; p=0,89).

ISVADOS. NOTION tyrimo, po 6 m SVD buvo reikimingai didesnis SAVR
grupéje nei TAVI, tuo tarpu BVF buvo mazas ir panaSus abiejose grupése.
Reikalingos ilgesnio laikotarpio atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy stebéjimo,
patvirtinti Sias iSvadas.
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