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Inngangur

Osaedarlokuprengsl eru algengasti hjartalokusjakdémurinn 4
Vesturlondum og pridji algengasti hjarta- og eedasjukdémurinn
& eftir haprystingi og kransadasjiikdémi.! A Tslandi er algengi
osaedarlokuprengsla samkveemt hjartadmun 4,3% hja einstakling-
um yfir sjotugt en samhlida haekkandi aldri pjédar ma gera rad
fyrir a0 fjoldi pessara sjuklinga tvofaldist a naestu 20 d&rum.? Medal
helstu einkenna eru maeedi og 6nnur einkenni hjartabilunar, yfirlio
og hjartadng.® Veeg prengsl valda yfirleitt éverulegum einkenn-
um en pegar flaedi skerdist yfir lokuna koma einkenni fram og
versna oft hratt. Talid er ad an medferdar sé danartidni dssedar-
lokuprengsla allt ad 50% innan ars eftir ad einkenni koma fram.*
Hefdbundin medferd vid alvarlegum o6saedarlokuprengslum hef-
ur um aratuga skeid verid opin 6saedarlokuskiptaadgerd (surgical
aortic valve replacement, SAVR). Fjoldi rannsékna hefur synt gédan
arangur adgerdanna, medal annars eins ars lifun yfir 90%.° Engu
ad sidur eru dseedarlokuskipti stor skurdadgerd par sem tidni
fylgikvilla er talsverd. Danartidni innan 30 daga eftir 6seedarloku-
skipti a Islandi er 5,4% 1 nylegri rannsokn, og er hiin enn heerri hja
eldri sjuklingum med undirliggjandi sjtkdéma.’ f evrépskri rann-
sokn fra 2005 voru 33% aldradra med alvarleg dseedarlokuprengsl
ekki taldir skurdteekir vegna aheettu vid adgerd og pvi ekki teknir
i 6seedarlokuskipti.’

Ari® 2002 var framkveemd { tilraunaskyni ny adgerd vid 6sadar-
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INNGANGUR

Oszadarlokuprengsl eru algengasti lokusjikdémurinn & Vesturlond-
um. Hefdbundin medferd vid alvarlegum prengslum hefur verid opin
6saedarlokuskipti en sidastlidin ar hefur 6sadarlokuisetning med
praedingartakni (TAVI) rutt sér til rims hér a landi sem erlendis. Mark-
mid rannséknarinnar var ad kanna arangur TAVI-adgerda & Islandi med
aherslu & dbendingar, fylgikvilla og lifun.

EFNIVIDUR 0G ADFERDIR

Rannséknin var afturskyggn og tok til allra TAVI-adgerda sem fram-
kvaemdar hafa verid 4 Islandi fra jandar 2012 til loka jani 2020. Skradir
voru bakgrunnspeettir sjuklinga, afdrif og fylgikvillar en einnig heildar-
lifun sem borin var saman vid islenskt vidmidunarpydi af sama kyni og
aldri. Medal eftirfylgd var 2,4 ar.

NIDURSTODUR

Alls voru framkvaemdar 189 adgerdir (medalaldur 83 + 6 ar, 41,8%
konur), allar med sjalfpenjandi lifraenni gerviloku. Flestir sjiklingar
(81,5%) hofdu alvarleg hjartabilunareinkenni (NYHA-flokkar Ill-IV) og
midgildi EuroSCORE-Il var 4.9 (bil 0.9-32). A hjartasmskodun fyrir
adgerd var hamarks prystingsfallandi ad medaltali 78 mmHg og
lokuflatarmal 0,67 cm?2. Rimlega fjordungur (26,5%) sjaklinga purfti
isetningu varanlegs gangrads i kj6lfar TAVI-adgerdar. Adrir fylgikvillar
voru oftast edatengdir (13,8%), en hjartaprdong greindist i 3,2% tilfella og
heilablédfall i 2,6%. . Mikill randstaedur leki vid gerviloku sast hja 0,5%
sjuklinga. Danartidni innan 30 daga fra adgerd var 1,6% (n=3) og lifun
einu éri fra adgerdadegi 93.5% (95% OB: 89.8-97.3). Heildarlifun var sam-
beerileg lifun vidmidunarpydis af sama kyni og sama aldri (p=0,23).

ALYKTANIR

Arangur TAVI-adgerda hér & landi er mjog gédur, ekki sist pegar litid er
til lagrar 30 daga danartidni og heildarlifunar sem var sambzrileg og
hja vidmidunarpydi. Auk pess var tidni alvarlegra fylgikvilla lag.
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lokuprengslum, svokollud dseaedarlokuisetning med preedingar-
taekni, eda TAVI-adgerd (transcatheter aortic valve implantation). T
pessum adgerdum er lokunni komid fyrir med preedingarteekni,
oftast 1 gegnum leerisslagaed. TAVI-lokur voru sidan proadar frekar
og upp ur 2007 hofst markadssetning a peim en pa einkum i tengsl-
um vid alpjédlegar rannséknir. { kringum 4rid 2012 var markads-
setning ordin almennari og hefur préun TAVI-adgerda verid hroo
& seinustu arum og mikil aukning {1 fjolda adgerda.® I fyrstu var
TAVI-adgerd adeins gerd 4 sjuklingum med frabendingu fyrir op-
inni dseedarlokuskiptaadgerd; til deemis vegna has aldurs, annarra
sjikdéma eda sdgu um fyrri hjartaadgerd.”’? Petta var gert eftir ad
PARTNER-rannsoknin syndi fram a betri arangur TAVI-adgerdar i
samanburdi vid lyfjamedferd eingdngu hja pessum sjuklingahdpi.
Rannsoknir hafa sidan beinst ad fleiri sjuklingahépum en peim
sem eru i mikilli dheettu vid opna adgerd og taldir 6skurdteekir®!!
yfir i sjaklinga i medal dheettu'> og a sidustu arum einnig pa sem
teljast 1 1itilli dheettu.”®"® Par sem TAVI-adgerdir eru tiltdlulega nyj-
ar af ndlinni eru langtimarannsoknir 4 arangri peirra faar en peer
sem birst hafa benda til pess ad drangur af peim sé sambeerilegur
vid opna adger0 eftir 5 ar.'®

A Tslandi var fyrsta TAVI-adgerdin gerd { jantiar 2012 en sidast-
1idin ar hafa 30-40 adgerdir verid gerdar 4rlega.”” Arangur pessara
adgerda hefur ekki verid kannadur adur hér a landi og markmid
rannsoknarinnar ad beeta tr pvi med aherslu a abendingar, fylgi-
kvilla og lifun.

Efnividur og adferdir

Adur en vinna vid rannséknina hofst lagu fyrir 611 tilskilin leyfi
frd visindasidanefnd (VSN 10-009-V8-Sl1) og framkveaemdastjora
leekninga a Landspitala.

Rannsoknin var afturskyggn og nadi yfir alla sjuklinga (n=189)
sem gengust undir TAVI-adgerd 4 Islandi fra pvi fyrsta adgerdin
var gerd { jantar 2012 til loka juni 2020. Listi yfir sjuklinga fékkst
ar tveimur adskildum skrdm og voru peer bornar saman. Annars
vegar var um ad raeda sjuklingabokhald Landspitala par sem
leitad var eftir adgerdantimeri fyrir dsedarlokuisetningu med
preedingartekni (FMSD22). Hins vegar var leitad eftir adgerdum
1 gagnagrunni hjartapredingadeildar Landspitala, sem er tengd-
ur senska SwedeHeart-gagnagrunninum og inniheldur medal
annars upplysingar um allar TAVI-adgerdir 4 Islandi og 1 Svipj6d.

Kliniskar upplysingar um sjuklinga fengust ur sjukraskram,
adgerdarlysingum og SwedeHeart-gagnagrunninum. Skradar
voru upplysingar um aldur, kyn og likamspyngdarstudul (LPS),
og einnig einkenni hjartabilunar eins og maedi sem metin var sam-
kveemt flokkun NYHA (New York Heart Association). Hrumleiki
(frailty) var metinn af hjartalaekni tt fra pvi hvort sjuklingur veeri
sjalfbjarga med athafnir daglegs lifs og hvort hreyfifeerni vaeri
skert. Gongupréf og oOndunarmeelingar
voru framkveemdar af sjukrapjalfara og
medal annars reiknadur svokalladur FEVI/
FVC-studull. Stadlad EuroSCORE-II' var
reiknad fyrir alla sjuklinga en auk pess
aheettupeetti
hjartasjikdéma og fyrra heilsufar eins og

skrddar upplysingar um

haprysting, sykursyki, kransaedasjukdom,
gattatif og nyrnabilun. Einnig var skrad
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Alls gengust 189 undir TAVI-adgerd a
timabilinu, 110 karlar og 79 konur. Medal-
aldur sjiklinga var 83 + 6 ar. A0 medaltali

2012 til 2019, en fyrstu 7 manudi arsins
2020 var gerd 21 adgerd.

hvort sjuklingur hefdi utedasjikdém, langvinnan lungnasjuk-
dém og sogu um heilablodfall eda postulinsdsad, en einnig hvort
fyrri saga vaeri um opna hjartaadgerd, kransaedavikkun, belgvikk-
un & lokunni eda isetningu varanlegs gangrads.

Ur tolvusneidmyndum teknum fyrir adgerd var skrad pver-
mal og flatarmal dseedarlokubaugs (annulus) og hvort désaedarlok-
an veeri tvi- eda priblodku. Hjartadmskodun var alltaf gerd fyrir
adgerd og manudi eftir adgerd par sem skradur var hamarks- og
medal-prystingsfallandi (gradient) yfir 6seedarlokuna i mmHg.
Einnig var skrad utfallsbrot (ejection fraction) vinstri slegils sem
flokkad var >50% (edlilegt), 40-49% (leekkad), 30-39% (skert) eda
<30% (alvarlega skert), og hvort ¢saedarlokuleki eda miturlokuleki
veeri til stadar. Lokuleki var kvardadur i priggja flokka kerfi; I, II
eda III, par sem I var smaveegilegur eda litill leki, IT var medal leki
og III var alvarlegur leki. Randsteedur lokuleki (paravalvular leak)
eftir isetningu var kvardadur a sama hatt. Ad lokum voru skradar
nidurstodur Nt-proBNP (N-terminal prohormone of brain natriuretic
peptide) 1 sermi fyrir adgero.

Sidastlidin ar hefur framkvaemd TAVI-adgerda verid einféldud
talsvert 4 Landspitala. [ fyrstu 50 tilfellunum voru sjaklingarnir
sveefdir en fra pvi i mai 2016 hefur eingdngu verid beitt sleevingu.
Adgerdin er framkvaemd af tveimur hjartaleeknum med adstod
hjartapreedingarteymis, sveefingaleeknis og sveefingahjukrunar-
fraedings. [ 6llum tilvikum var lokan praedd i gegnum astungu 4
leerisslagaed, nema 1 eitt skipti i vinstri vidbeinsslageed (subclavian
artery). Stifur vir er sidan lagour fra leerisslageed inn 1 vinstri slegil
og samanpjoppud lokan i hulstri, dregin eftir virnum og komio
fyrir 4 sinum stad i 6saeedarlokubaug. Pegar hulstrid er dregio til
baka opnast lokan og penst ut inn i dseedarloku sjuklings. Loku-
blodin, sem eru saumud a malmnet lokunnar, eru gerd ur gollurs-
husi svina. Gervilokan situr heldur ofar en upprunaleg loka
sjuklingsins (supravalvular-lega). T 6llum tilvikum voru notadar
sjalfpenjandi gervilokur frd Medtronic®, fyrst Corevalve® (n=52), en
sidan nyrri gerdir eins og Evolute R®(n=83) og Evolut PRO®(n=54).

Afdrif sjuklinga og fylgikvillar innan 30 daga fra adgerd voru
metin, sem og eins ars og langtima heildarlifun (all-cause survi-
val). Vid skilgreiningu 4 fylgikvillum var midad vid kliniska enda-
punkta VARC-2 (Valve Academic Research Consortium-2). Ef
sleevingu var beitt var skrad hvort sveefa purfti sjukling i midri
adgerd, sem og ef breyta purfti TAVI-adgerd i opna hjartaadgerd.
Skradir voru aedatengdir fylgikvillar, bledingar, hjartaprong
(tamponade), hjartadrep, heilablodfall (stroke), bradur nyrnaskadi
og varanlegar gangradsisetningar. Adatengdir fylgikvillar voru
flokkadir sem meirihdttar eda minnihattar og bleding sem lifs-
heettuleg (hjartaprong eda aedatengd), meirihattar eda minnihattar
samkvaemt skilgreiningum VARC-2. Heilablodpurrd var flokkud
1 skammvinna heilabl6dpurrd (TIA), ef einkenni hurfu innan 24
klukkustunda, eda heilablodfall, ef einkenni voru vidvarandi.
Kreatinin-gildi fyrir og eftir adgerd voru
einnig skrad og bradur nyrnaskadi var
skilgreindur ut fra Acute Kidney Injury
Network (AKIN) flokkuninni® Til vid-
botar var blodraudi fyrir og eftir adgerd
PR skradur og hversu margar einingar af
raudkornapykkni voru gefnar i tengslum
vid inngripio.

Til langtimafylgikvilla toldust hjarta-
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Mynd 1. Arlegur fjoldi sjiiklinga sem for i TAVI-adgerd d Landspitala 2012-2019. Sjiik-
lingar sem gengust undir adgerdina d fyrri hluta drsins 2020 (n=21) eru ekki syndir d
myndinni.

Tafla I. Bakgrunnspezettir sjuklinga. Gefinn er upp fjoldi (%), medaltal +
stadalfravik eda midgildi (bil).

(n=189)

Aldur 83+6
Kvenkyn 79 (61.8)
Likamspyngdarstudull [kg/m?] 28+ 11
NYHA flokkun®

I 5(2.6)

Il 18 (9.5

1] 122 (64.6)

\% 32(16.9)
EuroSCORE II° 4,9(0.9-32)
Kransadasjukdémur til stadar 97 (51.3)
Fyrri opin hjartaadgerd 41(21,7)
Fyrri kransaedavikkun 63 (33.3)
Saga um heilablédfall 21 (11.1)
Utaedasjikdomur 25(13.2)
Postulinsésaed* 2(1.1)
Haprystingur 115 (60.8)
Gattaflokt 51(27.0
Varanlegur gangradur 44.(23.3)
Saga um kroniskan lungnasjukdom 24(12,7)
FEV, /FVC < 0,70¢ 46 (24.3)
Sykursyki 37(19.6)
Langvinn nyrnabilun 43(23.2)
Hrumleiki til stadar® 42 (22,2)
Gonguprof (m/6min)f 310+ 110
Blédraudi (g/L) 129 + 16
Se-kreatinin (umol/L) 114 + 50
Se-Nt-proBNP? (ng/L) 1100 (33-18000)

2Upplysingar um NYHA-flokk vantadi hja 12 sjiaklingum. *Upplysingar um EuroSCORE Il vantadi
hja 53 sjiklingum. Upplysingar um postulinsésaed vantadi hja 15 sjiklingum. ‘Lungnateppa

4 6ndunarmaelingum var skilgreind sem FEV1 /FVC undir 70%. Nidurst6dur 6ndunarmalinga
vantadi hja 21 sjiklingi. *Upplysingar um hrumleika vantadi hja 12 sjaklingum. ‘Nidurstédur ar
gongupréfi vantadi hja 71 sjuklingi. *Upplysingar um Se-Nt-proBNP vantadi hja 5 sjaklingum.

drep, heilabldofall, eedatengdir fylgikvillar og fylgikvillar tengdir
TAVI-loku, par 4 medal hjartapelsbolga (endocarditis), blodsega-
rek og vanstarfsemi gerviloku. Hluti breytanna var feerdur inn i
SwedeHeart-gagnagrunninn i adgerdinni en 60rum breytum var
beett vid i pessari rannsokn.

Medal eftirfylgnitimi var 2,4 ar (bil 0-7,8) en samtals nadi eft-
irfylgd 444 sjuklingadarum. Tolfreediurvinnsla var gerd 1 tolfraedi-
forritinu R, utgafu 3.6.2 (R Foundation for Statistical Computing,
2016). Samfelldar normaldreifdar breytur eru gefnar upp sem
medaltol med stadalfraviki eda midgildi med bili. Flokkabreytur
eru birtar sem fjoldi med tiltekid gildi. Heildarlifun var reiknud
med adferd Kaplan-Meier og lifun islensks vidmidunarhéps af
sama kyni og sama aldri metin med upplysingum fra The Human
Mortality Database.”® Samanburdur a lifunarkarfum var gerdur
med log-rank profi. Tolfreedileg markteekni midadist vid p-gildi
<0,05.

Nidurstodur

Alls gengust 189 sjuklingar undir TAVI-adgerd a timabilinu, 110
karlar (58,2%) og 79 konur (41,8%). Medalaldur sjuklinga var 83 +
6 ar (bil 67-93 ara). A0 medaltali voru gerdar 24 adgerdir 4 ari (bil
9-37) a timabilinu 2012 til 2019 (mynd 1), en fyrstu 7 manudi arsins
2020 var gerd 21 adgerd.

Tafla T synir lyofredilega peetti sjuklings, fyrri heilsufars-
sogu og adra bakgrunnspeetti. Samtals reyndust 81,5% sjuklinga i
NYHA flokki III-IV og midgildi EuroSCORE-II var 4,9 (bil 0,9-32).
Ramlega helmingur sjuklinga (51,3%) hafdi sogu um kranseeda-
sjukdém, 60,8% haprysting og um fjérdungur (27,0%) gattaflokt.
Utaedasjukdémur var til stadar i 13,2% tilfella, tveir sjuklingar
(1,1%) hofou postulinsdseed, ramlega fimmtungur (21,7%) hafoi
adur farid i opna hjartaadgerd og pridjungur (33,3%) i kranseeda-
vikkun. Teeplega fjordungur sjuklinga (23,3%) var med igreeddan
varanlegan gangrad fyrir adgerd og tveir (1,6%) hofou gengist undir
belgvikkun a dseedarloku. Hlutfall sjuklinga sem hofou langvinna
lungnateppu samkvaemt ondunarmeelingum (FEV,/FVC <70%) var
24,3% en af peim var adeins helmingur med greindan langvinnan
lungnasjukdoém { sjukraskrd. Sykursyki hofou 19,6% sjuklinga og
23,2% nyrnabilun fyrir adgerd. Hrumleiki metinn af hjartaleekni
var til stadar 1 22,2% tilfella og ad medaltali gatu sjuklingar gengid
310 + 110 metra (bil 0-590) & 6 minttum. Nt-proBNP meeldist med
midgildi 1100 ng/L (bil 33-18000).

Nidurstodur hjartadmskodunar fyrir TAVI-adgerd eru syndar i
toflu II. Alls hofou 13 sjuklingar (6,9%) tviblooku dsaedarloku. Meelt
lokuflatarmal var ad medaltali 0,67 cm? og hamarks prystings-
fallandi yfir 6seedarlokuna ad medaltali 78 + 23 mmHg. Helmingur
sjuklinga (51,9%) hafdi edlilegt utfallsbrot vinstra slegils (>50%) en
6,3% verulega skert utfallsbrot (<30%). Rumlega helmingur (54,5%)
sjuklinga var med veegan 6saedarlokuleka, 12,7% med medal leka en
einn sjuklingur (0,5%) alvarlegan leka. Staerd gerviloku var ad med-
altali 29,5 mm (bil 23-34). Helmingur sjuklinga fékk 29 mm loku, um
fimmtungur 26 mm loku og sama hlutfall 34 mm loku.

Nidurstodur hjartadmskodunar manudi eftir adgerd ma sja
1 toflu III. Hamarks prystingsfallandi var ad medaltali 14 + 7,3
mmHg. Samtals héfou 61,4% sjuklinga edlilegt utfallsbrot (>50%)
og 2,6% verulega skert utfallsbrot (<30%). Veegur randstedur
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Tafla Il. Nidurstodur hjartadmskodunar fyrir TAVI-adgerd. Gefinn er upp
fjoldi (%) eda medaltal + stadalfravik.

Tafla IV. Afdrif sjiklinga 30 dégum eftir TAVI-adgerd. Gefinn er upp fjéldi (%)
eda medaltal + stadalfravik.

(n=189) (n=189)
Tviblodku észedarloka? 13 (6.9) 30 daga danartidni 3(1.6)
Flatarmal észaedarloku [cm?] 0,67 £0,19 Adatengdir fylgikvillar
Hamarks prystingsfallandi [mmHg] 78 +23 Alvarlegir 3(1.6)
Medal prystingsfallandi [mmHg] 48 + 15 Minnihattar 23(12,2)
Utfallsbrot Blaeding
> 50 98 (51.9) Lifshaettuleg 7@3.7)
40 - 49 66 (34,9) Hjartaprdong 6@3.2)
30-39 13(6.9 /AEdatengd 1(0.05)
<30 12 (6.3) Meirihattar 00
Oszedarlokuleki Minnihattar 2(1.1)
0 61(32,3) Raudkornagjof (einingar)
| 103 (54,5) 2-4 21 (11.1)
Il 24(12.7) >4 15(7.9)
1] 1(0.5 Skammvinn heilablédpurrd (TIA%) 2(1.1)
Miturlokuleki Heilablédfall 5(2.6)
0 48 (25,4) Hjartadrep 1(0.5)
| 88 (46.6) Hemégldbin 104 +17.3
1l 52 (27.5) Se-kreatinin (umol/L) 120 + 62,1
1l 1(0.5) Bradur nyrnaskadi
*Upplysingar um hvort ésadarloka var tvi- eda priblédku vantadi hja 47 sjiklingum. Stig 1 7@.7)
Stig 2 2(1.)
Stig 3 1(0.5
Tafla lll. Nidurstodur hjartabmskodunar manudi eftir TAVI-adgerd. Gefid er Brédasvafing 862
upp medaltal + stadalfravik eda fjéldi (%). Gangradsisetning eftir adgerd (<30 daga) 50 (26.5)

(n=189)

Hamarks prystingsfallandi [mmHg]* 14+73
Medal prystingsfallandi [mmHg] 9.0+59
Utfallsbrote

> 50 116 (61.4)

40 - 49 18 (9.5

30-39 8(4.2)

<30 5(2.6)
Randstaedur 6sadarlokuleki?

0 38(20.1)

| 142 (75.1)

Il 5(2.6)

1] 1(0.5
Miturlokuleki®

0 35(18,5)

| 88 (47.8)

I 49 (26,6)

1l 3(1.6)

2Upplysingar um hamarks prystingsfallanda vantadi hja 33 sjuklingum. ®Upplysingar um
medal prystingsfallanda vantadi hja 130 sjuklingum. “Upplysingar um Gtfallsbrot vantadi hja
42 sjuklingum. “Upplysingar um randstedan ésaedarlokuleka vantadi hja premur sjaklingum.
*Upplysingar um miturlokuleka vantadi hja 14 sjaklingum.
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“Transient ischemic attack

lokuleki eftir {setningu sast hja 75,1% sjuklinga eftir isetninguna
en einn sjuklingur (0,5%) hafdi mikinn randstaedan leka.

Afdrif sjuklinga og fylgikvillar innan 30 daga fra adgerd eru
syndir i toflu IV. Enginn sjaklingur lést 1 adgerdinni sjalfri en prir
létust innan 30 daga fra adgerd (1,6%), einn vegna heilablodfalls,
annar i kjolfar rifu 4 slegli og sa pridji vegna hjartabilunar. Fylgi-
kvillar voru oftast edatengdir og tengdust praedingu lokunnar i
gegnum naraslageedina. Flestir peirra minnihattar (12,2%) en i
premur tilfellum alvarlegir (1,6%). Alls fengu 7 sjuklingar (3,7%)
lifsheettulega bleedingu en i peim hopi voru 6 sjuklingar (3,2%) sem
fengu hjartaprong (cardiac tamponade) 1 kjolfario. Samtals purftu
15 sjuklingar (79%) 4 meira en fjogurra eininga raudkornagjof ad
halda, fimm sjuklingar (2,6%) fengu heilablodfall og einn hjarta-
drep. Bradur nyrnaskadi eftir adgerdina greindist 1 5,8% tilfella,
i 6llum tilfellum veegur og ekki porf & nyrnaskilun. I 8 tilfellum
(4,2%) purfti ad sveefa sjukling eftir ad hafa hafio adgero i sleevingu.
Alls purftu 26,5% sjuklinga isetningu varanlegs gangrads eftir ad-
gerd (23,8% innan 30 daga). Miogildi legutima var 5 dagar en 51
sjuklingur (27,0%) var utskrifadur eftir prja daga eda skemur fra
TAVI-adgerod.

Af langtimafylgikvillum (medaleftirfylgnitimi 2,4 ar) fengu
prir sjaklingar stadfesta hjartapelsbolgu 4 TAVI-loku en einn fékk
heilabloofall tengt hjartapelsbolgunni. Par ad auki var einn sem
fékk heilablodfall, annar versnandi hjartabilun og pridji hjartadrep.

Mynd 2 synir heildarlifun sjuklinga eftir TAVI-adgerd med
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Tafla V. Samanburdur vid helstu erlendu rannséknir & TAVI-adgerd med sjalfpenjandi gerviloku. Gefid er présentu-
hlutfall eda medaltal + stadalfravik.

dheettu d hverjum tima.

Reardon, et al. 2017% Popma, et al. 2019* Adams, et al. 2014" bessi grein, 2021
(n=864) (n=1403) (n=795) (n=189)
Medtronic Medtronic Medtronic Medtronic
Tegund loku (Corevalve® og (Corevalve®, Evolut R® c ve®) (Corevalve®, Evolut R®
Evolut R®) og PRO®) orevalve og PRO®)
Meédalaldur, ér 8062 74 +58 83+71 83+59
NYHA IlI-IV 60.2 25,1 85,7 81,5
i 1.8+07 17.7£131 69+55
Ahasttuskor (medaltal) 11.9 £ 7.6 (logEuroSCORE) (STS skor) (logEuroSCORE) (EuroSCORE Il)
30 daga danarhlutfall 22 0.5 33 1.6
1drs dénarhlutfall 6.7 2.4 14,2 65
Mikill randstaedur leki 3.4 34 7.8 0.5
Heilablédfall <30 daga 34 0.5 49 2,6
Alvarlegir aedatengdir
6.0 38 5.9 1.6
fylgikvillar <30 daga
Isetnln'g varanlegs 259 174 19.8 25
gangrads

samanburdi vid islenskt viomidunarpydi af sama kyni og sama
aldri. Einu &ri fr4 adgerd reyndist lifun 93,5% (95% OB: 89,8-97,3)
og ekki reyndist marktekur munur 4 heildarlifun TAVI-sjuk-
linga og vidmidunarhoéps a fyrstu fjorum arum fra TAVI-adgerd
(p=0,232, log-rank prof).

Umraedur

Pessi afturskyggna rannsokn lysir arangri allra TAVI-adgerda sem
framkvaemdar hafa verid 4 fslandi. [ ljos kemur ad drangur adgerd-
anna er godur, baedi med tilliti til alvarlegra fylgikvilla innan 30
daga og heildarlifunar fyrstu arin eftir adgerd.

Arangur TAVI-adgerda a Islandi er samberilegur vid helstu
erlendar rannsoknir (tafla V). Petta a vid um tidni alvarlegra

fylgikvilla en einnig reyndist 30 daga danarhlutfall 1agt (1,6%) og
heildarlifun sambeerileg vid islenskt vidmidunarpydi af sama kyni
og aldri. fsetning varanlegs gangrads eftir TAVI-adgerd var p6 tio
(26,5%) en 1 samreemi vid erlendar rannsoknir par sem einnig var
notud sjalfpenjandi gerviloka (174-25,9%).”*"* Vid mat a gangradsi-
setningu er notast vid akvedin vidmid um leidslutruflanir eft-
ir TAVIL? Sjuklingar 1 okkar rannsokn voru ivid eldri en i sam-
baerilegum erlendum rannséknum og auk pess eru sjuklingar med
miklar kalkanir { vinstri ttstreymisras oft utilokadir frd patttoku,
en pad eykur likur & gangradsporf eftir adgerdina. Flestir sjuk-
linganna hofdu flokna heilsufarsségu auk dseedarlokuprengsla
en peir sem voru undir attreedu hofou idulega sogu um alvarlega
sjukdoma eda hofdu adur gengist undir opna hjartaadgerd. Einnig
er aberandi hversu mikil einkenni sjuklingarnir héfou en 81,5%
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hofou meedi flokkada i NYHA flokki III eda IV. Petta endurspegl-
ast einnig 1 haum Se-Nt-proBNP-gildum (midgildi 1100 ng/L) fyrir
isetninguna en ha gildi samraemast hjartabilun.

Rannsoknin tekur til allra sjaklinga sem gengust undir ad-
gerdina hérlendis fremur en til sérstakra ahaettuhdpa. Pannig voru
i pydinu baedi 6skurdteekir sjaklingar, sjuklingar 1 mikilli ahaettu
(EuroSCORE-II >8%) og sjuklingar i medal aheettu (EuroSCORE-II
4-8%).** Par ad auki voru sjuklingar 1 litilli aheettu (EuroSCORE
<4%) en margir peirra voru patttakendur i framskyggnri slembi-
rannsokn sjuklinga yngri en 75 ara med 6sadarprengsl, NOTION
II, sem Landspitali tekur patt i. Hafa ber 1 huga ad aheettuskor, eins
og EuroSCORE-I], eru takmorkunum had og taka til ad mynda
ekki til ymissa alvarlegra sjikdoma eins og postulinsosaedar, gigt-
sjikdéma og dneemisbaelingar en peir auka dheettu i baedi TAVI og
opnum osadarlokuadgerdum.

Eftir TAVI-adgerd matti sja baedi baetta starfsemi 6seedarlokunn-
ar og hjartans par sem hamarks prystingsfallandi leekkadi ur 78
mmHg nidur i 14 mmHg, sem ekki er teljandi ¢saedarlokuprengsl.
Auk pess reyndist utfallsbrot edlilegt hja 61,4% sjuklinga midad vid
51,9% fyrir adgerd. Algengt var a0 sjuklingar hefou veegan rand-
steedan gervilokuleka (75,1%) en 2,6% hofou medal leka og einn
sjuklingur (0,5%) var med alvarlegan leka sem leiddi til hjarta-
bilunar. T erlendum rannséknum par sem notud var sjélfpenjandi
gerviloka er hlutfall veegs leka a bilinu 70,2% til 74,2% og alvarlegs
leka & bilinu 0,1% til 1,7%."" > Endurbeett honnun TAVI-loka sem
notadar eru i dag hefur minnkad randsteedan leka.”® Pannig er
heegt ad endurstadsetja lokuna adur en huin er losud ef stadsetning
er 6fullnaegjandi (Evolut R®Evolut PRO®). Auk pess hafa flestar
lokurnar vidbotarpéttingu ad nedanverdu til ad minnka randstaed-
an leka medfram lokunni (Evolut PRO®) en hann er talinn geta
aukio heettu a gangradsisetningu eftir adgerd.*

Hlutfall sjuklinga sem létust innan 30 daga (1,6%) reyndist
lagt samanborid vid erlendar rannséknir>® og laegra en 1 is-
lenskri ranndkn a opnum o6saedarlokuskiptum (5,4%).° Alvarleg-
ir fylgikvillar voru sjaldgeefir en medal peirra voru meirihattar
@datengdir fylgikvillar, lifsheettulegar bledingar, heilablodfall
og hjartadrep. Hjartaprong matti rekja til gangrads- eda styrivira
sem notadir eru 1 adgerdinni og ollu rifu a hjartavegg. Annadhvort
var gert vi0 rifuna i opinni hjartaadgerd eda dreni komid fyrir i
gollurshusinu & preedingarstofu en eitt andlat innan 30 daga matti
rekja til pessa. Adatengdir fylgikvillar voru i flestum tilfellum
minnihattar, tengdir @dalokun eftir naraslidur. Prir sjaklingar
fengu meirihattar eedatengda fylgikvilla.

Bradur nyrnaskadi meeldist adeins hja 5,8% sjuklinga, hann
var oftast vegur og enginn sjuklingur purfti nyrnaskilun. Einn
sjuklingur fékk pé timabundid alvarlega brada nyrnabilun
(Se-kreatinin >3x grunngildi) sem lagadist.

Lifun 4ri eftir adgerd reyndist 93,5%, sem verdur ad teljast
hatt hlutfall fyrir svo aldrada sjuklinga og sambeerilegt vid helstu
rannsoknir erlendis (tafla V). Ekki reyndist markteekur munur
(p=0,23, log-rank prof) & heildarlifun TAVI-sjuklinga samanborid
vid vidmidunarpydi. Pé verdur ad hafa i huga ad medaleftirfylgd
var adeins rum tvo ar.

Ljost er ad TAVI-adgerdoum mun fjolga hér a landi og allt utlit
fyrir ad st préoun muni halda dfram vegna haekkandi medalaldurs
pjodarinnar, ekki sist ef abendingar vikka og fjarmagn faest til fleiri
adgerda. Rannsoknir sem einblina a sjuklinga 1 lagri aheettu hafa
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synt godan arangur, jafnvel betri en hja sjuklingum sem gangast
undir opin ésaedarlokuskipti.” Hins vegar er tidni gangradsisetn-
ingar heerri en eftir opnar adgerdir og eftirfylgdartimi eftir TAVI
1 pessum rannsoknum er styttri en eftir opin lokuskipti.’® Fram til
pessa virdist pé ekkert benda til annars en ad ending TAVI-loka
sé jafngdd og fyrir hefdbundnar lifreenar gervilokur.** Adur en
heegt er ad meela med notkun TAVI fyrir porra sjuklinga undir
75 ara aldri og { litilli aheettu parf ad kanna betur endingartima
gervilokanna sem notadar eru 1 TAVI-adgerdum og er fjoldi slikra
rannsokna i gangi.” Einnig er mikilveegt ad hafa i huga ad yngri
sjuklingar hafa oft tviblodkuloku par sem arangur TAVI-adgerda
er si0ri og adgengi ad kransaedum er erfidara ef stodnet lokunnar
liggur yfir kranseedaropum. Liklegra er ad ungir sjuklingar purfi
seinna a eevinni ad fara i fleiri en eina lokuadgerd og pa getur ver-
i0 heppilegra ad fyrsta adgerd sé hefobundin opin adgerd en ekki
TAVI-adgerd. Engu ad sidur er ljost ad framfarir eru 6rar i TAVI-ad-
gerdum, sem hefur gert paer oruggari og pvi fysilegri fyrir steerri
hop sjaklinga.

Styrkleiki rannsoknarinnar er ad hun tekur til allra sjuklinga
sem gengust undir TAVI-adgerd a timabilinu hja heilli pjod. Pott
huin sé afturskyggn var hluti breytanna, pad er peer tir SwedeHe-
art, skradur jafnédum i rauntima. Enn fremur var val a sjuklingum
1 adgerdina breitt og einskordadist ekki vio sjuklinga 1 dkvednum
aheettuhopi eins og sést i sumum erlendum rannsdéknum 1012142526
Par ad auki voru allar adgerdirnar framkveemdar 4 somu stofn-
un af tiltélulega faum leeknum, sem studlar ad samraemi milli
adgerda. Eftirfylgd fyrstu 30 dagana var i hondum adgerdaleekn-
is, sem eykur nakveemni skraninga fylgikvilla. Vid mat a fylgi-
kvillum var studst vid alpjodlegar skilgreiningar VARC-2 en peer
er studst vid { flestum sambeerilegum TAVI-rannséknum, sem
audveldar samanburd nidurstadna. Til veikleika telst afturskyggn
honnun, sér i lagi skraning fylgikvilla, auk stutts eftirfylgnitima.
Petta pydir ad tidni langtimafylgikvilla er ekki jafn fullkomin og
ef eftirfylgd veeri lengri.

Pessi rannsokn synir ad pott Island sé famennt land og land-
freedilega einangrad er arangur TAVI-adgerda hér a landi sist lak-
ari en a steerri og sérhaefdari sjikrahtsum erlendis. Val a sjukling-
um virdist pvi i heild hafa tekist vel og teymid sem vinnur vio
adgerdirnar hefur naudsynlega feerni og pjalfun sem parf til ad
framkveema pessar floknu adgerdir. Pegar horft er til framtidar
er ljost ad mikilveegt er ad hjartateymid komist i sameiningu ad
bestu fysilegu meodferd sjuklinga med alvarleg dseedarlokuprengsl
hverju sinni, hvort sem um er ad reeda TAVI-adgerd, opna adgerd
eda lyfjamedferd eingdngu 1 peim tilvikum par sem o6liklegt er ad
lokuadgero skili arangri.

bakkir

Bestu pakkir feer allt pad sérheefda starfsfolk sem hefur komid
ad undirbaningi og framkveemd TAVI-adgerda fra 2012 sem og
umonnun sjuklinganna og medhondlun i framhaldinu. Pakkir fa
Sunna Rtn Heidarsdottir og Arni Steinn Steinpérsson fyrir géda
samvinnu og ad lokum Gisli Tomas Gudjonsson fyrir tolfraedirad-
gjof.

Greinin barst til bladsins 1. oktober 2020,
sampykkt til birtingar 25. januar 2021.
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Indications and outcomes of TAVI (transcatheter aortic valve implantation) in Iceland
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INTRODUCTION: Surgical aortic valve replacement (SAVR) has been the standard of
treatment for aortic stenosis but transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is increasingly
used as treatment in Iceland and elsewhere. Our objective was to assess the outcome of TAVI
in Iceland, focusing on indications, complications and survival.

MATERIAL AND METHODS: This retrospective study included all TAVI-procedures performed
in Iceland between January 2012 and June 2020. Patient characteristics, outcome and
complications were registered, and overall estimated survival compared to an age and sex

Faculty of Medicine, University of Iceland, “Department matched Icelandic reference-population. The mean follow-up was 2.4 years.

of Cardiology, *Cardiothoracic surgery, *Anesthesia and

. e . o RESULTS: Altogether 189 TAVI procedures (mean age 83+6 years, 41.8% females), were
Intensive Care, Landspitali University Hospital, Reykjavik,

performed, all with a self-expanding biological valve. Most patients (81.5%) had symptoms of
severe heart failure (NYHA-class llI-IV) and median EuroSCORE-Il was 4.9 (range: 0.9-32).
Echocardiography pre-TAVI showed a mean aortic-valve area of 0.67 cm? and a max aortic-
valve gradient of 78 mmHg. One out of four patients (26.5%) needed permanent pacemaker
implantation following TAVI. Other complications were mostly vascular-related (13.8%) but
cardiac cardiac temponade and stroke occurred in 3.2 and 2.6% of cases, respectively and
severe paravalvular aortic valve regurgitation in 0.5% cases. Thirty-day mortality was 1.6%
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survival. (n=3) with one-year survival of 93.5% (957% Cl: 89.8-97.3). Finally long-term survival survival of
TAVI-patients was similar to the matched reference population (p=0.23).
CONCLUSIONS: The outcome of TAVI-procedures in Iceland is good, especially regarding
30-day mortality and long-term survival that was comparable to a reference population.
Incidence of major complications was also low.
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