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Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)

Eine effektive Therapie fur
ausgewahlte Patienten

Die minimal-invasive Implantation einer Aortenklappe mit-
tels Katheter hat sich bei Hochrisikopatienten als eine eben-
biirtige Alternative zum chirurgischen Aortenklappenersatz
etabliert.

Limplantation minimalement invasive d’une valve aortique en
utilisant un cathéter s’est établie chez les patients a haut risque
comme alternative équivalente au remplacement valvulaire aor-
tique chirurgical a I‘aide mécanique ou d’une bioprothése.

Die Transkatheter- Aortenklappenimplantation (TAVI), welche
zum ersten Mal vor 10 Jahren erfolgreich beim Menschen
durchgefiihrt wurde, hat sich in den letzten Jahren nicht zuletzt
auch dank einer raschen technologischen Weiterentwicklung fiir
ausgewdhlte Patienten im klinischen Alltag etabliert. Sie wurde
primdr fiir die Behandlung von inoperablen oder Hochrisiko-
Patienten fiir die konventionelle Aortenklappenersatzoperation
entwickelt. Epidemiologische Daten weisen auf einen zunehmen-
den Bedarf einer effektiven, wenn moglich minimal-invasiven The-
rapie der degenerativen Aortenstenose hin, da die Lebenserwartung
der mitteleuropdischen Bevolkerung stetig zunimmt und ab dem
75. Lebensjahr die Inzidenz der valvuldren Herzerkrankungen stark
ansteigt (1).

Patientenselektion

Nach wie vor steht die Patientenselektion im Vordergrund bei der
Anwendung der TAVI Technologie. Mittels Echokardiographie
(TTE und/oder TEE) sowie Herzkatheteruntersuchung erfolgt die
Abklarung der Aortenstenose sowie moglicher weiterer kardialer
Pathologien (KHK, Mitralinsuffizienz, pulmonale Hypertonie).

Abb.1: Valve-in-Valve Implantation iiber einen
transapikalen Zugang mit einer Edwards-
Sapien Bioprothese:

A zeigt eine denegerativ veranderte Mitroflow
Synergy Bioprothese mit schwerer Aortenklap-
peninsuffizienz

B zeigt das Endresultat nach transapikaler
Implantation einer Edwards-Sapien Biopro-
these (23 mm); die transapikale Schleuse
wurde bereits entfernt
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Die Abkldrung der meist polymorbiden Patienten umfasst jedoch
nicht nur die formale Evaluation, ob ein Aortenklappenersatz indi-
ziert ist (2), sondern auch die Relevanz allfilliger Comorbiditéten
(COPD, Niereninsuftzienz, periphere arterielle Verschlusskrank-
heit, cerebrovaskuldre Erkrankung, Andmie etc.).

Dabei ist die Verwendung von chirurgischen Risiko-Scores wie
der EuroScore oder der STS-Score dienlich als Grundpfeiler in der
Risikoabschitzung fiir einen Eingriff. Diese Risikoscores sollten je-
doch nicht als alleiniges Kriterium dienen, um zu entscheiden, wie
ein Patient behandelt wird. Ein logistischer Euroscore >20% oder
ein STS Score >10% galten als Richtwerte fiir die Einstufung als
Hochrisikopatient in den meisten Studien.

Die eingehende Vorabkldrung von Begleiterkrankungen emp-
fiehlt sich auch aufgrund der Tatsache, dass nicht-kardiale Proble-
me eine wichtige Rolle spielen im weiteren Verlauf nach technisch
erfolgreicher TAVI und die Prognose und Lebensqualitit deut-
lich beeinflussen kénnen. Bei betagten Patienten ist eine einge-
hende geriatrische Evaluation empfehlenswert. Nicht selten leiden
die Patienten an Mangelerniahrung, chronischer, nicht abgeklarter
Animie und weisen mentale Defizite auf.

A

B: Edwards SAPIEN Bioprosthese (23 mm)
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Abb. 2: Tranfemorale Aortenklappenimplantation mit einer selbstexpandierbaren Medtronic CoreValve Bioprothese (31 mm):
A zeigt die Positionierung der Klappe und das stufenweise Freisetzen durch Zuriickziehen der Hiille
B zeigt eine Aortographie nach Klappenimplantation; C stellt den peripheren Zugang im Bereich der Arteria femoralis communis rechts nach

erfolgreichem perkutanem Verschluss dar (keine Nachblutung)

Die interdisziplindre Besprechung (Kardiologen, Herzchirur-
gen, Andsthesisten, Geriater etc.) ist in der finalen Entscheidungs-
findung von grosser Bedeutung und bedarf einer guten Kooperation
zwischen den Parteien. Neben der klinischen Beurteilung mit Risi-
koabschidtzung gilt es die technische Machbarkeit der TAVI einer-
seits mittels Echokardiographie, Herzkatheteruntersuchung und
andererseits durch eine zusétzliche CT-Angiographie und 2-d Re-
konstruktion der Aortenwurzel sowie des peripheren Zuganges
abzukldren. Die genaue Ausmessung der Dimensionen der Aor-
tenwurzel ist dabei von vorrangigem Interesse, um den Klappentyp
und dessen Grosse auswahlen zu kdnnen.

Um einen Eingriff erfolgreich durchfithren zu kénnen, ist ne-
ben der Erfahrung der Operateure beim Screening und bei der
Durchfithrung der Eingriffe auch die addquate Infrastruktur von
Bedeutung. Die Eingriffe werden in einem Hybridraum oder Ka-
theterlabor durchgefiihrt. Um schwerwiegendere Komplikationen
auch chirurgisch behandeln zu konnen, ist eine Herzchirurgie vor
Ort wichtig, auch wenn die transfemoralen Eingriffe primar ohne
chirurgische Intervention vorgenommen werden kénnen.

Klinische Ergebnisse
Zwei prospektive, randomisierte Studien wurden bis dato mit TAVI
publiziert. In der PARTNER B Studie (2) konnte gezeigt werden,
dass bei inoperablen Patienten die TAVI-Patienten ein signifikant
lingeres Uberleben aufwiesen als Patienten, die nur medikamen-
tos behandelt wurden. Die number needed to treat betrug dabei le-
diglich 5 und unterstreicht die hohe Effektivitit der Therapie. In der
PARTNER A Studie (3) fand sich kein Mortalititsunterschied nach
einem Jahr in den beiden Gruppen konventionelle Chirurgie ver-
sus TAVT in einer Hochrisikopopulation. TAVI war Chirurgie nicht
unterlegen hinsichtlich des primadren Endpunktes. Vaskuldre Zu-
gangskomplikationen traten hiufiger bei TAVI auf, wohingegen bei
Chirurgie héufiger schwere Blutungen auftraten. Die Hirnschlag-
rate war hoher bei TAVI-Patienten als bei Chirurgie-Patienten.
Kritisch zu bemerken diesbeziiglich gilt es jedoch, dass die Hirn-
schlagereignisse retrospektiv erhoben wurden und in der Chirur-
gie-Guppe die Inzidenz tiberraschend tief ausfiel.

Die meisten iibrigen klinischen Daten iiber TAVI stammen aus
prospektiven Registern. Die Resultate der in der Schweiz behan-
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delten Fille (4) sind vergleichbar mit internationalen Daten. Ne-
ben vielen reinen TAVI Registern bestitigte eine prospektive Studie,
welche die drei Gruppen medikamentdse Therapie, TAVI und kon-
ventionelle Chirurgie verglichen hat, die PARTNER Daten dahin-
gehend, dass bei ausgewihlten Patienten TAVI vergleichbar gute
Resultate zeigt wie ein chirurgischer Aortenklappeneratz (5). Die
rein medikamentds behandelten Patienten hatten eine sehr schlech-
te Prognose.

Insgesamt berichten alle TAVI-Register (6) tiber 30 Tage Mor-
talitdtsraten, welche deutlich tiefer sind als vom log. Euroscore ge-
schitzt. Die am héaufigsten auftretenden Komplikationen sind
vaskuldre Zugangs- und Blutungskomplikationen. Kleinere Ein-
fithrungsysteme (aktuell 16-18 French), neuere Verschlusstechni-
ken, sowie ein hoher Erfahrungslevel des Operateurs tragen dazu
bei, diese zu minimieren. Die Raten der zerebrovaskuldren Er-
eignisse liegen im Bereich von 1-6% und sind abhangig von der
Grosse der Systeme und der Dauer des Eingriffes bzw. Manipula-
tion an der degenerativ verdnderten Klappe. Die Einfithrung von
zerebralen Protektionssystemen wird momentan getestet und ist
moglicherweise in ausgewéhlten Fillen von Vorteil. Atrioventri-
kulire Uberleitungsstérungen treten vorwiegend bei Verwendung
von selbstexpandierbaren Systemen auf, da diese teilweise im Be-
reich des linksventrikuldren Ausflusstraktes verankert werden. Um
die Komplikationen in allen Studien gleichartig zu erfassen wurden
spezifische Kriterien und Definitionen fiir TAVI Studien geschaffen
(VARC Kriterien; 7).

Aus Patientensicht sind die Lebensqualitit und die Symptome
ausschlaggebend. In verschiedenen Studien konnte gezeigt wer-
den, dass innert 30 Tage nach TAVI die NYHA Klasse um 1-2
Stufen verringert wird bei immediater Reduktion des mittleren
transvalvuldren Gradienten nach TAVI auf unter 10mmHG und
Vergrosserung der Klappenoffnungsfliche auf 1.5-1.7 cm? Erste
Lebensqualititserhebungen berichten ebenfalls iiber einen schnell
einsetzenden positiven Effekt. Nicht zuletzt kann mit der neu-
en minimal-invasiven Technologie auf eine intensivmedizinische
Uberwachung verzichtet und die Gesamthospitalisationsdauer re-
duziert werden. Neben der Indikation fiir TAVI bei Hochrisiko-
patienten mit schwerer degenerativer Aortenstenose wurden die
Systeme auch schon bei Patienten mit degenerierter chirurgischer
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Bioprothese (Abb. 1) oder bei reiner Aortenklappeninsuffizienz
erfolgreich verwendet.

Systeme und Zugange

Das Edwards-Sapien System ermoglicht die Implantation einer
ballonexpandierbaren Aortenklappen-Bioprothese (Cobalt-Chro-
mium Stent mit Rinderperikard) wéihrend das Medtronic Core-
valve-System auf einem selbstexpandierbaren Nitinolframe mit
porciner Perikardklappe besteht. Neben diesen beiden nun schon
seit mehreren Jahren eingesetzten und klinisch erprobten Systemen
haben nun kiirzlich zwei weitere Klappensysteme, von Symetis und
St. Jude Medical, die CE-Zulassung erhalten, wobei mit den letzte-
ren beiden noch sehr wenig klinische Erfahrung vorliegt. Die Zu-
gangsmoglichkeiten bei der Anwendung der TAVI-Systeme hat sich
von initial einem (transfemoral) auf vier ausgedehnt: Der am hdu-
figsten verwendete Zugang ist der transfemorale (Abb. 2).

Der grosse Vorteil dieses Zugangs liegt im rein perkutanen Cha-
rakter. Das Gefdss wird nach Lokalandsthesie punktiert und nach
Vorlegung eines Verschlusssystems kann der Zugang ohne chirur-
gische Massnahme auch wieder verschlossen werden. Dieser rein
perkutane Zugang ermdglicht die Durchfithrung der TAVI ohne
Vollnarkose (Lokalanisthesie mit leichter Sedation). Alternativ ste-
hen bei schwer verkalkten, geschlangelten oder kleinkalibrigen, pe-
ripheren Gefdssen die minimal-invasiven, chirurgischen Zugénge
(transapikal, transsubclavial, transaortal) zur Verfiigung.

Weitere Entwicklung und Indikationen

Die ndchsten Studien werden einen direkten Vergleich TAVI versus
Chirurgie in einer Population mit einem mittleren Risiko bringen
(PARTNER 2, SURTAVT Studie). Um auch bei jiingeren Patienten

mit geringerem Risiko kompetitiv sein zu konnen, miissen weite-
re technologische Verbesserungen umgesetzt werden. Als Ziel gilt
es, die Einfiihrungssysteme kleinkalibriger und die Platzierung der
Systeme noch einfacher zu machen. Ausserdem sind Losungen fiir
paravalvuldre Insuffizienzen und zur Reduktion des Hirnschlagrisi-
kos bereits in klinischer Erprobung. Zudem gilt es weitere klinische
Daten tiiber einen langfristigen Zeitraum zu sammeln um die Le-
bensdauer der Transkatheter-Bioklappen zu evaluieren.

Last but not least gilt es zu erwahnen, dass mit der Schaffung
des SWISS TAVI Registry die schweizerische Arbeitsgruppe fiir in-
terventionelle Kardiologie und die Gesellschaft fiir Herzchirurgie
ein Tool geschaffen haben, welches die Qualitit der Behandlung
und den Langzeitverlauf der TAVI Patienten prospektiv verfolgt.

Prof. Dr. med. Peter Wenaweser
Leitender Arzt Invasive Kardiologie
Dr. med. Thomas Pilgrim
Inselspital, Universitatsspital Bern
Klinik und Poliklinik fur Kardiologie
Freiburgstrasse, 3010 Bern
peter.wenaweser@insel.ch
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Take-Home Message

& Die Selektion von geeigneten Patienten ist fiir den Erfolg der Trans-
katheter-Aortenklappenimplantation von zentraler Bedeutung

& In einer umfassenden Vorabklarung von Hochrisikopatienten mit ei-
ner schweren Aortenklappenstenose werden nicht nur die techni-
sche Durchfuhrbarkeit eines Transkatheter-Verfahrens beurteilt,
sondern auch prognostisch relevante Begleiterkrankungen bertick-
sichtigt und soziale Aspekte miteinbezogen, um den méglichen
Nutzen eines TAVI gegentber dem periprozeduralen Risiko gemein-
sam mit dem Patienten und seinen Angehdrigen abzuwégen

& Prospektive Register zeigen mittelfristig eine vergleichbare Rate an
kardiovaskularen Ereignissen im Vergleich zum chirurgischen Aor-
tenklappenersatz bei Hochrisikpatienten. Erste randomisierte Studi-
en zeigten einen klaren Uberlebensvorteil von Patienten mit TAVI ge-
genlber einem konservativen Vorgehen, und waren bezlglich
Uberleben gleichwertig mit dem chirurgischen Aortenklappenersatz

& Transkatheter-Aortenklappenimplantationen kénnen mit selbstex-
pandierbaren oder ballonexpandierbaren Bioprothesen Uber einen
transfemoralen Zugang (perkutan), einen transapikalen Zugang,
einen transsubclavialen Zugang oder einen direkt trans-aortalen
Zugang durchgefthrt werden

& Aufgund vielversprechender Resultate von TAVI in Hochrisikopatien-
ten mit einer schweren Aortenklappenstenose wird die Technologie
im Rahmen von Studien bei Patienten mit moderat erhéhtem Risiko
getestet. TAVI kann ebenfalls zur Behandlung degenerativ verander-
ter Bioprothesen zum Einsatz kommen

Messagse a retenir

& La sélection des patients appropriés est d’une importance cruciale
pour la réussite d’'une implantation de la valve aortique par un ca-
théter cardiaque

& Dans une vaste enquéte préliminaire de patients a haut risque pré-
sentant une sténose aortique sévere, non seulement la faisabilité
technique d’une procédure de cathétérisme sont évaluées, mais
également des comorbidités pronostiquement pertinentes sont
tenues en compte, inclus les aspects sociaux, afin d’évaluer avec
le patient et ses proches les avantages potentiels d’une TAVI vis a
vis du risque périopératoire

@ Des registres prospectifs montrent un taux moyen d’événements
cardiovasculaires comparable par rapport au remplacement valvu-
laire aortique chirurgical chez des patients a haut risque. Les pre-
mieres études randomisées ont montré un bénéfice de survie
évident pour les patients avec TAVI par rapport a une approche
conservatrice et étaient équivalents a I'égard de la survie au rempla-
cement valvulaire aortique chirurgical

@ La TAVI peut étre effectuée avec des bioprothéses auto-expansibles
ou expansibles par ballon sur une approche transfémorale (percu-
tanée), un acceés transapical, un acces trans-sous-clavial ou un
acces directe trans-aortique

& Basé sur des résultats positifs de TAVI des patients a haut risque
présentant une sténose aortique sévere la technologie est testée
dans le cadre d’études chez des patients avec un risque modéré-
ment accru. Tavi peut également étre utilisée pour traiter des bio-
protheéses montrant des changements dégénératifs
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