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TAVI: Pose dindication

= Indications spécifiques
= Contre-indications

= Sclérose aortique, déformation thoraciques, suites
d’irradiation thoracique

= [ntervention apres pontage coronarien
= Procédures valve-in-valve

= Aspects particuliers
= TAVI: planning

= Reésultats (Voies d'Access, TAVI versus SAVR)
= Karlsruhe Algorithme TAVI: pose d'indication
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CLINICAL GUIDELIN

2012 ACCF/AATS/SCAI/STS expert consensus document on
transcatheter aortic valve replacement: Executive summary

Arvind Agnibotrd, MD

INTRODUCTION

The Atoerican Association for Theracic Surgery (A4TS),
aleng with 11 other pr ional secieties, participated in
the writing and approval of a consensus decurnent on trans-
catheter aottic valve replacetoent (TAVR), which was re-
cently published in the Joumal of the American College
gf Cardislogy in March 2012 (and alse published enline
in its entirety on the JTCVS and AATS Web sites). The
55-page decuroent provides a review of the current status
of TAVR, including patient evaluation, decision raking re-
garding treatroent options, iraplantation details, pestopera-
tive congderations, and future directions. The work serves
as a reference for practitioners directly invelved in TAVR,
and alse as a rescurce for the larger group of physicians
seeking to understand this technology and its role in the
treatment of aottic stenosis (AS).

AORTIC STENOSIS

With the onset of sytoptorns, the natural history of AS is
peor. Medically managed inoperable patients in the Place-
reent of Aottic Transcatheter Valve (PARTNER) trial had
a 50% 1-year toortality rate, yet thete ate roany patients
who are not treated becanse of elevated risk. Diagnosis is
generally made by echocardiography, with severe stenosis
defined as a peak velocity of preater than 4 1o/'s OR a valve
area of <1 cro” when systolic function is notroal (indexed
<0.6 /o). Diagnostic challenges exist in the presence
of significant aottic regurgitation, upper septal hypertrophy,
and in the failing ventricle. Patients with low gradient AS
roost likely to benefit froto treatroent are those with contrac-
tile teserve (as shown by debutaraine infusion), litnited cot-
onary disease, and a roean gradient of >20 roro He.

OPEN SURGERY

Open surgical replacetnent (AVR) reroains the only ef-
fective treattoent considered a class I recorarnendation by
the ACCE/AHA guidelines in adults with severe syroptotn-
atic AS. Current data from the Seciety of Theracic Suergons
(STS) Registry docuroents a mottality rate that is 2.6% for
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all patients undergoing AVR, and in patients with rminiroal
coroorbidity, mertality and major merbidity rates are under
1% each in toany centers. Surgical AVR for most patients is
a proven lowerisk therapy for AS and remains the gold
standard.

PATIENT SELECTION

Indications for treattnent in AS are well established by
g 5 | at the extreroe of risk can
be coraplex and is facilitated by use of risk medels. The
STS and legistic EureSCORE are the meost coramenly
used rechanistos for mathetnatical estimnation of surgical
risk. Aleng with consideration of the patient’s nenrepre-
sented tisk (risk not accounted for in the tedels), the pa-
tient might ke declared “prohibitive rigk,” “extreroe
risk,”” or “ineperable,” but it is acknowledged that these
tertns are used with sore subjectivity.

The alternatives to surgical AVR are lirnited to medical
therapy and percutanecus balloon valuloplasty. Percutane-
ous balleon valuleplasty is known te often result in hetoo-
dynamic iroprovernent, but this dees net trandate in to
survival benefit and, as such, its role is strictly palliative
of, in tare circurnstances, as a bridge toward mote definitive
therapy.

Al N A4

TAVR BACKGROUND

In the 199Qs, investigators began evaluation of stent-
based porcine bioprosthesis delivered to various aortic sites
in anitoal medels. In 2000, a percutanecuns heart valve was
placed in a child’s pultonary arterial conduit, and in 2002,
the first huroan TAVR was petformed. Since then, roultiple
devices have been evaluated, but most human data cotnes
from 2 valve designs: The Sapien valve (Edwards Lifescien-
ces, Inc, Irvine, Calif) and the CoreValve (Medtronic, Inc,
Minneapolis, Minn). The Sapien is available in 23- and
26-toro gzes; the CoreValve in 23, 26, and 29 raro. The Sa-
plen valve is mounted within a balloen-expandable cobalt
chrotoiuro stent, whereas the CoreValve is self-expanding
with a nitinel frarne. Initial delivery systerns required 22-
ot 24-French sheaths, but recent iterations have decreased
this to 18 French. Both valves are preferentially placed
ia a transferrooral arteral (TF) approach. The Sapien valve
is alsoiroplantable via a transapical (TA) route, ugnga spe-
cialized delivery systetn (Ascendra; Edwards Lifesciences) .

CLINICAL EVIDENCE: REGISTRIES
Initial evidence regarding the outcoroes of TAVR with
Sapien and CoreValve corne from registry data. The patients

534 The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery * September 2012




Feuille de Route DGK 2009

I
|| Positionspapier

= Collaboration étroite
entre cardiologue et
chirurgien cardiaque

= Risque procédural éleve-
pose d’indication au sein
d’un team

= Participation au
Deutsches
Aortenklappenregister
GARY) recommandé

Kardiokge 20093199 -206
DOI10.1007/512181-009-0183-4
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Published by Springer Medizin Verlag -
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Positionspapier zur kathetergefihrten
Aortenklap penintervent
im Auftrag der DGK
in Zusarnmerarbeit mit der Deutschen
Geselbchaft fiir Herz-, Thorax- und Gefs-
chirurgie
Korespond: nzadresse:
HR Figulla
Universitdtsklinikum Jera,
ErhngerAllke 101, 0774 Jera,
Hars Figulprred.uni-jera de

Diasas Positionspapias ist einaStak
lungnahme der Dartschen Gesall
schaft fiir Kardialogie - Herz-und
Kwaishufforschung (DGK), diz denge-
gemvartigen Erkanntnisstand wiader-
gibtundallan Arztenund ihren Pati-
entendie Entsc haidungsfi

laic htarn soll. Eswarden bisharpu-
bliziarte, ralavante Studian herange-
20gan, gakista Fragen bantwortat
und ungalista aufgezsigt. Eswird e
na Empfehlungabgageben, fiir walche
Patiantzn dasvorgestehe(diagnosti
sche und/oder ther peutischa) Yarfah-
ran infrage kommt Dar Asammean-
hang zwrischan der jowssiligan Empfah-
lungund dem zugehiirigen Evidanz-
grad stgekennzichnat.

Das Positionspa pier arsatzt nicht die
arztliche Evahsationdas individuallan
Patienten und die Anpassung der Di
agnostikund Therapiean dessanspa-
zifischa Situation.

Prof. Dr. H.R Figulks istfederfiihrends r Autor

deses Positions papies.

HR.Figulla. ). Cremer T, Walther - U. Gerckens -R. Erbel . A, Osterspey -R.Zahn

Positionspapier zur
kathetergefiihrten
Aortenklappenintervention

Einleitung

Warum ein Positionspapier zu 4orten-
Kappeninterventionen?

Diie erfreuliche Zanahre der Lebens-
erwartung in Deutschland geht einher
Tait einer zunehmenden Privalenz von
signifikanten Acrtenklappenstenosen [1].
Der zunehraenden Irzidere dieser Klap-
penerkrankungen steht seitzoca ein new-
es Therapiekoreept gegeniiber, welche s
Jathetergefithrte Aortenklappeniraplan-
tation (Kath- AKT) genannt wird und seit
2005 in Deutschland eingesetet wird [2,

Die s neue Therapieforra wird gegene
wiirtig weltweitar hiufig den in Deutsch-
End angewandt. Die Therapie ist eirzig-
artig da sie
1 den Klappeneingriff bzw. die Klap-

penirphntation firr Patientengrup-

pen ermighicht, die bislang wegen

Koraorbidititen nicht in Betracht ka-

Toen,

eine gare neve wnd vielengere In-

tersktion zwischen Kardiob gen und

Herachirurgen erfordert,

. besondere postirder ventionelle Kora-
plikationsquoten aufumist, die ein
spezielles Keraplikation soanagernent
erfordern (O Tab. 1[4, 5.6,7.8,5,
1011,12 13,14 15]),

. eine Geriteausstattung verlangt, die
am bestenin den sog. Hybrid- OPs
realisiert werdenJann (. h. OP-Stan-
dards hinsichilich Sterilitst, Herz-
Lungen-Maschinen-Einsatz rd glich
sowie Herzkatheterlabordandard hin-
sichlich Bildgebung) 16}

. ein intensive s intervertionelle s Trai-
ning erfordert, urn die Einarbeitung
21 be schlewnigen wnd die Lernkurve
flachzu halten [15].

Die Deutsche Gesellschaft fir Kardiolo-
gie-, Herz- und Kreishufiorschung sieht
es deswegen als ihre Aufiabe an, diese
neue Therapieform durch ein nationales
Position spapier zu begleiten und Stan-
dards fiir die Arwendung zu erarbeiten,
ergireend zu europiischen und US-arae-
rikardschen Fositionspapieren [17 18],

Methodik

Der Erstelhing des Positionspapiers lie gen

2ugrunde:

1. Inforraationen ans der veréffentlich-
ten Literatur,

2. Informationen von Kongre ssen (ins-
besondere TCT in Washington vora.
10.10.bis 12,10 2008),

. Angabender Industrie Stand Oktober
2008 (CoreValve, Edwards).

Fir cie Bropfehlungs- und Evideregrads
der Therapiverfzhren wird dis Klassifika-
tiom der Priarchel benutzt (0 Tab.2,3).

Hauptteil

Wekhe kathete rgefiihrten
Herzklappenimplantationen
gibtes gegenviartig?

1. Die Pulmonalkhppenirphntati-
on Melody-Frothe 2% (Medtronic)
oder Edwards-Sapien-Frothe 22 (Bd-
wards)? bei Jugendlichen und jungen
Ervwachsenen mit voroperierten Pul-
monalklappen [19].

1 Der Einsatz der Edhwards-Sa pienKlappe inPuk
manalposition, Mitrlposition oder indegene-
rierten Bioprothesen it nicht = tifiziert und
entspricht eine msca, off-be kuse'
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Interventionelle Kardiologie
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, TAVI-Team” comprenant
cardiologue, chirurgien
cardiaque, personnel
paramédical spécialisé

Equipement adéquat

Diagnostique exact
Suivi péri- et
postinterventionel

TAVI Team Karlsruhe

Kardiokoge 2011 5366371
DOI0.1007512181-011-0369-4
Online publiziert:2. September 2011
©Springer-Verhg 2011

Dieses Thesenpapier soll eine Orientie-
rungshilfe fiar Kliniken sin, die ein Pro-
grarara zur kathetergestitzten Aorten-
Khppeniraphntation. (TAVT) in ihrer Kli-
nik durchfithren méchten. Es khnt sich
ausdriicKlich an das gereinsare Posi-
tionspapier der DGK und DGTHG [1]
an, das die bislang eireige i Konsens
forraulierte Erapfehbing von DGK und
DGTHG darstellt und bis2u einer even-
tuellen Uberarbeitung weiterhin uneinge-
schrinkt Giitigkeit hat. Durch die nicht
allgeraein konsentierte Abfassung ven
Meinungsiuferungen eirelner Inter-
essngruppen, zletzt 2. B. in der Form
eines sog. Ordinarienpapiers, verfasst
durch Meinungsbildner der DGTHG
und einige kardiologische Ordinarien
[2), wird einerseits der filschliche Ein-

266 | per Kardiologe § - 2011
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Strukturelle und organisator

che

Voraussetzungen zur Durchfiihrung
des Transkatheter-Aorten-
klappenersatzes (TAVI)

Ein Positionspapier der Arbeitsgemeinschaft
Leitende Kardiologische
Krankenhausarzte (ALKK) e.V.

druck erveckt, alshandele es sich hierbei
ura eine Aktualisierung des geraeinsarnen
Positionspapiers der DGK und DGTHG,
andererseits Zwingt es die anderen Grup-
‘pierungen innerhalb der Fachgesellschaf-
ten, sichdezidiert von derartigen intere s-
sengeleiteten Stateraentszu distarzieren.

Das vorkie gende Papier scll insbeson-
dere vor dera Hintergrundderartiger Stel-
hingrahoen eirzelner Interessengruppen
anch fiar die Kliniken bzw. Krankenhiu-
ser rait ausreichender Infrastruktug, die
keine sog. ,institutionalisierte Herachi-
rurgie" ara Hans vorhalten, die notwen-
digen personellen und apparativen, Vor-
asseungen Zusmmenfassen, die rach
nsichtder Antoren in Ubereinstiraraung
it dera germeinsaren Positionspapier
der DGK und DGTHG 2u einer heutigen

Qualititsstandards geniigenden TAVI-Be-
hardlungerforderlich sind.

Daz wurden die Analy s und Inter-
pretation von Registerdaten und der Pu-
blikationen der PARTNER- Studien (Ko-
horte Bund 4) herangezogen.

Die Bildung eines ,Herzklappen-
teard; bestehend aus Kardiclo gen, Herz-
chirurgen, Echo- und CT-Spezialisten,
Gefifichirurgen und Kardio- Aniisthesis-
ten, die in einer strukturierten und sich
kontinuierlich weitererdwickelnden Pro-
graram Zasromenarbeiten, ist mach rach
unserer Uberzeugung eine Grundwraus-
sezung fiir die optimale Durchfithrang
der Transkatheter- Acrtenklappeninter-
vertion.




Recommandations 2017

TAVI: pour les patients Zeitschrift fir

inopérables une option Herz-, Thorax- ..
thérapeutique Gefal3chiru rgie
Consensus minimum. EIekEronischer Sonderdruck fiir

= STS > 10 ou Euroscore > 20 fjjf:im coringe Hedih

= Age>75 ans

12 26:86-3 - DO110,1007/500396-012-0911-0
mp - E.-D. Mayer

hetergestiitzte Aortenklappenimplantation

aturiibersicht

@ Springer Medizin
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SC/EACTS Guidelines 2012
| AVI: Indication

Team interdisciplinaire
Presence d’une unité de
chirurgie cardiaque
Indication TAVI

= Sténose aortique sévere,
symptomatique
= HEsperance de vie > 1 an

= Patients au risque élevé avec
contre-indication pour
"'opération conventionnelle

= Ameélioration de la qualité de
vie anticipée
Deécision individuelle

TAVI Team Karlsruhe

Eurcpean Heart Joumal (2012) 33, 2451-2496 ESC/EACTS GUIDELINE
01010 Veurhenriiehs1 O

Guidelines on the management of valvular heart
disease (version 2012)

The Joint Task Force on the Management of Valvular Heart Disease
of the European Society of Cardiclogy (ESC) and the European
Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)

Authors/TaslcForce Members: Alec Vahanian (Chairperson) (France)*, Ottavio Alfieri
(Chairperson)* (Italy), Felicita Andreotti (ltaly), Manuel ). Antunes (Portugal),
Gonzalo Barén-Esquivias (Spain), Helmut Baumgartner (Germany),

Michael Andrew Borger (Germany), Thierry P. Carrel (Switzerland), Michele De Bonis
(ltaly), Arturo Evangelista (Spain), Vollimar Fall¢ (Switzerland), Bernard lung
(France), Patrizio Lancellotti (Belgium), Luc Pierard (Belgium), Susanna Price (UK),
Hans-Joachim Schifers (Germany), Gerhard Schuler (Germany), Janina Stepinsla
(Poland), Karl Swedberg (Sweden), Johanna Taldenberg (The Netherlands),

Ulrich Otto Von Oppell (UK), Stephan Windecler (Switzerland), Jose Luis Zamorano
(8pain), Marian Zembala (Poland)

ESC Committee for Practice Guidelines (CPG): Jeroen ). Bax (Chairperson) (The Netherlands), Helmut Baumgartner
{Germany), Claudio Ceconi (ltaly), Yeronica Dean (France), Christi Deaton (UK), Robert Fagard (Belgium),
Christian FunclcBrentano (France), David Hasdai (ksrael), Arno Hoes {The Netherlands), Paulus Kirchhof

{United Kingdom), Juhani Knuuti {Finland), Philippe. Kolh (Belgium}, Theresa McDonagh {UK), Cyril Moulin {France),
BogdanA. Popescu (Romani), Zeljlko Reiner (Croatia), Udo Sechtem {Germany), Per Anton Simes (Norway),
Michal Tendera (Poland), Adam Torbicki {Poland), Alec Yahanian (France), Stephan Windecler (Switzerland)

Document Reviewers:: Bogdan A, Popescu (ESC CPG Review Coordinator) (Romania), Ludwiz Yon Segesser (EACTS
Review Coordinator} (Switzerland), Luigi P. Badano {ltaly), MatjaZ Bunc(Slovenia), Marc ). Claeys (Belgium),

Nilsa Drinlovie (Croatia), Gerasimos Filippatos (Greece), Gilbert Habib (France), A, Pieter Kappetein {The Netherlands),
Roland Kassab {Lebanon), Gregory Y H. Lip {UK), Neil Moat (UK}, Georz Nicleniz {Germany), Catherine M. Otto (USA),
John Pepper, (UK), Nicolo Piazza {(Germany), PetronellaG. Pieper {The Nethertands), Raphael Rosenhel{Austria),
Naltin Shulca {(Albank), Ehud Schwammenthal {lsrael), Juerg Schwitter {Switzerland), Pilar Tornos Mas {Spain),

Pedro T. Trindade (Switzerland), Thomas Walther (Germany)

The disclosure forms of the authors and reviewersare available on the ESC website www.escardio.org/guidelines

Online publish-ahead-of-print 24 August 2012
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ESC/EACTS Guidelines
TAVI: Contre-indications
= Clinique

= Hsperance de vie <1 an

= Amélioration de la qualité de vie non anticipée a cause de
comorbiditeés

= Pathologie signifiante d"une autre valve

= Anatomique
Diametre annulaire inadéquat
Thrombus intra-ventriculaire

Endocardite active
Risque notable d”obstruction coronaire

Formation de plaques sclérotiques dans la crosse aortique
ou dans I"arc de ['aorte

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




FSC/EACTS Guidelines
TAVI: Contre-indications

Relatives

Valve bicuspide ou non calcifiée?

Sclérose coronaire signifiante?

Hémodynamique instable?
LV-EF < 20%?
Situation d"urgence?

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




TAVI: Pose dindication

= Indications formelles
s Guidelines et recommandations

= Aspects particuliers
= TAVI: planning

= Reésultats (Voies d'Access, TAVI versus SAVR)
= Karlsruhe Algorithme TAVI: pose d'indication
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Contre-Indication

= Patient G. M.; *12.01.1931

= Sténose aortique (0,7 cm?, Ap,,,., 22 mm Hg)
= Low flow - low gradient

» Echocardiographie de stress
o augmentation faible du gradient transvalvulaire
o Croissance faible de la fraction d’éjection ventriculaire

LV-EF 15%
RV-EF réduite, hypertonie pulmonaire (80 mm Hg)

Redo apres pontage coronarien, défaillance rénale,
hémodialyse, artériopathie oblitérante

Euroscore 1: 80,1 %
Euroscore 2: 41,6%

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




~ontra-indication




Aorte en porcelaine
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Redo apres pontage coronarien

CorCTA 1.0 B30f 50%
Vincentius-Klinik
Sensation 10
03-May-2005 12:51:43

CT

B 100 W 3 g
F
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Valve-in-Valve en position
mitrale
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Valve-in-Valve en Position Mitrale

ETO PRE ETO POST
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AV el VIV valve-in-valve




TAVI: Pose dindication

= Indications formelles
s Guidelines et recommandations

= Indications spécifiques
= Contre-indications

= Sclérose aortique, déformation thoraciques, suites
d’irradiation thoracique

Intervention apres pontage coronarien
Procédures valve-in-valve

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




TAVI: Planitication

= CI-Angiographie du thorax

= Systeme de Navigation

» HeartNavigator® sur base d'un Angio-CT
o Planning virtuel: TAVI faisable?
o Type et diametre de prothese
o Distributions des calcifications
o Voie d'acces

= Echocardiographie transoesophagienne

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




Segmentation

|
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Reconstitution 3D

Run 14

——

w26:3'mm
#22:8:mm
29.6 mm
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Edwards Sapien 23 mm
. : /_\;H”
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Edwards Sapien 26 mm
. : /_\;H”
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Surface Rendering

5.6.2013 TAVI Team Karlsruhe




Analyse retrospective:
Com plic:a-tions SEVEres

Slgmﬁkanter Unterschied
I (p <0,05)

Pat. 100-299 (ohne Pat. 900-1.099 (mit
Nav1gator) Nav1gator)
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W Koronarverschluss M Perforation ™ Embolisation ™ Dislokation (2. Klappe)
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TAVR Implantationen Karlsruhe
50, April 2008 - 22. Marz 20153
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Acces transvasculaire ou

4

transapicdal’?

L4
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ause Mortalite (30 jours)
| A versus ||
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EuroScore

Schymik et al.: TAVI - 3 Years results of transapical versus transfemural approach in a real world population
of 1.000 patients with severe aortic stenosis
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TAVI: Survie apres 3 ans
| A versus ||

p-value 0.1542
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Schymik et al.: TAVI - 3 Years results of transapical versus transfemural approach in a real world population m—

CARDIOVASCULAR

of 1.000 patients with severe aortic stenosis Ththipeutics
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Results V

fortality: TAVI vs.

EuroSCORE I <15 EuroSCORE I =15

30 days 30 days




R.€

sultats principaux, Conclusions

Fondé sur les données «real world» de plus de 1300 patients a

5.6.2013

Karlsruhe

TA vs TF: au sein d"un heart team expérimenté, la mortalité ne differe pas
d"une maniere statistiquement signifiante entre 1'acces transapical ou
transfemoral

TAVI vs. SAVR: La mortalité apres 2 ans est plus importante parmi les
patients TAVI que parmi les patients SAVR a cause de la comorbidité de
base plus importante des patients.

TAVI et SAVR: La mortalité apres 30 jours ne differe pas entre le groupe a
risque intermédiaire (Euroscore < 15) et le groupe a risque élevé

(Euroscore > 15). La mortalité apres 30 jours de 1.4 %pour le groupe TAVI
a risque intermédiaire est modérée.

Analyse multivariate

= Prédicteurs de mortalité a long terme
o EuroSCORE logistique
o Insuffisance aortique aprés procédure
» [amortalité TAVI ne différe pas de la mortalité SAVR apres 30 jours et1 an
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Pose diindication au sein du
TAVI Team Karlsruhe
= Indications pour TAVI: évolution au cours des

annees passees

= Patients > 75 ans: TAVI comme option de
traitement

= Décision prise conjointement (cardiologue,
chirurgien cardiaque, patient) apres discussion
détaillée

= Aspects cliniques (profil de risque individuel,
indications particulieres, frailty)

= Aspects anatomiques (faisabilité apres planning)
= Desiderata, directives anticipées
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TAVI - Indications

= Indication certag
= Patients consid
= [ndications spéd
= Indication relat:
Patients a risqu
Patients a risqu
Redo
Patients ageés, fr

m Contre-indicati
= Patients a risqu
» Patients < 75 ans
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Klinik fiir Herzchirurgie Karlsruhe GmbH
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