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Transkatheter-Aortenklappenersatz: Einsatz bei
~Low-risk”-Patienten und die Rolle des Hybrid-OPs

Kurzfassung: Die Aortenklappenstenose (AS)
stellt den héufigsten Grund fiir Herzklappen-
Operationen bzw. -Interventionen in der in-
dustrialisierten Welt dar. Seit nunmehr einem
Jahrzehnt konnte sich die Transkatheter-Aor-
tenklappen-Implantation als alternative Metho-
de zum chirurgischen Aortenklappenersatz bei
dlteren Patienten oder Patienten mit erhdhtem
operativem Risiko etablieren. Neuere Studien
lassen auch eine Gleichwertigkeit der Metho-
den bei dlteren Patienten mit niedrigem operati-
vem Risiko vermuten. Die folgende Ubersichts-
arbeit beleuchtet die Vor- und Nachteile der
Methoden, die potenzielle Rolle des Hybrid-0OPs
und betont die zentrale Rolle des Heart-Teams
in einem modernen Herzklappen-Zentrum.

A. Strouhal, G. Delle Karth

Schliisselwaorter: TAVI, ,Low-risk”-Patient, Hy-
brid-OP, Heart-Team

Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Im-
plantation in Low Risk Patients and the role
of Hybrid OR. Aortic stenosis (AS) is the most
common valvular heart disease requiring inter-
vention in Western world. Over the past years
there has been a profound change in treatment
options. Based upon several randomized con-
trolled trials transfemoral transcatheter aortic
valve implantation (TAVI) has been shown to
be at least non-inferior to surgical aortic valve
replacement (AVR) in short and mid-term car-
diovascular outcomes in patients with higher
surgical risk. Recent studies suggest that TAVI

is also an alternative treatment method in elder-
ly low risk patients with severe AS compared
to AVR. This overview summarizes the Pros and
Cons of both treatment methods, the possible
role of a hybrid OR and highlights the central
role of the heart team approach in a modern
heart valve center. J Kardiol 2020; 27 (11-12):
372-4.

Key words: TAVI, low risk patients, hybrid-OR,
heart team

Einleitung

Die Aortenklappenstenose (AS) stellt den hiufigsten Grund
fiir Herzklappen-Operationen bzw. -Interventionen in der
industrialisierten Welt dar. Die Prognose der unbehandelten
hohergradigen Aortenstenose ist schlecht: Das 5-Jahres-Risiko
der Progression zu Herzinsuffizienz, Klappenoperation oder
Tod betragt 80 %. Die haufigste Ursache der AS ist die degene-
rative Verkalkung der Klappensegel. Diese tritt typischerweise
im hoéheren Lebensalter auf, weshalb — aufgrund der steigen-
den Lebenserwartung — mit einer Zunahme der Prévalenz zu
rechnen ist. Obwohl nicht rein degenerative, sondern auch
inflammatorische Prozesse eine Rolle spielen, konnte bis jetzt
keine sekundarpréaventive Mafinahme die Entwicklung der AS
beeinflussen. Aortenklappenvitien bei Jiingeren sind hiufig
mit einer bikuspid angelegten Aortenklappe assoziiert. Das
Einsetzen von Symptomen stellt den zentralen Wendepunkt
im natiirlichen Verlauf der hohergradigen AS dar: Die symp-
tomatische hohergradige AS hat eine schlechte Prognose mit
jahrlichen Mortalitdtsraten von etwa 25 %, sodass ab diesem
Zeitpunkt generell die Indikation zur Klappensanierung be-
steht. Bei asymptomatischen Patienten gestaltet sich die Indi-
kationsstellung schwieriger. Bei normaler Linksventrikelfunk-
tion haben ab einer hochstgradigen AS (V. > 5,5 m/s) oder
bei einer raschen Progression des Stenosegrades (> 0,3 m/s
pro Jahr in Gegenwart einer schwer verkalkten Klappe) auch
vermeintlich asymptomatische Patienten hohe Ereignisraten.
Ebenso soll bei asymptomatischen Patienten mit einer LVEF
< 50 %, Blutdruckabfall im Belastungstest, signifikant erhéh-
ten NT-Pro-BNP-Werten (> 3-fach altersadaptiert) bzw. einem
sPAP > 60 mmHg eine Klappenintervention tiberlegt werden.
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Behandlung

Seit nunmehr einem Jahrzehnt konnte sich die Transkatheter-
Aortenklappen-Implantation (TAVI) als alternative Methode
zum chirurgischen Aortenklappenersatz (AKE) bei élteren
Patienten oder Patienten mit erhohtem operativem Risiko
etablieren. In strukturierten Studienreihen wurde zunéchst
die Einsatzmoglichkeit bei nicht operablen Patienten und
dann die Gleichwertigkeit bei Patienten mit hohem, mittle-
rem und niedrigem operativem Risiko bewiesen. Dies fiithrte
dazu, dass nunmehr die in den Studien verwendeten Klap-
pentypen — die ballonexpandierbare Edwards-Sapien-Klappe
(Rinderperikard-Klappe, welche in einem zylindrischen Ko-
balt-Chrom-Stent montiert ist) und die selbstexpandierbare
Corevalve-Evolut-Klappe (Schweineperikard-Klappe, welche
in einem ldngeren Nitinol-Stent mit adaptiver Form und einem
supraannuldren Design montiert ist) nun in Europa unabhén-
gig vom operativen Risiko als Alternative zum chirurgischen
Klappenersatz zugelassen sind.

Zum Einsatz bei , Low-risk”-Patienten

In der Partner-3- und in der ,,Evolut-Low-Risk*“-Studie konnte
die Gleichwertigkeit der TAVI gegeniiber dem AKE bezogen
auf Sterblichkeit und Schlaganfall nach 12 bzw. 24 Monaten
gezeigt werden [1, 2]. In einem kombinierten Endpunkt aus
Sterblichkeit, Schlaganfall und Notwendigkeit einer Hospitali-
sation wegen kardiovaskuldren Griinden war die TAVI in der
Partner-3-Studie nach 12 und 24 Monaten iiberlegen, wobei
es zwischen Monat 12 und 24 zu einer Annédherung der End-
punkte kam [3]. Zusitzliche Analysen nach 24 Monaten zeigten
eine hohere Rate von neu aufgetretenem Vorhofflimmern in der
AKE-Gruppe (7,9 % vs. 41,8 %, p < 0,001), hohere Raten von
Linksschenkelblock (24,5 vs. 9,4 %, p < 0,001) und Klappen-
thrombosen (2,6 % vs. 0,7 %, p = 0,02) in der TAVI-Gruppe.
Keine Unterschiede zeigten sich hinsichtlich Myokardinfarkt,
Koronarobstruktion, Endokarditis, Notwendigkeit einer neuer-
lichen Aortenklappen-Intervention, Schrittmacherrate oder
neu aufgetretenem Prothesen-Patienten-,,Mismatch® Echo-
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kardiographische Daten zeigten hohere Raten von milden Pro-
theseninsuffizienzen in der TAVI-Gruppe (26,0 % vs. 2,3 %)
[4]. Moderate Insufhzienzen fanden sich bei 0,5 % der TAVI-
Patienten und bei keinem in der chirurgischen Gruppe. Beziig-
lich Lebensqualitit zeigte sich ein signifikanter Vorteil bei den
TAVI-Patienten in der frithen Rekonvaleszenz nach 30 Tagen
(16-Punkte-Unterschied im KCCQ-QS, p < 0,001), welcher
sich nach 6 Monaten (2,6-Punkte-Unterschied im KCCQ-QS,
p < 0,04) und 1 Jahr (1,8-Punkte-Unterschied im KCCQ-QS,
p < 0,04) anglich [5]. Dies wurde auch durch die kiirzeren ICU-
und Hospitalisierungsraten gespiegelt. CT-Subanalysen zeigten
eine hohere Rate von subklinischen hypodensen Segelver-
dickungen (,hypoattenuated leaflet thickening®, HALT) in der
TAVI-Gruppe nach 12 Monaten (13,3 % vs. 5,0 %, p = 0,03)
[6]. Bei 70-80 % der Falle war 1 Segel betroffen. Patienten mit
HALT hatten gering hoéhere transvalvuldre Gradienten nach
30 Tagen (13,2 vs. 11,7 mmHg, p = 0,08) und 1 Jahr (13,7 vs.
12,6 mmHg, p = 0,24). Das Auftreten von HALT war in allen
Fallen mit einer eingeschrankten Segelbeweglichkeit verkniipft.
In 56 % der Fille kam es nach einem Jahr auch ohne Antikoagu-
lation zu einer spontanen Riickbildung, wihrend 21 %, die nach
30 Tagen keine HALT zeigten, diese nach 1 Jahr entwickelten.
Zwischen Tag 7 und 35 hatten Patienten mit HALT eine trend-
maf3ig hohere Rate an thromboembolischen Ereignissen (8,6 %
vs. 2,9 %, p = 0,11). Die klinische Gewichtung der CT-Diagnose
HALT bleibt auch mit diesen Daten weiter ungewiss. Wichtig
ist es zu betonen, dass weder Partner-3- noch die ,,Evolut-Low-
Risk“-Studie so genannte ,,All comers“-Studien waren und bei
Partner-3 52 % der Patienten sowie bei der ,,Evolut-Low-Risk®-
Studie 16 % der Patienten exkludiert wurden: Hauptgriinde
gegen TAVI waren bedeutsame Verkalkungen im linken Aus-
flusstrakt, schwere KHK und PAVK, Hauptgriinde gegen AKE
»Frailty” bzw. CAVK. Das mittlere Alter in beiden Studien war
> 73 Jahre und bikuspide Anatomien waren ausgeschlossen.
Eine Generalisierbarkeit auf alle ,,Low-risk“-Patienten ist dem-
nach nicht evidenzbasiert.

Die Langzeit-Haltbarkeit der TAVI-Prothesen im Vergleich
zu chirurgischen Bioprothesen bleibt weiter unklar: Es lie-
gen zwischenzeitlich Daten vor, welche eine vergleichba-
re Haltbarkeit zwischen 5 und 10 Jahren vermuten lassen.
Die Partner-2-Studie zeigte allerdings eine hohere Rate von
strukturellen Klappendegenerationen mit himodynamischer
Klappendysfunktion oder Klappenversagen bei Klappen der
zweiten Generation, also der Sapien XT nach 5 Jahren, jedoch
nicht beim neueren Prothesentyp S3 nach 4 Jahren - vergli-
chen mit den chirurgischen Prothesen (HR 0,41 [95-%-CI]
0,23-0,74, p = 0,002 und 0,93 [95-%-CI] 0,44-1,98, p = 0,86)
[7]. Bezogen auf die CoreValve-Evolut-Prothese konnte in der
kleinen Notion- ,,all-comers“-Studie kein Unterschied in der
Haltbarkeit zwischen der CoreValve- und chirurgischen Bio-
prothesen nach 6 Jahren festgestellt werden [8]. Robustere
Daten tiber die Haltbarkeit der TAVI-Prothesen kénnen wir
erst 2027 mit der Analyse der 10-Jahres-Daten der Partner-3-
und ,Evolut-Low-Risk“-Studien erwarten. Bis dahin muss
diese Unsicherheit in die gemeinsame Entscheidungsfindung
zwischen Patienten, betreuenden Arzten und im Heart-Team
mitberiicksichtigt werden. Dies stellt bei dlteren Patienten und
Patienten mit deutlich erh6htem operativem Risiko ein gerin-
ges Problem dar, muss aber bei Patienten zwischen 70 und 75
Jahren sorgsam abgewogen werden. Auch die - insbesondere

Tabelle 1: Entscheidungsgriinde: Pro TAVI oder Pro-AKE

PROTAVI PRO Chirurgischer

Aortenklappenersatz

— Alter > 75 Jahre — Alter < 70 Jahre
— Erhohtes operatives Risiko — Zusatzliche signifikante Vitien
(Scores, LVEF, Lungen-, — Bikuspide AS
Lebererkrankungen, ...) (,,bulky disease”)
— Stattgehabte Herzoperation — Septumhypertrophie mit
— Therapie degenerativ Notwendigkeit einer Myekto-
veranderter Bioprothesen mie
>21 mm — Aortopathien (Ektasie, Aneu-
— Niereninsuffizienz rysma, Tortuositat)
— Kleiner Annulus — PAVK (Becken)
— Gebrechlichkeit — Komplexe koronare Mehr
gefallerkrankung
— Bedeutsame LVOT-Kalzifizie-
rung

bei der CoreValve Prothese - deutlich erhohte Schrittmacher-
rate (17,4 % vs. 6,1 %) muss bei jiingeren Patienten kritischer
beurteilt werden: Eine Subanalyse der Notion-Studie zeigte
nach 5 Jahren eine numerisch hohere Sterblichkeit bei Patien-
ten mit neuem Schrittmacher (38,2 % vs. 21,7, p = 0,07) [9].

Die TAVI ist fiir viele betagte und hochbetagte Patienten und
Patienten mit relevanten Ko-Morbidititen die Methode der
Wahl, um postoperative Komplikationen zu vermeiden und
um die Rekonvaleszenz moglichst kurz zu halten. Bei Patien-
ten mit niedrigem Risiko miissen strengere Kriterien an die
mittel- und langfristige Performance der Methode gestellt wer-
den, um mit dem seit Jahrzehnten etablierten chirurgischen
Klappenersatz konkurrieren zu kénnen: Dies erfordert eine
umfassende Aufkldrung der Patienten durch beide Disziplinen
und eine sorgfiltige Abwigung der Befunde im Heart-Team,
um die Vor- und Nachteile der Methoden in Perspektive mit
den anatomischen, klinischen Befunden und den Erwartungs-
haltungen der Patienten zu stellen (Tab. 1).

Rolle des Hybrid-OPs

In den vergangenen Jahren hat sich in den meisten Zentren
eine minimalistische Herangehensweise bei transfemoralen
TAVI-Prozeduren durchgesetzt: keine Intubation, kein TEE,
US-gezielte Punktion unter Lokalanésthesie, perkutane Ver-
schluss-Systeme. Zusammengefasst: so wenig Invasivitit wie
moglich. Dies steht im Gegensatz zur Etablierung von Hyb-
rid-OPs, bei denen ein voll ausgestatteter Operations-Saal mit
einer modernen Angio-Anlage inkl. Strahlenschutzmaf3nah-
men kombiniert wird.

Die Frage besteht, ob die hohen Investitionskosten und der
hohere logistische Aufwand in einer OP-Umgebung im Ver-
gleich zur Durchfiihrung einer TAVI in einem Angio-Raum
gerechtfertigt sind. Die beste Evidenz bieten uns diesbeziig-
lich Daten aus dem ,,France-TAVI-Register® [10]. Bei 12.121
Patienten wurden 62 % der Prozeduren in einem Angio-Raum
und 38 % der Prozeduren in einem Hybrid-OP durchgefiihrt.
Es wurden keine Unterschiede in der kurzfristigen, mittleren
und Langzeit-Sterblichkeit festgestellt. Auch konnten keine
Mortalitdtsunterschiede bei Patienten, bei denen aufgrund
von Komplikationen eine Konversion zu einer offenen Herz-
Operation notwendig wurde, nachgewiesen werden (35,9 % vs.

J KARDIOL 2020; 27 (11-12) 373
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47,8 % Hybrid-OP bzw. Angio-Raum; p = 0,36). Bei Patien-
ten mit einer der gefiirchtetsten Komplikation, einer Annu-
lus-Ruptur, erfolgte allerdings im Hybrid-OP numerisch eine
hohere Konversionsrate zur offenen Herz-OP (29 % vs. 13 %;
p = 0,28), die Sterblichkeit war in beiden Settings hoch und
nicht unterschiedlich (62 % vs. 74 %; p = 0,38). Zum Hinter-
grund der Studie ist zu erwdhnen, dass die Studie zwischen
2013 und 2015 durchgefithrt wurde und die meisten Zentren
schon grof8e Erfahrung mit der TAVI-Prozedur hatten: Die all-
gemeine Konversionsrate zur offenen Herz-OP betrug ledig-
lich 0,5 %.

Ob die Rolle des Hybrid-OPs am Beginn der prozeduralen Lern-
kurve anders wire, kann durch dieses Register nicht beantwortet
werden. Die Vermeidung von infektiésen Komplikationen sollte
durch die streng aseptische OP-Umgebung besser gewéhrleistet
sein, allerdings erhielten Patienten in diesem Register parado-
xerweise mehr Antibiotika wegen des Verdachts auf eine Infek-

Literatur:

tion, welches zumindest teilweise durch die trendméflig hohere
Invasivitdt in der OP-Umgebung (Intubation, ZVK, Harnbla-
senkatheter) begriindet sein diirfte. Uber das Auftreten von Pro-
thesen-Endokarditiden wird in diesem Register nicht berichtet.

Zusammenfassend besteht derzeit keine Evidenz, dass ein Hy-
brid-OP eine Voraussetzung fiir ein TAVI-Programm darstellt.
Vorteile fir den Hybrid-OP kénnten am Beginn der TAVI-
Lernkurve bestehen. Jedenfalls scheint nach den vorliegenden
Daten das Vorhandensein einer funktionierenden lokalen Ko-
operation zwischen Herzchirurgie und Kardiologie wichtiger als
das raumliche Setting und die Rolle des Hybrid-OPs muss im
Heart-Team der einzelnen Zentren festgelegt werden.
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