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Neue Entwicklungen in der interventionellen Therapie
struktureller Herzerkrankungen

Devices und technische Aspekte bei der Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI)

Kurzfassung: Seit der ersten perkutanen Implan-
tation einer Aortenklappenprothese [1] durch Alain
Cribierim Jahre 2002 kam es nicht nur zu einer rasan-
ten Weiterentwicklung der im Einsatz befindlichen
Devices, sondern auch zu einer zunehmenden Stan-
dardisierung und Vereinfachung der Prozedur. Im
Folgenden findet sich ein Uberblick iiber prozedurale
Aspekte und die derzeit (Stand 2023) in Osterreich
gangigen,,modernen” Prothesentypen.

Schliisselworter: Transkatheter-Aortenklappen-
implantation, GefdBzugénge, Sedoanalgesie, Bal-

G.Lamm

lonvalvuloplastie,  selbstexpandierbare/ballonex-
pandierbare Transkatheterklappe

Abstract: New developments in the interven-
tional therapy of structural heart diseases.
Devices and technical aspects of transcatheter
aortic valve implantation (TAVI). Since the first
transcatheter aortic valve implantation by Alain
Cribier in 2002 [1] there has not only been a rapid
development of available TAVI devices but also a
growing standardization and simplification of the
procedure. In this manuscript you will find an over-

view on procedural aspects and in 2023 common
TAVI devices. ) Kardiol 2024; 31 (11-12): 274-80.

Key words: transcatheter aortic valve implanta-
tion, vascular access, conscious sedation, balloon
valvuloplasty, selfexpandable/balloon expandable
transcatheter valve

Prozedurale Aspekte

Wie einleitend erwédhnt, hat sich mit der Weiterentwicklung
der Devices, der standardisierten Diagnostik im Vorfeld und
der Standardisierung der Prozedur einerseits die Prozedurdau-
er und die Spitalsaufenthaltsdauer verkiirzt, andererseits aber
auch die Komplikationsrate deutlich verringert.

Zu den Standarduntersuchungen im Vorfeld zéhlen neben
der Echokardiographie und der selektiven Koronarangiogra-
phie die Durchfithrung einer Multislice-CT (MSCT) mit Be-
urteilung und Vermessung des Annulus (Diameter, Perimeter,
Flache), Beurteilung der Kalzifizierung (Verteilung und Aus-
mafl) und der Koronarostien (Abstand vom Annulus) sowie
der Beckengefifle, damit ein geeigneter Klappentyp in der
erforderlichen Grofle ausgewahlt werden kann. Zudem ist bei
Valve-in-Valve-Prozeduren eine Kenntnis des vorbestehenden
Prothesentyps und dessen Grofie (inklusive des wahren Innen-
durchmessers) erforderlich.

Zugangswege

Prinzipiell stehen fiir die Implantation einer Transkatheter-
aortenklappe unterschiedliche Zugangsmoéglichkeiten zur
Verfligung, wobei der transfemorale bei Weitem am haufigsten
zum Einsatz kommt und auch durch Studiendaten gut belegt
ist [2, 3]. Nur bei Patienten mit in der bildgebenden Diagnos-
tik ungeeignetem transfemoralem Zugang (unzureichender
Gefifidiameter, Stenosen, Kinking, Kalzifizierung) wird ein al-
ternativer Zugangsweg — transapikal, gefolgt von transsubkla-
vial oder transaortal und in Ausnahmefillen transkaval oder
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transkarotidal - gewdhlt. Bei ausgewéhlten Stenosen der Ilia-
kal- bzw. Femoralgefidfle besteht jedoch auch die Méglichkeit,
mittels Ballondilatation der peripheren Gefifle, falls erforder-
lich auch unter Zuhilfenahme von intravaskulérer Lithotripsie,
einen transfemoralen Zugang zu ermoglichen.

Sedoanalgesie

Waurde die Klappenimplantation anfanglich aufgrund der er-
forderlichen transosophagealen Echokardiographie (TEE)
zum iiberwiegenden Teil in Intubationsnarkose durchgefiihrt,
so hat sich mittlerweile bei transfemoralem Zugang die Durch-
fithrung der Prozedur in Sedoanalgesie mit nur niedriger
Crossover-Rate durchgesetzt [4]. In Anbetracht der routine-
méflig im Vorfeld durchgefithrten MSCT ist der Einsatz einer
TEE nur noch in speziellen Situationen (z. B. Beurteilung para-
valvularer Lecks) indiziert.

Ballonvalvuloplastie (Pra- und Postdilatation)

Ob vor Implantation der Transkatheterklappe eine Ballon-
valvuloplastie durchgefiihrt wird, hingt vor allem von der
Anatomie der nativen verkalkten Aortenklappe (Ausmafl und
Verteilung der Kalzifizierung), aber auch vom verwendeten
Klappentyp ab. Insgesamt wird mittlerweile nur mehr bei Ver-
wendung von selbstexpandierbaren Klappen in Abhingigkeit
von der Kalkverteilung eine Prédilatation durchgefiihrt [5,
6]. Eine Postdilatation bei implantierter Klappe kann bei un-
vollstindiger Klappenexpansion bzw. hohem transvalvularem
Gradienten oder paravavuldren Lecks (vor allem bei Implanta-
tion einer selbstexpandierbaren Klappe) indiziert sein.

Bei Valve-in-Valve-Prozeduren wird oftmals zur Verbesserung
der Himodynamik und Vermeiden eines Patienten-Prothe-
sen-Mismatchs ein ,,Balloon Fracturing® der urspriinglichen
chirurgischen Bioprothese durchgefiihrt, wobei die Ballongro-
L3¢ je nach Grof3e der urspriinglichen Prothese (iiblicherweise
1 mm grofler) gewdhlt wird. Es gilt jedoch darauf hinzuweisen,



dass nicht alle Bioprothesen frakturierbar sind, z. B. lassen sich
Hancock- und Trifectaklappen nicht brechen.

Fir die Ballonvalvuloplastie, die Postdilatation und ebenso
fiir die Implantation einer ballonexpandierbaren Klappe ist
ein ,rapid pacing® mit einer Stimulationsfrequenz von zu-
mindest 180/min Voraussetzung. Anstatt eine temporire
Schrittmachersonde iiber einen venésen Zugang zu platzie-
ren, was ein gewisses Komplikationsrisiko birgt, kann auch
eine linksventrikuldre Stimulation {iber den fiir die Klappen-
implantation applizierten Fiihrungsdraht erfolgen. Hierfiir ist
es erforderlich, dass eine Krokodilsklemme an einer subkuta-
nen Nadel (22G) nahe der arteriellen Schleuse in der Leiste
(positive Klemme) angebracht wird und die zweite Klemme
(negative Klemme) am Fithrungsdraht (hdufig ein ,,preshaped
wire, z. B. Safari Guidewire™); das ,,rapid pacing® erfolgt dann
mit maximalem Output. Dadurch werden Durchleuchtungs-
zeit, Prozedurdauer und Kosten bei erhaltener Effektivitit und
Sicherheit reduziert [7].

Ein neuer ,,preshaped wire®, der bereits fiir das ,,rapid pacing“
vorgefertigt ist (Savvy Wire™), ist bis dato in Osterreich noch
nicht verfiigbar.

Verschlusssysteme

Die Weiterentwicklung der Devices mit deutlicher Verkleine-
rung der Schleusendurchmesser hat dazu gefiihrt, dass beim
transfemoralen Zugang keine gefifichirurgische Versorgung
mehr erforderlich ist. Der Verschluss der arteriellen Punk-
tionsstelle [8] erfolgt am haufigsten mit dem Perclose-Pro-
Style-Nahtsystem (néchste Generation des Perclose-Proglide-
Nahtsystems mit stabileren Nadeln und verbesserten optischen
Markierungen), welches mittels vorgelegter Nahte einen Ver-
schluss der Punktionsstelle mit einer etwas geringeren Kompli-
kationsrate, verglichen mit dem frither haufiger verwendeten
Prostar-System, erzielt [9]. Neben nahtbasierten Verschluss-
systemen ist mit dem MANTA™ ein kollagenbasiertes [10] und
mit dem PerQSeal™ ein patchbasiertes [11] Verschlusssystem
verfiigbar. Welche Verschlusssysteme zum Einsatz kommen,
héngt auch vom Gefif3diameter und dem Vorhandensein bzw.
dem Ausmaf} der Kalzifizierung an der Punktionsstelle ab.

Aufgrund der oben geschilderten Vereinfachung der Prozedur
— dhnlich einer Koronarintervention - ist mittlerweile auch
eine Verkiirzung der Spitalsaufenthaltsdauer mit Entlassung
bereits am Tag nach dem Eingrift méglich [12].

Transkatheter-Aortenklappen

Bei den im Folgenden in alphabetischer Reihenfolge abgebil-
deten Prothesentypen gilt es festzuhalten, dass die zugrunde-
liegende Evidenz fiir ihren Einsatz sehr variiert und nicht fiir
alle Devices grofie Outcome-Studien vorliegen.

Acurate neo2 (Boston Scientific) (Abb. 1.)

Es handelt sich hierbei um eine selbstexpandierbare Transka-
theterklappe der zweiten Generation aus einem Nitinolgeriist
mit supraannuldrem Klappendesign und Segeln aus porcinem
Perikard. Die Klappe ist im Prinzip aufgebaut aus dem aorta-
len Anteil, bestehend aus den 3 bogenférmigen stabilisieren-
den Komponenten fiir die Ausrichtung der Klappe im nativen
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Abbildung 1: Acurate neo2.

(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Boston
Scientific. ©2023 Boston Scientific Corporation oder Tochtergesellschaften.
Alle Rechte vorbehalten.)

Annulus, der ,,upper crown” fiir die supraannulire Veranke-
rung und Fixierung der nativen Klappensegel, und der ,,lower
crown” fiir die Offnung tiber dem nativen Annulus in der end-
giiltigen Position. Nach Implantation besteht eine nur geringe
Protrusion in den linksventrikuldren Ausflusstrakt und somit
geringe Interferenz mit dem Reizleitungssystem. Als Weiterent-
wicklung zum Vorgéngermodell wurde ein um 60 % grofierer
Sealing Skirt (,,Active PVseal®) fiir die verbesserte Reduktion
von paravalvuldren Lecks konstruiert. Es konnen Annulusdia-
meter/-perimeter von 21 mm/66 mm bis 25 mm/85 mm mit
3 Klappengrofien behandelt werden: Acurate neo S-23 mm
fiir Diameter/Perimeter von 21-23 mm/66-72 mm; Acurate
neo M-25 mm fiir Diameter/Perimeter von 23-25 mm/72-
79 mm; Acurate neo L-27 mm fiir Diameter/Perimeter von
25-27 mm/79-85 mm. Als transfemorale Schleuse fiir alle 3
Grofien fungiert ein expandierbares Einfithrsystem mit hydro-
philer Beschichtung, genannt ,,iSleeve®, welches 14F aufweist
und daher einen peripheren Gefifldiameter von zumindest
5,5 mm erfordert.

Randomisierte Studien mit Verwendung der Acurate-neo2-
Transkatheterklappe fehlen. In einer rezenten Beobachtungs-
studie[13] zeigtesichbeieinem selektionierten Patientenkollek-
tiv unter Anwendung der Acurate-neo2-Transkatheterklappe
eine Erfolgsrate von 98,4 %, nach 30 Tagen eine Schrittmacher-
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Abbildung 2: Allegra THV.
(© 2023 Biosensors International Group, LTD. All rights reserved.
Nachdruck mit freundlicher Genehmigung.)

rate von 6,5 % und die Rate an zumindest moderaten para-
valvuldren Lecks von 1,9 %. Zum Vergleich zeigte sich in der
SCOPE-I- oder SCOPE-II-Studie bei Verwendung der vorher-
gehenden Generation der Acurate-neo-Trankskatheterklappe
eine Rate von moderaten oder hohergradigen paravalvuldren
Lecks nach 30 Tagen von 9,4 bzw. 9,6 % [14, 15].

Im Early-neo2-Postmarket-Registry zeigte sich nach 30 Tagen
eine Schrittmacherrate von 6,2 % und eine Rate von zumindest
moderaten paravalvuldren Lecks von 2,8 % [16].

Allegra (Biosensors) (Abb. 2)

Verwendet wird mittlerweile ein System der zweiten Generation
mit einer 18F-Schleuse fiir alle 3 verfiigbaren Klappengrofien:
Allegra 23, 27 und 31 mm jeweils fiir Annulusdiameter/-fla-
che von 19-22/280-380 mm?, 22-25 mm/380-490 mm?* und
25-28 mm/490-620 mm?. Der Stent der selbstexpandierbaren
Klappe besteht aus gelasertem Nitinol mit einer Gesamtldnge
je nach Klappengrofie zwischen 37,3 und 43 mm, bei den
Klappensegeln handelt es sich um bovines Perikard, eine Dich-
tungszone von 12 mm soll das Risiko der paravaluldren Lecks
reduzieren. Die Klappenpositionierung erfolgt in drei Schrit-
ten, wobei bis zum zweiten Schritt ein Bergen bzw. Einholen
der Klappe noch moglich ist. Das supraannulidre Klappen-
design sorgt fiir niedrige Gradienten und grofere effektive
Offnungsflichen, was gerade bei Valve-in-Valve-Prozeduren
mit kleinen chirurgischen Prothesen ein Vorteil sein kann.
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Abbildung 3: Evolut PRO+.
(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Medtronic.
©2023 Medtronic Inc. Alle Rechte vorbehalten.)

In der Nautilus-Pilot-Study [17] wurde bei 27 Hochrisiko-
Patienten mit symptomatischer Aortenstenose eine Allegra-
Transkatheter-Aortenklappe transfemoral implantiert und
prospektiv untersucht. Die Implantation war bei 96 % er-
folgreich, die Schrittmacherrate betrug 8 % und die Rate an
moderaten paravalvuldren Lecks nach 30 Tagen betrug 16 %
mit einer Mortalitdt nach 30 Tagen von 0 %. Fiir Valve-in-
Valve-Prozeduren wurden ebenfalls kleine Patientenserien
publiziert. In der VIVALL-Studie [18] betrug das Einjahres-
iberleben nach Valve-in-Valve-Prozedur mittels Allegra bei
30 Patienten mit degenerierter chirurgischer Bioprothese
90 % (keine kardiovaskuliren Todesfille), der mittlere Gra-
dient betrug nach einem Jahr um 12,13 mmHg, d. h. vonsei-
ten der Himodynamik bei diesen Prozeduren sicherlich mit
anderen Transkatheterklappen vergleichbar bzw. aufgrund des
supraannuldren Designs giinstiger [19].

Evolut PRO+ (Medtronic) (Abb. 3)

Hierbei handelt es sich um die letzte Generation der selbst-
expandierbaren Evolut-Transkatheterklappe, bestehend aus
einem Nitinolrahmen und porcinem Perikard fiir trans-
femoralen, transsubklavialen oder transaortalen Zugang.
Das Delivery-System verfiigt {iber ein ,inline-sheath® - eine
integrierte Schleuse von 14 oder fiir die 34-mm-Evolut PRO+
18F, sodass auf die zusitzliche Verwendung einer Schleuse ver-
zichtet werden kann und dadurch der minimale erforderliche
Gefaf3diameter der Beckengefafie auf bis zu 5 mm reduziert



Abbildung 4: Navitor™ Transcatheter Valve.
(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Abbott.
©2023 Abbott. Alle Rechte vorbehalten.)

ist. Eine nun bei allen Klappengrofien vorhandene duflere
porcine Perikardumwicklung von etwa 12 mm Hohe sorgt fiir
eine verbesserte Abdichtung gegeniiber paravalvuldren Lecks.
Das supraannulédre Design zeichnet fiir die giinstige Himody-
namik mit postinterventionell niedrigen Gradienten, grofier
effektiver Offnungsfliche und geringerem Risiko fiir Patien-
ten-Prothesen-Mismatch verantwortlich. Es sind 4 Klappen-
groflen fiir Annulusdimensionen von 18-30 mm verfiigbar.
Die Groflenempfehlungen sind abhédngig vom jeweiligen An-
nulusdiameter bzw -perimeter: Evolut PRO+ 23 mm fiir Dia-
meter von 18-20 mm/Perimeter 56,5-62,8 mm; Evolut PRO+
26 mm fiir 20-23/62,8-72,3 mm; Evolut PRO+ 29 mm fiir
23-26/72,3-81,6 mm; Evolut PRO+ 34 mm fiir 26-30/81,7-
94,2 mm. Bis zur 80-90%igen Freisetzung ist die Transkathe-
terklappe repositionierbar.

Hinsichtlich der Datenlage ist die Evolut-Transkatheterklappe
neben der unten angefiihrten Sapien-Transkatheterklappe jene
mit der besten Evidenz — mittlerweile auch bei Patienten mit
niedrigem Operationsrisiko, wie im Evolut-Low-Risk-Trial [3]
gezeigt wurde. In dieser randomisierten Studie an 1468 ent-
sprechend den Einschlusskriterien selektionierten Patienten
mit hochgradiger Aortenstenose und mittlerem STS-Score
von 1,9 % sowie mittlerem Alter von 74 Jahren konnte gezeigt
werden, dass TAVI unter Verwendung der CoreValve Evolut-R
im Vergleich zum chirurgischen Aortenklappenersatz hin-
sichtlich des primdren Endpunktes aus Tod oder invalidisie-
rendem Schlaganfall nach 12 Monaten nicht unterlegen war.
Verwendet wurden in der Studie bei 3,6 % die CoreValve der
ersten Generation, bei 74,1 % die Evolut R und bei 22,3 % al-
ler Patienten das Modell der vorletzten Generation die Evolut
PRO entsprechend den erforderlichen Klappengréfien. Im
Vergleich zum chirurgischen Aortenklappenersatz war die
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Rate an moderaten oder schweren paravalvuldren Lecks mit
3,5 % vs. 0,5 % und die Schrittmacherrate mit 17,4 % vs. 6,1 %
in der TAVI-Kohorte signifikant hoher; niedriger jedoch war
die Rate an invalidisierenden Schlaganfillen (0,5 vs. 1,7 %),
an Blutungskomplikationen (2,4 vs. 7,5 %), akutem Nieren-
versagen (0,9 vs. 2,8 %) und Vorhofflimmern (7,7 vs. 35,4 %).
Der mittlere Gradient war mit 8,6 vs. 11,2 mmHg in der TAVI-
Kohorte giinstiger, ebenso die effektive Klappenéffnungsfliche
mit 2,3 vs. 2 cm?,

Registerdaten [20] zeigen eine dhnliche Performance des Evo-
lut PRO+-Systems verglichen mit dem vorangegangenen Evo-
lut-R-System hinsichtlich moderater paravalvularer Lecks und
mittlerer Gradienten nach einem Jahr.

Lotus Edge (Boston Scientific)

Bei der Lotus Edge Valve handelte es sich um eine Transkathe-
terklappe, die als einzige mechanisch expandierbar und auch
bis zum Freisetzen noch vollstindig repositionierbar war. Die-
ses Klappenmodell ist seit Herbst 2020 nicht mehr verfiigbar.
Aufgrund aufgetretener technischer Schwierigkeiten des sehr
komplexen Deliverysystems betreffend die vollstaindige Re-
positionierbarkeit wurde diese Klappenprothese vom Markt
genommen

Navitor (Abbott) (Abb. 4)

Das Navitor-Transkatheter-System kombiniert die Navitor-
Transkatheterklappe mit dem FlexNav-Deliverysystem der
zweiten Generation. Es handelt sich um eine selbstexpandier-
bare Klappe aus Nitinol mit grof3zelliger Geometrie und in-
traannulér gelegenen Klappensegeln aus bovinem Perikard mit
4 verfiigbaren Grofien: 23, 25, 27 und 29 mm fiir Annulusdia-
meter von 19-27 mm und Perimeter von 60-85 mm: Navitor
23 mm fiir Annulusdiameter/Perimeter von 19-21/60-66 mm;
Navitor 25 mm fiir 21-23/66-73 mm; Navitor 27 mm fiir 23-
25/72-79 mm und Navitor 29 mm fiir 25-27/79-85 mm. Im
Vergleich zum Vorgangermodell fithrt ein verbesserter Sealing
Cuff (,,NaviSeal®) aus porcinem Perikard am Unterrand der
Klappe von 9 mm (23 und 25 mm Navitor) oder 10 mm (27
und 29 mm Navitor) Lange zu einer weiteren Reduktion von
paravalvuldren Lecks, indem sich dieser Cuff in der Diastole
fiillt und wie ein Fallschirm expandiert. Mit dem FlexNav-Sys-
tem und der in das Deliverysystem integrierten Schleuse kann
auf die zusdtzliche Verwendung einer transfemoralen Schleuse
verzichtet und der erforderliche minimale Gefifidiameter auf
5 mm bzw. 5,5 mm (fiir die beiden grofleren Klappen) redu-
ziert werden. Fiir die 23- und 25-mm-Navitor weist die inte-
grierte Schleuse 14 F auf, fiir die 27- und 29-mm-Navitor 15 E

Bis zur 80-90%igen Freisetzung der Transkatheterklappe kann
eine Repositionierung erfolgen, zu diesem Zeitpunkt hat der
annuldre Stentanteil praktisch die endgiiltige Position einge-
nommen.

Auch fur die Navitor-Transkatheterklappe sind bis dato keine
randomisierten Studien verfiigbar. In der multizentrischen
Portico-NG-Studie [21] betrug der Implantationserfolg mit
der Navitor-Transkatheterklappe 97,5 % und die Rate an mo-
deraten paravalvuldren Lecks nach 1 Jahr 1 %, der mittlere Gra-
dient betrug 7,5 + 3,2 mmHg, die effektive Klappenoffnungs-
fliche 1,9 + 0,4 cm®.

JKARDIOL 2024;31 (11-12) 277
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Abbildung 5: Edwards Sapien 3 Ultra™ Valve.

(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Edwards
Lifescience Corp. ©2023 Edwards Lifesciences Corportation. Alle Rechte
vorbehalten.)

Verglichen mit dem Vorgangermodell konnte gezeigt werden
[22], dass die paravalvuliren Lecks unter Verwendung der
Navitor-Transkatheterklappe deutlich reduziert sind (1,5 vs.
7,2 %, p = 0,041). Die Schrittmacherrate war jedoch mit 20,9 %
vs. 15,3 % (p = 0,271) nicht verbessert.

Sapien 3 Ultra™ (Edwards Lifesciences) (Abb. 5)

Im Gegensatz zu den zuvor beschriebenen Klappentypen
handelt es sich bei der Sapien-3-Transkatheterklappe um eine
ballonexpandierbare Klappe aus einem Kobalt-Chrom-Geriist
und bovinem Perikard.

Mit der Sapien-3-Ultra ist die neueste Generation dieses
Klappentyps in den Gréflen 20, 23 und 26 mm jeweils fiir
eine Annulusfliche von 273-345 mm?, 338-430 mm® und
430-546 mm’ verfugbar. Bei einer Annulusfliche von 540-
683 mm* wird die Sapien 3-29 mm implantiert. Der Unter-
schied zwischen beiden Modellen liegt in einer 40 % hoheren
Abdichtungsmembran der Sapien-3-Ultra, die etwa die Hélfte
der Klappenhohe einnimmt und auch aufgrund der aufgerau-
ten Textur zu einer Reduktion der paravalvuldren Lecks fiihrt.
Die transfemorale Klappenimplantation erfolgt mithilfe des
~Commander Systems®, wobei der Klappenballon in der de-

Literatur:

szendierenden Aorta in die Klappe zuriickgezogen wird. Als
Schleuse wird fiir den transfemoralen Zugang das Edwards
»e-sheath® mit einer Schleusengréf3e von 14 F fiir die Klappen-
grofien 20, 23 und 26 mm verwendet; fiir die 29-mm-Klappe
betragt die Schleusengrofie 16 E

Die Sapien-Klappe ist aufgrund des PARTNER-Studienpro-
grammes gut untersucht. In der randomisierten PARTNER-
3-Studie [2] wurden 1000 Patienten mit niedrigem Opera-
tionsrisiko, einem mittleren STS-Score von 1,9 %, einem
mittleren Alter von 73 Jahren und geeigneter Anatomie fiir
den chirurgischen Aortenklappenersatz oder TAVI rando-
misiert — allerdings unter Verwendung der Sapien-3-Trans-
katheterklappe. Der primire kombinierte Endpunkt aus Tod,
Schlaganfall oder Rehospitalisierung war nach 1 Jahr mit
8,5 % in der TAVI-Kohorte signifikant niedriger, verglichen
mit 15,1 % in der chirurgischen Kohorte. Wihrend die Rate
an vaskuldren Major-Komplikationen, an Schrittmachern und
moderaten oder schweren paravalvuliren Lecks in beiden
Gruppen nach 30 Tagen nicht signifikant unterschiedlich war,
zeigte sich in der TAVI-Population eine signifikant niedrigere
Rate an Schlaganfillen, Tod und Vorhofflimmern. Die Sapien-
3-Ultra-Transkatheterklappe war in der PARTNER-3-Studie
noch nicht in Verwendung.

Die rezent publizierten Daten des S3U-Registers [23] zeigten
eine niedrigere Rate an milden paravalvuldren Lecks bei Ver-
wendung der Sapien-3-Ultra im Vergleich zur Sapien-3-Klap-
pe bei gleichbleibenden Gradienten und dhnlichem 1-Jahres-
Outcome.

Zusammenfassung

Mit Einfithrung der perkutanen aortalen Klappenimplantatio-
nen, die anfanglich nur fiir inoperable bzw. Hochrisikopatienten
mit hochgradig symptomatischer Aortenklappenstenose zum
Einsatz kamen, hat die Klappenintervention einen Meilenstein
gesetzt. Aufgrund der Vereinfachung der Prozedur, der Wei-
terentwicklung der verwendeten Devices mit Reduktion der
Schleusengréfle, Abnahme der paravaluldren Lecks mit zum
Teil verbesserter Repositionierbarkeit der Klappen und auch der
iberzeugenden Datenlage bei Patienten im Niedrigrisikobereich
wurde eine zunehmende Ausweitung der Indikation méglich.

Interessenkonflikt

Kongressunterstiitzung und Vortragshonorare von Abbott,
Boston Scientific, Edwards Lifesciences, Medtronic und
Neucomed.

1. Cribier A, Eltchaninoff H, Bash A, et al.
Percutaneous transcatheter implantation of an

aortic valve prothesis for calcific aortic stenosis.

Circulation 2002; 106: 3006—8.

2. Mack MJ, Leon MB, Thourani VH, et al;
PARTNER 3 Investigators. Transcatheter aortic-
valve replacement with a balloon-expandable
valve in low risk patients. N Engl J Med 2019;
380: 1695-705.

3. Popma JJ, Deeb GM, Yakubov SJ, et al; Evolut
Low Risk Trial Investigators. Transcatheter aor-
tic-valve replacement with a self-expandable

278

JKARDIOL 2024;31 (11-12)

valve in low risk patients. N Engl J Med 2019;
380: 1706-15.

4. Ehret C, Rossaint R, Foldenauer A, etal. Is
local anaesthesia a favourable approach for
transcatheter aortic valve implantation? A sys-
tematic review and meta-analysis comparing
local and general anaesthesia. BMJ Open 2017;
7:e016321.

5. Fiorina C, Maffeo D, Curello S, et al. Direct
transcatheter aortic valve implantation with
self-expandable bioprosthesis: feasibility and
safety. Cardiovasc Revasc Med 2014; 15: 200-3.

6. Spaziano M, Sawaya F, Chevalier B, et al.
Comparison of systematic predilation, selective
predilation, and direct transcatheter aortic
valve implantation with the SAPIEN S3 Valve.
(CanJ Cardiol 2017; 33: 260-8.

7. Faurie B, Souteyrand G, Staat P, et al; EASY
TAVI Investigators. JACC Cardiovasc Interv 2019;
12:2449-59.

8. Auer J. Arterielle Verschlusssysteme bei
Koronarinterventionen. J Kardiol 2020; 27:
250-3.

9. Mehilli J, Jochheim D, Abdel-Wahab M, et al.
One-year outcomes with two suture-mediated
closure devices to achieve access-site haemo-
stasis following transfemoral transcatheter
aortic valve implantation. Eurolntervention
2016; 12: 1298-304.

10. Wood DA, Krajcer Z, Sathananthan J, et al;
SAFE MANTA Study Investigators. Pivotal clini-
cal study to evaluate the safety and effective-
ness of the MANTA percutaneous vascular-
closure device. Circ Cardiovasc Interv 2019; 12:
007258.



Devices und technische Aspekte bei TAVI

11. Geudens P, Schwindt A. Results of the fron-
tier IV study with the PerQseal (Vivasure
Medical Ltd.) fully absorbable patch-based
large-hole vascular closure device. JACC2019;
13 (Suppl. B).

12. Costa G, Barbanti M, Picci A, et al. Predictors
and safety of next-day discharge in patients
undergoing transfemoral transcatheter aortic
valve implantation. Eurolntervention 2020; 16:
e494-501.

13. KimW, Tamburino C, M6llmann H, et al.
Clinical outcome of the ACURATE neo?2 trans-
catheter heart valve: a prospective, multicen-
ter, observational, post-market surveillance
study. Eurolntervention 2023; 19: 83-92.

14. Lanz J, Kim WK, Walther T, et al; SCOPE |
investigators. Safety and efficacy of a self-ex-
panding versus a balloon-expandable biopros-

280 ) KARDIOL 2024;31 (11-12)

thesis for transcatheter aortic valve replace-
ment in patients with symptomatic severe aor-
tic stenosis: a randomised non-inferiority trial.
Lancet 2019; 394: 1619-28.

15. Tamburino C, Bleiziffer S, Thiele H, et al.
Comparison of selfexpanding bioprotheses for
transcatheter aortic valve replacement in pa-
tients with symptomatic severe aortic stenosis:
SCOPE Il randomized controlled trial. Circulation
2020; 142: 2431-42.

16. Riick A, Kim WK, Abdel-Wahab M, et al. The
Early neo2 Registry: Transcatheter aortic valve
implantation aith ACURATE neo 2 in a european
population. J Am Heart Assoc 2023; 12:
€029464.

17. Jagielak D, Stanska A, Klapkowski A, et al.
Transfermoral aortic valve implantation using
self-expanding New Valve Technology (NVT)

Allegra bioprosthesis: A pilot prospective study.
Cardiol J 2021; 28: 384-90.

18. Schafer U, Butter C, Landt M, et al. One-year
clinical outcomes of a novel transcatheter heart
valve to treat degenerated surgical valves: the
VIVALL study. Eurolntervention 2022; 17:
1077-80.

19. Nikolayevska 0, Conradi L, Schirmer J, et al.
Comparison of a novel self-expanding trans-
catheter heart valve with two established de-
vices for treatment of degenerated surgical
aortic bioprostheses. Clin Res Cardiol 2024; 113:
18-28.

20. Bhogal S, Rogers T, Merdler |, et al. Evolut
PRO/PRO+ versus Evolut R system for trans-
catheter aortic valve replacement. Int J Cardiol
2023;19:131196.

21. Sondergaard L, Walton AS, Worthley SG,

et al. Thirty-day and one-year outcomes of the
Navitor transcatheter heart valve in patients
with aortic stenosis: the prospective, multicen-
tre, global PORTICO NG Study. Eurolntervention
2023; 19: 248-55.

22. Eckel CE, Kim WK, Grothusen C, et al.
Comparison of the new-generation self-ex-
panding NAVITOR Transcatheter Heart Valve
with its predecessor, the PORTICO, in Severe
Native Aortic Valve Stenosis. J Clin Med 2023;
12:3999.

23. Cannata S, Gandolfo C, Ribichini FL, et al.
One-year outcomes after transcatheter aortic
valve implantation with the latest-generation
SAPIEN balloon-expandable valve: the S3U
registry. Eurolntervention 2023; 18: 1418-27.



Mitteilungen aus der Redaktion

Besuchen Sie unsere Rubrik
I Medizintechnik-Produkte

|

—u

f = .n#* i
1 [ / ;
| & N P S o
N ) &

ol ;.;_;‘/ Artis pheno

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

Neues CRT-D Implantat Philips Azurion:
Intica 7 HET QP von Biotronik Innovative Bildgebungslésung

Aspirator 3
Labotect GmbH  f

InControl 1050
Labotect GmbH

e-Journal-Abo
Beziehen Sie die elektronischen Ausgaben dieser Zeitschrift hier.
Die Lieferung umfasst 4-5 Ausgaben pro Jahr zzgl. allfalliger Sonderhefte.
Unsere e-Journale stehen als PDF-Datei zur Verfigung und sind auf den meisten der markt-
ublichen e-Book-Readern, Tablets sowie auf iPad funktionsfahig.

] Bestellung e-Journal-Abo

Haftungsausschluss

Die in unseren Webseiten publizierten Informationen richten sich ausschlieBlich an gepriifte
und autorisierte medizinische Berufsgruppen und entbinden nicht von der arztlichen Sorg-
faltspflicht sowie von einer ausflhrlichen Patientenaufklarung Uber therapeutische Optionen
und deren Wirkungen bzw. Nebenwirkungen. Die entsprechenden Angaben werden von den
Autoren mit der grofdten Sorgfalt recherchiert und zusammengestellt. Die angegebenen Do-
sierungen sind im Einzelfall anhand der Fachinformationen zu Uberprifen. Weder die Autoren,
noch die tragenden Gesellschaften noch der Verlag Ubernehmen irgendwelche Haftungs-
anspruche.

Bitte beachten Sie auch diese Seiten:
Impressum Disclaimers & Copyright Datenschutzerklarung



https://www.kup.at/impressum/index.html
https://www.kup.at/impressum/disclaimer.html
https://www.kup.at/impressum/datenschutz.html
https://www.kup.at/cgi-bin/gratis-abo.pl
https://www.kup.at/perl/abbildungen.pl?q=Medizinprodukte+Labortechnik&ct=1&b=a

