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Clinical Shortcuts

Stellenwert des perkutanen Ersatzes der AV-Klappen
2025: noch Experiment oder schon klinische Routine?

J. Kellermair

Klinik Innere Medizin | (Kardiologie und Int. Intensivmedizin), Kepler-Uniklinkum Linz

Einleitung

Die interventionelle perkutane Therapie der atrioventrikuldren
(AV-) Klappen hat in den letzten zwei Jahrzehnten erhebliche
Fortschritte gemacht. Wihrend in den letzten Jahren vor allem
die Technik des Transkatheter-Edge-to-Edge-Repair (TEER)
zur Behandlung der Mitralklappen- und Trikuspidalklappen-
insuffizienz erfolgreich eingesetzt wurde, hat nun - durch die
technologische Innovation - auch der perkutane AV-Klap-
penersatz klinischen Einzug gehalten. Im Jahr 2025 stellt sich
jedoch die Frage, ob diese Therapieform bereits als klinische
Routine betrachtet werden kann, oder ob sie weiterhin primér
im experimentellen Kontext angewendet wird.

Hintergrund und technologische
Entwicklung

AV-Klappenerkrankungen wie die Mitral- und Trikuspidal-
klappeninsuffizienz sind héufige kardiologische Krankheits-
bilder, die mit einer erhchten Morbiditdt und Mortalitat ein-
hergehen. Traditionell wurden diese Erkrankungen chirurgisch
und medikamentds (Herzinsuffizienztherapie) behandelt. Die
operative Therapie zeigt jedoch insbesondere bei élteren und
multimorbiden Patienten hohe Risiken, sodass ein klinischer
Bedarf an minimal-invasiven, perkutanen Therapieoptionen
besteht. Im Jahr 2008 erhielt der MitraClip (Abbott) fiir die
Behandlung der symptomatischen Mitralklappeninsuffizienz
die europiische CE-Zertifizierung. Die Zulassung des TriClip
(Abbott) zur Therapie der Trikuspidalklappeninsuffizienz
folgte etwas spater im Jahr 2020. Die TEER-Prozeduren pra-
sentierten sich als effektive und sichere Therapieverfahren
und wurden in den folgenden Jahren bei > 100.000 Patienten
erfolgreich eingesetzt.

Der perkutane AV-Klappenersatz liel jedoch weiter auf sich
warten; ursdchlich hierfiir waren anatomischen Herausforde-
rungen, die das Designen der AV-Klappenprothesen im Ver-
gleich zum kathetergestiitzten Aortenklappenersatz (TAVI)
erschwerten. Auf der linken Seite waren (und sind) vor allem
die anatomische Konfiguration des linksventrikuldren Aus-
flusstraktes (LVOT) und die Groflenvariabilitat und der Ver-
kalkungsgrad des Annulus die entscheidenden anatomischen
Hiirden. Auf der rechten Seite spielen hingegen Schwierigkei-
ten bei der Klappenverankerung sowie die Visualisierung der
anatomischen Strukturen eine groflere Rolle.

Die technologische Entwicklung der perkutanen AV-Klappen-
prothesen konnte in den letzten Jahren schliefllich bemerkens-
werte Fortschritte erzielen. Die aktuellen modernen Klappen-
designs bieten eine verbesserte Passgenauigkeit und somit ein
geringes Risiko fiir paravalvulire Leakagen und Deviceembo-
lien. Zudem haben Verbesserungen der bildgebenden Verfah-
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ren wie der transésophagealen Echokardiographie (TEE) und
der kardialen Computertomographie es ermoglicht, die Ein-
griffe prézise zu planen, und Hochrisikosituationen frithzeitig
zu erkennen.

Transkatheter-Mitralklappenersatz 2025 -
verfiigbare Devices (Abb. 1A)

Als erster perkutaner Transkatheter-Mitralklappenersatz
(TMVR) wurde das Tendyne-System (Abbott) 2020 in Europa
basierend auf dem ,,Tendyne Global Feasibility Trial“ zugelas-
sen. Es handelt sich dabei um eine transapikal mittels kleinen
Hautschnitts eingebrachte asymmetrische Mitralklappenpro-
these. Diese wird unter TEE-Guiding im Mitralklappenannu-
lus platziert und mittels Haltefadens am Apex verankert. Die
Tendyne-Prothese zeichnet sich insbesondere durch die hohe
Effektivitat aus: 1 Jahr nach Implantation zeigen 98 % der Pa-
tienten keine relevante Mitralklappeninsuffizienz mehr [1].
Mittlerweile ist die Tendyne-Klappe auch bei schwerer Mitral-
ringverkalkung (MAC) zugelassen.

Im April 2025 wurde als erstes transfemorales TMVR-System
die M3-Klappe (Edwards Lifesciences) CE-zertifiziert. Die M3-
Klappe wird in zwei Schritten implantiert: Zunachst erfolgt
nach transseptaler Punktion die Implantation eines sogenann-
ten Docks, welches den Landeplatz fiir die eigentliche Klappe
darstellt. Die Implantation des Docks ist technisch komplex
und erfolgt unter TEE- und Fluoroskopie-Guiding. In einem
zweiten Schritt wird eine Sapien-M3-Klappe in das Dock ein-
gebracht. Die betreffenden Studiendaten des Encircle-Trials
sollen noch dieses Jahr publiziert werden.

Hervorzuheben ist, dass beide zugelassenen perkutanen Syste-
me nur dann angewendet werden diirfen, wenn etablierte The-
rapie, wie die chirurgische Sanierung bzw. ein mitraler TEER,
aufgrund des operativen Risikos bzw. anatomischer Gegeben-
heiten nicht moglich ist.

Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz
2025 - verfiigbare Devices (Abb. 1B)

Auf der rechten Seite des Herzens stehen aktuell zwei zuge-
lassene perkutane Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz-
(TTVR-) Systeme zu Verfiigung. Es handelt sich um das or-
thotope TTVR-System Evoque (Edwards Lifesciences) und das
heterotope TTVR-System TricValve (Products and Features).
Das selbstexpandierbare Evoque-System wird von transfemo-
ral in den Trikuspidalklappenannulus implantiert und fiihrt
gemdfl der randomisierten kontrollierten Triscend-II-Studie
[2] zu einer Verbesserung der Dyspnoesymptomatik und Le-
bensqualitit bei Patienten mit hochgradiger Trikuspidalklap-
peninsuffizienz. Das heterotope TricValve-System besteht hin-
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Abbildung 1: A: Trans-
katheter-Mitralklappen
Tendyne und M3;

B: Transkatheter-Trikus-
pidalklappen Evoque
und TricValve (Bilder
zur Verfligung gestellt
von den Herstellern:
Abbott, Edwards Life-
sciences und Products
and Features)
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gegen aus selbstexpandierbaren bicavalen (Vena cava superior
und Vena cava inferior) Klappen. Die nicht randomisierte Tri-
cus-Euro-Studie [3] konnte auch hier eine Verbesserung der
Leistungskapazitit und Lebensqualitdt demonstrieren.

Erwahnenswert ist, dass sich das verfiigbare TTVR-Portfo-
lio voraussichtlich in den nichsten Jahren vergrofiern wird.
Fiir eine Reihe von vielversprechenden neuen Devices (z. B.
Lux-Valve, Vdyne-Valve,) werden derzeit EFS-Studien durch-
gefithrt und es werden in den ndchsten Jahren CE-Zertifizie-
rungen beantragt.

W 2025: Experiment oder klinische Routine?

Es ist ein Faktum, dass die Entwicklung optimaler TMVR- und
TTVR-Systeme im Jahr 2025 noch nicht abgeschlossen ist. Ob-
wohl in den letzten Jahren grofie technologische Fortschritte
bei der Entwicklung von innovativen Klappenmodellen ge-
macht wurden, gibt es immer noch Anatomien, die mit den
verfiigbaren Devices nicht adressiert werden kénnen. Die
Entwicklung zu einem grofieren therapeutischen Portfolio,
um einen ,anatomy-tailored approach® verfolgen zu kénnen,
scheint auf der rechten Seite des Herzens schneller voran-
zuschreiten als auf der linken Seite. Dies liegt sicherlich an
der héheren Komplexitiat der anatomischen Verhiltnisse des
LVOTs und der Mitralklappe.

Auch muss festgehalten werden, dass derzeit die klinische Evi-
denz dem technologischen Fortschritt hinterherhinkt. Kiinfti-
ge Langzeitstudien werden zeigen miissen, dass die Ergebnisse

des perkutanen AV-Klappenersatzes mit denen der chirurgi-
schen Therapie vergleichbar sind bzw. diese iibertreffen. Auch
muss in randomisierten kontrollierten Studien gezeigt werden,
dass hirtere Endpunkte wie Hospitalisation und Mortalitt
positiv beeinflusst werden konnen.

Zusammenfassend befindet sich der perkutane AV-Klappen-
ersatz im Jahr 2025 in einer Ubergangsphase zur klinischen
Routine an spezialisierten Abteilungen. Die derzeitige Anwen-
dung bedarf einer vorangehenden interdisziplindren Heart-
Team-Entscheidung. Fiir Hochrisikopatienten ist der perkuta-
ne AV-Klappenersatz jedoch schon jetzt ein unverzichtbarer
Therapiebestandteil, der die kardiologische Praxis nachhaltig
beeinflussen wird.
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