
Die	  Zukun)	  ist	  JETZT!	  



1982	  
Ballonvalvuloplas:e	  der	  

Mitralklappe	  

1952	  
1.	  OP	  mit	  HLM	  

2000	  
Perkutane	  	  

Klappenimplanta:on	  
Pulmonalisposi:on	  

2003	  
1.MitraClip-‐Implanta:on	  
Condado/Venezuela	  

20.	  Jahrhundert	   	   	   21.	  Jahrhundert	  

Therapie	  der	  Herzklappenerkrankungen	  

2010	  
EVEREST	  II	  trial	  



ABPS	  NiTi	  eNi:nol	  Membranen	  



Meine	  Prognose	  2013:	  

„	  In	  5	  Jahren	  wird	  die	  Mehrheit	  aller	  Klappeninterven:onen	  
	  rein	  perkutan	  durchgeführt	  und	  in	  10	  Jahren	  <	  10%	  offen	  
herzchirurgisch	  „	  



Katheterinterven:onelle	  
Behandlung	  der	  Aorten-‐	  und	  

Mitralklappe	  

Pa:entenselek:on	  und	  OP-‐Risiko	  aus	  
Sicht	  des	  Kardiologen	  

Torsten	  Schwalm	  



Vergangenheit	  -‐	  Pionierarbeit	  

1.  Etablierte	  Indika:onen:	  	  
Was	  wir	  wissen	  



Wissenscha)licher	  background:	  	  TAVI	  
2007	  –	  2010/2011	  FDA	  clinical	  trial	  zur	  Zulassung	  der	  Edwards	  Sapien	  Klappenprothese:	  	  PARTNER-‐trial	  *	  

*	  Leon	  MB,	  Smith	  CR,	  Mack	  M,	  et	  al.	  
Transcatheter	  aor:c-‐valve	  implanta:on	  for	  aor:c	  stenosis	  	  
in	  pa:ents	  who	  cannot	  undergo	  surgery.	  N	  Engl	  J	  Med.	  	  
2010;363;1597-‐1607.	  



Ergebnisse	  aus	  Partner	  B	  2010,	  Partner	  A	  2011	  

Kohorte	  A	  
TAVI	  vs.	  SVAR	  

Kohorte	  B	  
TAVI	  vs.	  Medikamentös	  



Wissenscha)licher	  background:	  MitraClip	  

2010/2011	  Resultate	  des	  1.	  RCT	  zur	  MitraClip-‐Therapie:	  	  EVEREST	  II	  high-‐risk	  trial	  *	  

*	  Whitlow	  PL,	  Feldmann	  T	  et	  al.	  Acute	  and	  12-‐Month	  Results	  With	  Catheter-‐Based	  Mitral	  Valve	  Leaflet	  Repair:	  The	  EVEREST	  II	  	  
(Endovascular	  Valve	  Edge-‐to-‐Edge	  Repair)	  High	  Risk	  Study	  J	  Am	  Coll	  Cardiol.	  2012;59(2):130-‐139	  



Zusammenfassung	  1:	  Etablierte	  IndikaPonen	  

TAVI	   	   	   	   	   	   MitraClip	   	  

	   Technisch	  inoperabler	  Pa:ent	  
	   Porzellanaorta,	  „hos:le-‐chest“,	  u.a.	  
	   Hochrisikopa:ent,	  STS	  >	  10%	  (TAVI),	  >	  12%	  (MitraClip)	  

	   Signifikant	  besser	  als	  die	  konserva:ve	  Therapie	  

Vergleichbare	  Resultate	  gegenüber	  SAVR	   	  	  	  	  Vor-‐	  und	  Nachteile	  gegenüber	  SMVR	  
Mortalität	   	   	   	   	  	  	  	  Mortalität	  
	   	   	   	   	  	  	  	  Bessere	  QOL	  und	  6-‐minute	  walk	  
	   	   	   	   	  	  	  	  Iden:sche	  lv	  Parameter	  und	  NYHA-‐Klasse	  
Zugangsprobleme	   	   	   	   	  	  	  	  20%	  im	  Verlauf	  dennoch	  offene	  Chirurgie	  
Stroke	   	   	   	   	  	  	  	  25%	  MR	  ≥	  3	  
Postprozedurale	  Aorteninsuffizienz	   	   	  	  	  	  schlechteres	  funk:onelles	  Resultat	  
Schrirmacherpflich:gkeit	  	   	   	   	  



Gegenwart	  –	  Technik	  und	  Wissenscha)	  

1.  Erweiterung	  der	  Indika:onen:	  	  
Was	  glauben	  wir	  zu	  wissen	  



State	  of	  the	  art	  2013	  

Verbesserte,	  kleinere	  devices:	  16	  –	  18	  –	  19	  F,	  geringere	  Komplika:onsraten,	  alterna:ve	  
Zugangswege	  
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27,5%	  

40,9%	  

45,5%	  

11,1%	  

18,5%	  

35,2%	  

20,4%	  

0,0%	  

5,0%	  

10,0%	  

15,0%	  

20,0%	  

25,0%	  

30,0%	  

35,0%	  

40,0%	  

45,0%	  

50,0%	  

Major	  vascular	   Life	  thread	  bleeding	   Major	  bleeding	   VARC	  

Mussardo	  et	  al.	  Milan,	  2011	  

Edwards	  Sapien	  vs.	  Sapien	  XT	  Vascular	  complicaPons	  

Sapien	  n=66	  

Sapien	  XT=54	  

n	  =	  120,	  single-‐center	  



SOURCE	  XT-‐Registers:	  Events	  nach	  30	  Tagen	  





Vergrößerung	  der	  Datenbasis	  und	  Erweiterung	  der	  Indika:on	  





BE(rn)R(n)MU(nich)(Rorer)DA(m)-‐study	  

N=	  392	  pro	  Arm,	  TAVI	  vs.	  SVAR	  und	  STS-‐score	  3-‐8%	  	  
z.B.	  :	   80-‐jähriger	  Mann	  mit	  AS	  und	  Hypertonie,	  STS	  8%	  

70-‐jähriger	  Mann	  mit	  AS,	  STS	  5%	  
60-‐jähriger	  Mann	  mit	  AS,	  STS	  3,5%	  



Weiterentwicklungen	  und	  Ziele:	  

-‐  Vollständige	  Retrahier-‐	  und	  Reposi:onierbarkeit	  des	  Systems	  

-‐  Reduk:on	  der	  Devicegrösse	  

-‐  Op:mierte	  Pharmakotherapie	  

-‐  Neue	  Verschlusssysteme	  

-‐  Ballonexpandierbare	  Schleusen	  

-‐  Erweiterung	  der	  Datenlage	  

-‐  Haltbarkeitsanalysen	  

-‐  Anatomisch	  korrekte	  Platzierung	  

-‐  An:mineraloide	  Beschichtungen	  (alpha-‐amino-‐Ölsäure	  (AOA))	  

-‐  Op:mierte	  Bildgebung	  



Aktuelle	  Differen:alindika:on	  TAVI	  vs.	  SAVR	  

SAVR	   TAVI	  

Alter	   ++	   +	  

KHK	   +	   +	  

Lungenerkrankung	   +++	   +	  

paVk	   +	   +++	  

Gebrechlichkeit	  
(frailty)	  

+++	   +	  

Porzellanaorta	   +++	   -‐	  

hos:le	  chest	   +++	   -‐	  



Zusammenfassung	  2:	  Mögliche	  IndikaPonen	  

TAVI	   	   	   	   	   	   MitraClip	   	  

Operable	  Pa:enten	  mit	  intermediärem	  Risiko	  	   	   Hochrisikopa:enten	  mit	  FMR	  
(STS	  3	  -‐8)	  

	   	   Mutmaßlich	  ähnliche	  Resultate	  	  
	   	   im	  Vergleich	  zu	  offener	  Chirurgie	  

Technische	  Entwicklungen	   	   	   	  	  	  	   	  Op:mierte	  Pa:entenselek:on	  
Vermeidung	  und	  Therapie	  von	  Komplika:onen	   	  	  	  	   	  Mortalität	  
	   	   	   	   	  



Zukun)	  –	  Expansion	  der	  Indika:on	  

1. Alle	  Pa:enten:	  	  
Was	  wir	  hoffen	  



Edwards	  Centera	  

Motorisierte	  Freisetzung	  
Selbstexpandierend	  
14	  F	  
Annulusverankerung	  
Reposi:onierbar	  

Edwards	  Sapien	  III	  

14	  F	  
Retrahierbar	  
Sealing-‐cuff	  

1.	  GeneraPon	  perkutaner	  kathetergestützter	  
Mitralklappen	  

Neue	  devices	  !	  



Embolic	  protec:on	  devices	  



Neue	  Schleusen	  
Edwards	  eSheath	  

Terumo	  
Solopath	  



Neue	  Verschlusssysteme,	  neue	  Pharmaka	  

Dabigatran	  

Rivaroxaban	  

Apixaban	  

Ticagrelor	  

Prasugrel	  



Op:mierte	  Bildgebung	  



-‐ 	  Entwicklung	  neuer	  Score-‐Systeme	  zur	  Risikoevalua:on	  und	  Gegenüberstellung	  perkutan	  vs.	  offen	  
-‐ 	  Es	  gibt	  keinen	  TAVI/pMVT-‐score,	  wir	  extrapolieren	  gegenwär:g	  nur	  das	  Risiko	  hinsichtlich	  	  
	   	  einer	  offenen	  Chirurgie	  
-‐ 	  Wich:ge	  Risikofaktoren	  werden	  in	  den	  STS-‐score	  nicht	  einbezogen	  (frailty,	  Leberkrankungen)	  

Score-‐Systeme	  

MulPdisziplinärer	  Zugang	  



Zusammenfassung	  3:	  Zukün\ige	  IndikaPonen	  

TAVI	   	   	   	   	   	   pMVT	  	  

Alle	  Pa:enten	  mit	  Ausnahme	  von	  	  	  	  	  	  	  	   	   	   Alle	  Pa:enten	  mit	  FMR,	  	  
	   	   	   	   	   50%	  der	  DMR	  mit	  Ausnahme	  von	  

	  	   	   	  simultaner	  Koronar-‐/Aortenchirurgie	  

	   	   	  

	   	   Technische	  Entwicklungen	   	   	   	  	  	  	   	  	   	   Vermeidung	  und	  Therapie	  von	  Komplika:onen	   	  	  	  	   	  	   	   	   	   	  



Wachsende	  Evidenz	  zur	  Wer:gkeit	  der	  TAVI	  und	  pMVT	  
Etablierte	  Verfahren	  bei	  inoperablen	  und	  Hochrisiko-‐Pa:enten	  
Mit	  zunehmender	  Vertrautheit	  und	  technischer	  Entwicklung	  kann	  die	  Indika:on	  
(intermediäres	  Risiko	  (TAVI),	  funk:onelle	  Mitralinsuffizienz	  (pMVT))	  erweitert	  werden	  

Das	  gelingt	  nur	  durch	  

Demonstra:on	  der	  Überlegenheit	  und	  Sicherheit	  im	  Vergleich	  zum	  SVAR	  an	  Niedrig-‐
Risikopa:enten	  
Nachweis	  der	  Haltbarkeit	  

take-‐home	  message	  



TAVIs	  „unsung	  hero“	  

Henning	  Rud	  Andersen	  	  
Aarhus,	  Denmark	  

Wer	  häre	  das	  in	  1998	  gedacht	  ?	  

1998	  

2011	  



Vielen	  Dank	  für	  Ihre	  Aufmerksamkeit	  !	  


