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Konsensuspapier der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) und der Deutschen Gesell-
schaft fiir Thorax-, Herz- und
Gefal3chirurgie (DGTHG) zur
kathetergestiitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) 2020

Die kathetergestiitzte Aortenklappenim-
plantation (,transcatheter aortic valve
implantation“ [TAVI]) ist in den letz-
ten Jahren Standard in der Behandlung
der schweren symptomatischen Aor-
tenklappenstenose (AS) bei Patienten
mit hohem und mittlerem Operations-
risiko sowie bei Patienten in hoherem
Lebensalter geworden. In einer ers-
ten randomisiert kontrollierten Studie
(,randomized controlled trial“ [RCT])
wurde die Uberlegenheit der TAVI im
Vergleich zu konservativ behandelten
Patienten mit hohem Risiko fiir einen
operativen Klappenersatz nachgewiesen.
In vielen RCTs mit mehreren tausend

Patienten wurde die TAVI in der Fol-
ge mit dem konventionellen operativen
Aortenklappenersatz (AKE) verglichen
und hat sich zumindest als nicht un-
terlegen erwiesen. In einzelnen RCTs
wurde auch die Uberlegenheit der TAVI
hinsichtlich der Endpunkte Mortalitit,
Schlaganfall und Rehospitalisation allein
oder in Kombination gezeigt, insbeson-
dere dann, wenn die TAVI transfemoral
durchgefiihrt werden konnte. Diese Stu-
diensind inzwischen sowohlan Patienten
mit hohem Risiko fiir einen operativen
Klappenersatz (Society of Thoracic Sur-
geons [STS] Score >8%) als auch an
Patienten mit intermedidrem OP-Risiko
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(STS-Score >4 <8 %) und zuletzt an Pa-
tienten mit niedrigem OP-Risiko (STS-
Score <4 %) durchgefiihrt worden.

Aufgrund der aktuellen Daten aus
2019 haben sich die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Kardiologie (DGK) und
die Deutsche Gesellschaft fir Thorax-,
Herz- und Geféfichirurgie (DGTHG)
entschlossen, ein Konsensuspapier vor-
zulegen, das die neuesten Ergebnisse von
RCTs und Beobachtungsstudien beriick-
sichtigt, insbesondere bei Patienten mit
hochgradiger AS und niedrigem opera-
tiven Risiko (STS-Score <4 %), aber auch
zu speziellen Indikationen wie ,Klap-
pe in Klappe® und hochgradiger AS
bei bikuspider Aortenklappe. Aufierdem
wird ausfihrlich auf mogliche Kompli-
kationen und andere wichtige Themen
eingegangen, wie die Haltbarkeit der
perkutanen Prothesen im Vergleich zu
operativ eingesetzten Prothesen und
Mindestfallzahlen fiir Zentren, an denen
TAVI durchgefiihrt wird.

Datenlage

Die Datenlage und die Indikation fiir
TAVI-Prozeduren sind sowohl bei in-
operablen als auch bei Patienten mit ho-
hem oderintermedidrem Risiko fiir einen
AKE gutetabliert [1-11]. Beides fehlte je-
doch bislang weitgehend fiir Niedrigrisi-
kopatienten. Dies hat sich in den vergan-
genen 2 Jahren nicht nur durch Daten aus
randomisierten Studien, sondern auch
aus groflen Registern und der verpflich-
tenden Qualititssicherung gedndert.

Randomisierte Studien

Die PARTNER-3-Studie hat 1000 Pa-
tienten mit AS, einem mittleren Alter
von 73 Jahren und einem mittleren STS-
Score von 1,9 % zur Therapie durch TAVI
mittels einer ballonexpandierbaren Pro-
these oder durch AKE randomisiert [12].
Einschlusskriterien waren neben einer
verkalkten trikuspiden Aortenklappe
auch die anatomischen Voraussetzun-
gen fiir ein transfemorales Vorgehen im
Falle einer TAVI-Prozedur. Der primire
Endpunkt, definiert als Kombination
aus Tod jedweder Ursache, Schlagan-
fall und erneuter Hospitalisierung nach
1 Jahr, trat nach TAVI-Prozedur mit
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8,5% signifikant seltener auf als nach
AKE (15,1%, p<0,001). Nach 30 Tagen
waren die Raten an Schlaganfillen (0,6 %
bzw. 2,4%; p=0,02), an der Kombinati-
on aus Tod und Schlaganfall (1,0 % bzw.
3,3%; p=0,01) und an neu aufgetrete-
nem Vorhofflimmern (5,0 % bzw. 39,5 %;
p<0,001) nach TAVI signifikant nied-
riger. Die Aortenklappendffnungsfliche
war nach TAVI mit 1,7 cm? etwas gerin-
ger als nach AKE (1,8 cm?), der Gradient
lag mit 12,8mmHg etwas hoéher als
nach AKE (11,2mmHg). Finf TAVI-
Patienten und ein AKE-Patient zeigten
Zeichen inapparenter Klappenthrom-
bosen. Geringe paravalvuldre Leckagen
traten nach TAVI deutlich hiufiger auf
(29,4% bzw. 2,1%). Unterschiede er-
gaben sich weder beziiglich moderater
oder schwerer paravalvuldrer Leckagen
nach 30 Tagen (0,8% nach TAVI bzw.
0% nach AKE) und einem Jahr (0,6 %
bzw. 0,5%) noch bei der Notwendig-
keit neuer Schrittmacherimplantationen
(6,6 % nach TAVI, 4,1 % nach AKE).
Im ,,Evolut Low-Risk Trial“ wurden
1468 Niedrigrisikopatienten (mittleres
Alter 74 Jahre, mittlerer STS-Score 1,9 %)
zu AKE oder TAVI mit einer selbstexpan-
dierenden Prothese randomisiert [13].
Der primire Endpunkt dieser Studie
war die Kombination aus Tod und be-
hinderndem Schlaganfall nach 2 Jahren.
Die statistische Auswertung beruht auf
der Bayesianischen Methode und zeigte
die Nichtunterlegenheit der TAVI (5,3 %)
gegeniiber AKE (6,7 %; p fiir Nichtunter-
legenheit >0,999). Nach 30 Tagen ergaben
sich nach TAVI hohere Raten an neu-
en Schrittmacherimplantationen (TAVI
17,4%, AKE 6,1%), leichtgradigen pa-
ravalvuliren Insuffizienzen (36,0 % bzw.
3,0%) und moderaten/schweren para-
valvuliren Insuffizienzen (TAVI 3,5%,
AKE 0,5%). Klappenthrombosen waren
in beiden Gruppen selten (jeweils 0,1 %).
Schlaganfille (0,5% bzw. 1,7%), Blu-
tungskomplikationen (2,4 % bzw. 7,5 %),
akutes Nierenversagen (0,9 % bzw. 2,8 %)
und neues Vorhofflimmern (7,7 % bzw.
35,4%) traten nach TAVI innerhalb von
30 Tagen seltener auf als nach AKE.
Fiir die NOTION-Studie, in die bis
zum Jahr 2014 274 Patienten mit ei-
nem durchschnittlichen STS-Score von
3,0% (82,1 % der Patienten hatten einen

STS-Score <4%) und einem Alter von
79 Jahren eingeschlossen wurden (Ein-
schlusskriterium: Alter =70 Jahre), lie-
gen in der Zwischenzeit Daten mit ei-
ner Nachbeobachtungszeit von 6 Jahren
vor [14]. Die Mortalitit in den beiden
Gruppen unterschied sich nach 6 Jah-
ren nicht (42,5 % nach TAVI, 37,7 % nach
AKE, p=0,58). DieInzidenz struktureller
Klappendegenerationen war nach AKE
hoher als nach TAVI mit einer selbst-
expandierenden Prothese (24,0% bzw.
4,0%; p<0,001), was hauptsachlich auf
hoheren Gradienten bzw. eine Gradien-
tenzunahme nach AKE zuriickzufiihren
war, wihrend sich keine Unterschiede
bei nichtstrukturellen Klappendegenera-
tionen oder Versagen der Bioprothesen
ergaben.

Die kiirzlich vorgestellten 5-Jahres-
Daten der randomisierten PARTNER-
2A-Studie [15] zeigen beziiglich des kom-
binierten priméren Endpunkts Sterblich-
keit und schwerer Schlaganfall in der
Gesamtgruppe keinen Unterschied zwi-
schen TAVIund AKE (47,9 % bzw. 43,4 %,
Hazard Ratio [HR] 1,09, p=0,21). In der
Gruppe der transfemoral behandelten
TAVI-Patienten bestand nach 5 Jahren
ebenfalls kein Unterschied im primaren
Endpunkt (TAVIL: 44,5% bzw. 42,0%,
HR 1,02, p=0,80). Patienten, die mittels
transapikaler (TA-) TAVI behandelt wur-
den, wiesen dagegen im Langzeitverlauf
eine signifikant hohere Sterblichkeit/
Rate an schweren Schlaganfillen auf als
nach AKE (59,3 % bzw. 48,3 %, HR 1,32,
p=0,03). Die Rate an erneuten Hospi-
talisierungen war in der TAVI-Gesamt-
gruppe (einschliefllich TA-TAVI) nach
5 Jahren signifikant hoher als nach AKE
(33,3% bzw. 25,2%, HR 1,28, p=10,006).
Bei 17/1011 Patienten der TAVI-Gruppe
wurde im Verlauf von 5 Jahren eine
erneute TAVI bzw. bei 3/1011 eine AKE-
Operation durchgefiihrt. In der Grup-
pe der 1021 zum AKE randomisierten
Patienten wurden 5 Patienten einer Re-
Operation unterzogen. Hinsichtlich der
Hémodynamik der implantierten Klap-
penprothesen ergaben sich im Verlauf
iiber die gesamten 5 Jahre signifikant
grofiere Aortenklappendfinungsflichen
in der TAVI-Gruppe bei statistisch nicht
unterschiedlichen transvalvuldren Gra-
dienten. Nach Ausschluss von Patienten,
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Zusammenfassung

Nach den 2 Positionspapieren der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) in 2015
und 2016 zum Thema der kathetergestiitzten
Aortenklappenimplantation (TAVI) haben
sich die DGK und die Deutsche Gesellschaft
fiir Thorax-, Herz- und GeféBchirurgie
(DGTHG) entschlossen, ein Konsensuspapier
vorzulegen, das die neuesten Ergebnisse von
randomisierten und auch Beobachtungsstudi-
en beriicksichtigt, insbesondere bei Patienten
mit hochgradiger Aortenklappenstenose

(AS) und niedrigem operativem Risiko (STS-
Score <4 %) sowie bei speziellen Indikationen
wie ,Klappe in Klappe” und hochgradiger

AS bei bikuspider Aortenklappe. AuBerdem
wird auf Komplikationen und Themen wie

Haltbarkeit der perkutanen im Vergleich zu
operativ eingesetzten Prothesen eingegangen
- insbesondere unter dem Gesichtspunkt,
dass Niedrigrisikopatienten jiinger sind.
Nach diesem Konsensuspapier wird ein
chirurgischer Aortenklappenersatz (AKE)

bei Niedrigrisikopatienten empfohlen, die
<70 Jahre alt sind und keine anderen, in den
tblichen Scores nicht enthaltenen Risiko-
faktoren aufweisen. TAVI wird empfohlen
bei Patienten >75 Jahre und einer fiir TAVI
geeigneten Anatomie nach Entscheidung im
Herz-Team. Bei 70- bis 75-jahrigen Patienten
wird eine Herz-Team-Entscheidung zu TAVI
oder AKE unter Bewertung der Lebens-
perspektive fiir den Patienten angesichts

fehlender Langzeitdaten aus randomisierten
Studien empfohlen. Unter Berlicksichtigung
des G-BA(Gemeinsamer Bundesausschuss)-
Beschlusses zur perkutanen Herzklappenthe-
rapie werden die Kriterien fiir die personellen
und strukturellen Voraussetzungen unter dem
Aspekt der Qualifikation des TAVI-Zentrums
und des TAVI-Operateurs mit der speziellen
Rolle des interventionellen Kardiologen und
des Herzchirurgen definiert.

Schliisselworter

Aortenklappenstenose - Kathetergestiitzter
Aortenklappenersatz - Chirurgischer Aorten-
klappenersatz - Wissenschaftliche Evidenz -
Herz-Team

Consensus paper of the German Cardiac Society (DGK) and the German Society for Thoracic and
Cardiovascular Surgery (DGTHG) on transcatheter aortic valve implantation (TAVI) 2020

Abstract

Following the two position papers of the
German Cardiac Society (DGK) from 2015
and 2016 on transcatheter aortic valve
implantation (TAVI), the DGK and the German
Society for Thoracic and Cardiovascular
Surgery (DGTHG) have decided to issue a
consensus paper on the topic that takes

into account the most recent results from
randomized controlled trials and registries,
with special emphasis on patients with severe
aortic stenosis (AS) and low operative risk
(STS score <4%). Specific indications, such as
“valve in valve” and severe AS in patients with
a bicuspid aortic valve are also addressed.
Additionally, TAVI-related complications and

the durability of percutaneously in compar-
ison to surgically inserted prostheses are
discussed, particularly in view of the generally
younger age of low-risk patients. According
to this consensus paper, surgical aortic valve
replacement (SAVR) is recommended for low-
risk patients <70 years without any of the risk
factors known to be missing from the widely
accepted risk scores. The TAVI procedure is
recommended after heart team consensus
for low-risk patients >75 years and a suitable
anatomy for TAVL. In patients between 70 and
75 years old, a heart team decision between

SAVR and TAVI is recommended that considers

the patient’s life perspective in view of missing

long-term data from randomized trials. Taking
into account the decision of the Federal Joint
Committee (G-BA) on percutaneous heart
valve treatment, the personnel and structural
prerequisites regarding the qualification of
TAVI centers and TAVI surgeons, with the
special roles of interventional cardiologists
and cardiac surgeons, are defined.

Keywords

Aortic valve stenosis - Transcatheter

aortic valve replacement - Surgical valve
replacement - Scientific evidence - Heart team

deren Daten fehlten oder deren Echos
nicht analysiert werden konnten, betrug
die Rate an moderaten und schweren
paravalvuldren Insuffizienzen nach TAVI
4,3 % und nach AKE 0,2 %. Es muss dabei
berticksichtigt werden, dass die in der
Studie fiir TAVI verwendete Sapien-XT-
Klappe aufgrund der fehlenden Klappen-
schiirze hohere Raten an Insuffizienzen
aufwies als die heute genutzte Sapien-
S3-Klappe. Das Follow-up der Studie
soll auf 10 Jahre verlidngert werden.

Daten aus grol3en Registern

Randomisierte Studien bieten zweifels-
frei die hochste wissenschaftliche Quali-
tat. Um diese auchimKklinischen Alltag zu
validieren, spielen grofle ,, All-comers®-
Register eine wichtige Rolle. In Deutsch-
land besteht mit GARY (German Aor-
tic valve RegistrY) eine Datenbank, aus
der eine Analyse der Krankenhaus-, 30-
Tages- und 1-Jahres-Daten bei Patien-
ten mit niedrigem OP-Risiko durchge-

fithrt wurde [16]. Die Analyse erfolg-
te mittels eines gewichteten ,,Propensity-
Score“-Modells, da ein direkter Vergleich
aufgrund des hochsignifikanten Unter-
schiedes beziiglich Alter und Komorbi-
ditdten zwischen TAVI- und AKE-Pati-
enten nicht moglich war. In die Analyse
gingen insgesamt 20.549 Patienten ein,
bei denen in den Jahren 2014 bis 2015
ein Aortenklappeneingriff durchgefiihrt
worden war und die einen STS-Score
<4% hatten. Die Uberlebensraten wa-
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ren im Krankenhaus (98,5 % bzw. 97,3 %,
p=0,003)und nach 30 Tagen (98,1 % bzw.
97,1%, p=0,014) in der TAVI-Populati-
on signifikant hoher als nach AKE. Nach
1 Jahr ergaben sich in der Gesamtkohorte
keine Unterschiede mehr (TAVI 90,0 %,
AKE 91,2%, p=0,158).

In einer retrospektiven Analyse von
Daten des italienischen OBSERVANT-
Registers wurden 2019 erstmals 5-Jahres-
Ergebnisse von Patienten mit intermedi-
darem und niedrigem Risiko verglichen
[17]. Zwischen Dezember 2010 und Ju-
ni 2012 wurden insgesamt 7618 Patien-
ten in das Register eingeschlossen, von
denen 5707 Patienten AKE und 1911
eine transfemorale (TF-) TAVI erhiel-
ten. Durch Matching iiber einen Pro-
pensity Score konnten 2 Gruppen von
jeweils 650 Patienten erstellt werden. De-
ren Alter betrug 80,5+6,2 (AKE) bzw.
80,3+ 5,1 (TF-TAVI) Jahre (p=n.s.),und
der EuroSCORE II lag bei 5,1+6,2%
(AKE) bzw. 4,9+ 5,1 % (TF-TAVI). Nach
1 Jahr fanden sich vergleichbare Uber-
lebensraten. Nach 5 Jahren betrug die
Mortalitdt (primédrer Endpunkt) 35,8 %
(AKE) bzw. 44,5% (TF-TAVI]; HR 1,38,
p=0,002). Es muss allerdings einschrin-
kend berticksichtigt werden, dass es sich
um TAVI-Prothesen der ersten Generati-
on handelt. Daher werden nur die Lang-
zeitergebnisse (10 Jahre) von RCTs bei
Patienten mit intermedidrem oder nied-
rigem OP-Risiko Aussagen zum direkten
Vergleich von TAVI und AKE erlauben.

Einen wesentlich kompletteren Uber-
blick tiber den Verlauf wihrend des
Krankenhausaufenthaltes bei Aorten-
klappenprozeduren, die in Deutschland
an gesetzlich versicherten Patienten
durchgefithrt werden, bieten Analysen
aus der verpflichtenden Qualititssiche-
rung (IQTIG, vormals AQUA) [18]. Hier
konnen Patienten anhand des Deutschen
Aortenklappen-Scores (AKL-Score [19,
20]) nach ihrem OP-Risiko stratifiziert
werden. So waren 2016 84 % aller AKE-
Patienten und 56 % aller mit TAVI thera-
pierten Patienten formal einer Niedrig-
risikogruppe (AKL <3 %) zuzuordnen.
Dariiber hinaus bietet ein Vergleich
der beobachteten (,Observed; O) mit
der zuvor kalkulierten (,Expected; E)
Krankenhausmortalitit einen sehr vali-
den Hinweis auf die Entwicklung einer
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Methode. Auch hier zeigte sich bei Nie-
drigrisikopatienten, die mittels TAVI
therapiert wurden, ein O/E-Verhiltnis,
das mit 0,76 niedriger ausfiel als nach
AKE (1,08).

Zusammenfassend zeigen neueste
Daten, dass das Verfahren der TAVI bei
Patienten mit AS und einem niedrigen
errechneten Operationsrisiko ~ gleich-
wertig oder besser hinsichtlich wichtiger
Endpunkte wie Uberleben und Schlagan-
fall ist. Fiir einige sekunddre Endpunkte
wie leichte paravalvuldre Leckagen und
Schrittmacherpflicht gibt es Vorteile fiir
den AKE. Die vorliegenden Daten aus
randomisierten Studien beziehen sich
auf Patienten mit einem mittleren Alter
von 73 bis 74 Jahren und schlieflen bi-
kuspide Klappen, Klappen mit starken
Verkalkungen und reine Aortenklappen-
insuffizienzen aus. Fiir jiingere Patienten
<70 Jahre oder bikuspide Anatomien
gibt es bislang noch keine Daten aus
randomisierten Studien.

Bikuspide Aortenklappen

Eine bikuspide Aortenklappe ist die hiu-
figste kongenitale Anomalie der Aorten-
klappe, ihre Privalenz wird auf 1% der
Weltbevolkerung geschitzt; 20 bis 50 %
dieser Patienten benétigen im Laufe ihres
Lebenseinen Aortenklappenersatz, meis-
tens aufgrund einer Stenosierung, die -
bedingt durch die erhohte mechanische
Beanspruchung - oft auch schon in jiin-
gerem Lebensalter auftritt [21]. Dasklini-
sche Bild von bikuspiden Aortenklappen
ist durch eine grofle Heterogenitit ge-
kennzeichnet und oft mit einer Dilatation
der Aorta ascendens assoziiert [22]. Zu-
sitzlich konnte ein Zusammenhang mit
vermehrtem Auftreten von Endokardi-
tis und einer Aortendissektion gezeigt
werden [23]. Anatomisch gesehen sind
bikuspide Aortenklappen hiufig schwer
und asymmetrisch verkalkt, haben tie-
fe oder atypisch lokalisierte Koronarab-
ginge und tiberproportional hiufig eine
linksdominante Koronarversorgung. Zu-
sitzlich ist der Anulusdurchmesser meist
deutlich grofler, was bei der Therapiepla-
nung berticksichtigt werden muss.

Es gibt zahlreiche Studien mit Lang-
zeitdaten fiir Patienten mit bikuspider
Aortenklappenstenose und AKE, die bi-

kuspide Anatomie stellt beim operati-
ven Aortenklappenersatz keine zusitzli-
che Schwierigkeit dar [24, 25]. Fiir TAVI
bei Patienten mit bikuspider Aortenklap-
penstenose gibt es keine reprasentativen
Daten, da diese Patientengruppe bei Stu-
dien ausgeschlossen war. Zusitzlich galt
lange Zeit eine bikuspide Anatomie der
Aortenklappe als Kontraindikation fiir
eine TAVI [1], da man initial der Mei-
nung war, dass das Risiko einer Perfora-
tion wegen der hoheren Scherkrifte auf
die 2 Taschen bei bikuspider Anatomie
deutlich hoher istals bei trikuspider Ana-
tomie.

Trotz dieser anatomischen Besonder-
heiten zeigen inzwischen sowohl die Er-
fahrungen im klinischen Alltag als auch
zahlreiche veroffentlichte Fallserien, dass
TAVI mit der aktuellen, modernen Ge-
neration von Klappenprothesen auch bei
bikuspider Aortenklappenstenose mit ei-
nem akzeptablen funktionellen Ergebnis
moglich ist.

Neben der inzwischen grofleren Er-
fahrung der Anwender und der verbes-
serten Steuer- und Positionierbarkeit der
Klappensysteme ist dies auch darauf zu-
riickzufithren, dass neue Prothesentypen
zusétzlich tiber eine Schiirze im Auflen-
bereich des Stents verfiigen, um para-
valvuldre Lecks zu verringern [26]. Wel-
ches Verankerungsprinzip bei bikuspider
Anatomie letztlich tiberlegen ist (selbst-
expandierend oder ballonexpandierbar)
lisst sich aufgrund der aktuellen Daten-
lage nicht eindeutig kldren [26, 27]. Eine
besondere Bedeutung fiir TAVI bei bi-
kuspider AS hat das Sizing der Prothe-
se: Wahrend in einzelnen Berichten ein
Vorteil fiir ein ,,Oversizing“ von >10 % zu
einer Verringerung paravalvuldrer Lecks
bei bikuspider AS empfohlen wurde [28],
zeigten andere Arbeiten eine Erhéhung
des Rupturrisikos bei ,,Oversizing“ und
empfehlen bei extremer Kalzifikation ei-
ne Unterexpansion der Klappe [29].

In einer Propensity-Score-Analyse
von iiber 500 Patienten mit bikuspider
AS konnten Yoon et al. [26] zeigen, dass
mit der aktuellen Generation von TAVI-
Prothesen dhnliche Ergebnisse wie bei
der trikuspiden AS moglich sind. Ten-
denziell waren aber prozedurspezifische
Komplikationen wie Fehlpositionierung,
paravalvuldre Leckage, die Notwendig-
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keit einer zweiten Klappe oder einer
Schrittmacherimplantation erhoht [26].
Eine weitere Analyse stammt aus dem
nordamerikanischen = STS/ACC/TVT-
Register, in der 2691 mittels Propensity
Score gematchte Paare mit bi- bzw. triku-
spider Klappe aus einer Grundgesamtheit
von mehr als 80.000 Patienten untersucht
wurden [30]. Die Patienten hatten ein
medianes Alter von 74 Jahren und mit
einem STS-Score von 4,9% (bikuspide
Klappen) bzw. 5,1% (trikuspide Klap-
pen) ein intermedidres Operationsrisiko.
Es ergaben sich keine Unterschiede im
30-Tage- und 1-Jahres-Uberleben zwi-
schen beiden Gruppen, allerdings waren
die Rate an Schlaganfillen (2,5% bzw.
1,6 %) und die Notwendigkeit eines chi-
rurgischen Eingriffs (0,9% bzw. 0,4 %)
bei Patienten mit bikuspider Klappe je-
weils leicht erhoht. Zusitzlich konnte im
Rahmen des TRAVEL-Registers (Trans-
catheteR HeArt Valve EmboLization
and Migration) eine erhohte Embolisa-
tion und Migration der TAVI-Prothesen
bei bikuspiden Aortenklappen gezeigt
werden [31].

Zusammenfassend sind bei bikuspi-
der AS fiir die Entscheidung zur AKE
oder TAVI verschiedene Aspekte zu be-
riicksichtigen wie klinische Kriterien,
die Morphologie der Klappenverkal-
kung, Komorbidititen und anatomische
Faktoren, die alle das Operationsrisiko
des Patienten bestimmen. Eine sorg-
faltige Prozedurplanung unter Verwen-
dung moderner Bildgebungsverfahren
ist zwingend notwendig, um die Wahr-
scheinlichkeit fir Komplikationen zu
minimieren und das am besten geeigne-
te Behandlungsverfahren auszuwihlen.
Bei jiingeren Patientengruppen mit bi-
kuspider AS sollte das TAVI-Verfahren
nicht angewendet werden, bevor ent-
sprechende Studiendaten beziiglich der
Langzeithaltbarkeit der Implantate vor-
liegen.

Valve-in-Valve-Therapie

Fiir den chirurgischen Aortenklappener-
satz werden heute tiberwiegend biologi-
scheanstelle von mechanischen Klappen-
prothesen implantiert, damit der Patient
keine dauerhafte Antikoagulation beno-
tigt. Im Vergleich zu mechanischen Pro-
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thesen weisen biologische Prothesen eine
begrenzte Haltbarkeit auf, was die Not-
wendigkeit eines Zweiteingriffs aufgrund
einer Klappendegeneration erhéht [25].
Diese Zweiteingriffe oder Re-Operatio-
nen sind mit einem erhéhten Operati-
onsrisiko verbunden. Eine Datenanalyse
bei iiber 2200 Patienten in der STS-Da-
tenbank zeigte eine 30-Tage-Mortalitét
von 4,7 % und eine Schlaganfallrate von
1,9% [32, 33].

Die ,Valve in Valve“(VinV)-Implanta-
tion einer TAVI-Prothese wurde in den
letzten Jahren zunehmend héufiger zur
Behandlung von degenerierten Biopro-
thesen eingesetzt. Erste grofie Analysen
im Rahmen der Valve-in-Valve Inter-
national Database (VIVID) oder dem
Society of Thoracic Surgeons (STS)/
American College of Cardiology (ACC)/
Transcatheter Valve Therapies (TVT)-
Register zeigten eine 30-Tage-Mortalitit
zwischen 2,1 % und 4,6 % bei insgesamt
iiber 2000 Patienten [34, 35]. Bei VinV
miissen Indikation und Risikoprofil der
Patienten, die spezielle Anatomie des
Patienten, insbesondere im Hinblick
auf eine enge Aortenwurzel mit kur-
zen Koronarabstinden sowie technische
Aspekte (Auswahl und Platzierung der
TAVI-Prothese, mogliche Gradienten
nach VinV) beriicksichtigt werden.

Fir VinV ist die genaue Kenntnis tiber
den vorher implantierten Prothesentyp
von besonderer Bedeutung, da nicht je-
der Prothesentyp gleichermaflen fiir eine
ViV-Prozedur geeignet ist [34]. Empfeh-
lungen, fiir welchen Prothesentyp wel-
che TAVI-Prothese geeignet ist, basie-
ren grof3tenteils auf den Erfahrungen der
Vergangenheit, die im VIVID-Register
zusammengefithrt wurden [34, 36].

Das Klappendesign und der effekti-
ve Innendurchmesser der degenerierten
biologischen Prothese sind bei der Pla-
nung fiir VinV die wichtigsten Fakto-
ren. Beziiglich des Klappendesigns kann
man verallgemeinernd sagen, dass bio-
logische Prothesen ohne Stent (,stent-
less“) oder biologische Prothesen, bei de-
nen der Stent innen und die Klappense-
gel auflen liegen, ein erhéhtes Risiko (7-
fach) fiir eine Koronarobstruktion haben
- im Gegensatz zum umgekehrten De-
sign, bei dem sich die Segel innen und
der Klappenstent auflen befinden [37].

Erstere wurden jedoch aufgrund initi-
al geringer Gradienten hiufig bei enger
Aortenwurzel eingesetzt.

Insgesamt sind Fehlpositionierungen
oder Koronarobstruktionen aber als eher
seltene Komplikationen zu sehen [37].
Zur Vermeidung von Koronarobstruk-
tionen wurden kiirzlich Daten der BA-
SILICA-Studie (Bioprosthetic or native
Aortic Scallop Intentional Laceration to
prevent latrogenic Coronary Artery ob-
struction during TAVR) vorgestellt. Hier
konnte an 7 Patienten gezeigt werden,
dass Klappensegel, die ein Risiko fiir ei-
ne Koronarobstruktion zeigen, interven-
tionell durchtrennt werden konnen und
so die Gefahr der Verlegung nach VinV
reduziert ist [38].

Das weitaus grofite Problem stellen
signifikant erhohte postoperative Gradi-
enten nach VinV in kleine biologische
Aortenklappenprothesen (<21 mm) dar
[34, 36]. In den STS/ACC/TVT- und
VIVID-Registern hatten iiber 30% der
Patienten nach VinV einen signifikant
erhohten residuellen Gradienten [6, 36,
39]. Zusitzlich konnte in experimentel-
len Studien demonstriert werden, dass
die Positionierung der TAVI-Prothese in
einer degenerierten biologischen Klap-
pe eine entscheidende Rolle beziiglich
des Gradienten spielt [40, 41]. Aufgrund
der nicht zufriedenstellenden residuellen
Gradienten nach VinV in kleine biolo-
gische Prothesen wurde in einer kleinen
Patientenserie vor der Prozedur der alte
Klappenring der implantierten biologi-
schen Prothese mit einem Hochdruck-
ballon frakturiert, um die Klappendoff-
nungsfliche zu vergrofiern und so die
Héimodynamik zu verbessern [42, 43].
Aufgrund derkleinen Fallzahl, der poten-
ziellen Komplikationen und der limitier-
ten Erfahrung mit dieser Methode sollten
unbedingt weitere Daten abgewartet wer-
den. Insofern ist aktuell bei kleinen bio-
logischen Prothesen eine VinV-Prozedur
nicht generell zu empfehlen, sondern es
sollte eine sorgfiltige Risiko-Nutzen-Ab-
wigung im Vergleich zum AKE erfolgen,
bei dem ggf. auch eine Anuluserweite-
rung oder ein Ersatz der Aortenwurzel
durchgefiihrt werden kann, um ein op-
timales himodynamisches Ergebnis zu
erzielen.



Eine Hilfestellung zur VinV-Planung
bietet die ,,Valve-in-valve“-App [44]. Die-
se App gibt Empfehlungen zur Indika-
tion sowie zum Typ und zur Grofle der
TAVI-Prothese in Abhingigkeit von der
implantierten Bioprothese.

Komplikationen

Periprozedurale Komplikationen

Zugangs- und GefaBkomplikatio-
nen

Bei TF-TAVI umfassen Zugangs- und
Gefiflkomplikationen sowohl prozedur-
bedingte Dissektionen als auch Gefif3-
perforationen mit konsekutiven Blutun-
gen, die Entwicklung von Pseudoaneu-
rysmata oder arteriovendsen Fisteln.
Zusétzlich kann es durch den Verschluss
der Punktionsstelle zu einer Stenosierung
oder gar Okklusion der Leistengefaf3e
kommen [45]. Daher ist eine genaue
Vermessung der Beckengefifie und der
Aorta fiir die Auswahl des Schleu-
sensystems notwendig, um das Risiko
einer GefafSkomplikation zu verringern
[45-47]. Dieses wird v.a. durch den
Gefifldurchmesser, den Verkalkungs-
grad der Gefifle und die Tortuositdt der
Gefifle bestimmt [48]. Ebenso sind inter-
ventionsassoziierte periphere Embolien
bei der Passage von teilthrombosierten
Aneurysmata der Aorta denkbar. In der
externen, verpflichtenden Qualitdtssi-
cherung (nach § 136 ff.) fiir Deutschland
(IQTIG) wurde 2017 eine vaskuldre Kom-
plikationsrate (intra- und postoperativ)
von 10,3% dokumentiert [49]. In den
aktuellsten Studien (PARTNER 2: 7,9 %;
PARTNER 3: 2,2 %; EVOLUT Low-Risk:
3,8 %) zeigte sich eine weitere Reduktion
dieser Komplikationen, die abhingig
vom Gesamtrisiko der jeweiligen Pa-
tientengruppen auftraten [10, 12, 13].
Neben der Behandlung von Patienten
mit zunehmend geringerem OP-Risiko
konnte eine Senkung der vaskuldren
Komplikationsrate ebenfalls durch die
aktuell verfugbaren verbesserten Schleu-
sensysteme (14-18 F) und auch durch
Verschlusssysteme erreicht werden [50,
51]. Aus prognostischen Griinden soll-
ten die meisten Gefdflkomplikationen,
wenn sie zeitnah erkannt werden, durch
interventionelle Methoden behandelt

werden. Auch durch einen frithzeitigen
Umstieg von transfemoral auf alterna-
tive Zugangswege wie transaxillir oder
transapikal konnen Gefdflkomplikatio-
nen vermieden werden.

Ventrikuldre Perforation

Die ventrikuldre Perforation gehort zu
den akut lebensbedrohlichen periproze-
duralen Komplikationen der TF-TAVI,
die eine sofortige, meist chirurgische Be-
handlung erforderlich macht [52]. Die
linksventrikuldre (LV) Perforation wird
mit einer Inzidenz von bis zu 1,4% be-
schrieben [5, 12, 47, 53] und geht mit
einer hohen Mortalitit einher [52]. Hiu-
figste Ursache ist die Perforation des LV
Myokards durch einen steifen Draht wih-
rend der Implantation der Prothese. Wei-
terhin kann eine LV-Perforation durch
einen hydrophilen Draht wihrend der
retrograden Klappenpassage verursacht
werden [47, 52]. Durch die Verwendung
von bereits vorgebogenen, steifen Drah-
ten und unter besonderer Vorsicht wih-
rend der Klappenpositionierung und der
hiermit verbundenen Kraftiibertragung
auf den LV tiber den Draht kann das Ri-
siko einer LV-Perforation erheblich ge-
senkt werden. Selbstverstindlich ist hier
auch die Erfahrung des interventionell
tatigen Arztes ein entscheidender Fak-
tor.

Klappenassoziierte Komplikatio-
nen

Postoperative Schrittmacherbe-
diirftigkeit

Der prozedurbedingte AV-Block ist die
hiufigste klappenassoziierte Komplika-
tion nach TAVI [54-56]. Eine bereits
bestehende AV-Leitungsstorung (v.a.
ein bestehender Rechtsschenkelblock)
konnte als Priadiktor fiir das Auftreten
eines AV-Blocks identifiziert werden
[55, 56]. Die Rate an neu implantier-
ten Schrittmachern (SM) nach TAVI
variiert bei den aktuell verfiigbaren Pro-
thesenmodellen zwischen 3,5 und 28,6 %
(Sapien 3: 12,4 %; Evolut R: 17,5% Acu-
rate neo: 9,9%) [49, 55-59]. Aus der
verpflichtenden externen Qualititssi-
cherung fiir Deutschland (IQTIG) ergab
sich tiber alle TAVI-Prothesen in 2017
eine SM-Rate von 9,6% [49]. In den

kiirzlich veroffentlichten ,,Low-risk“-
Studien lag die SM-Rate nach 30 Ta-
gen in der PARTNER-3-Studie bei 6,5 %
(Sapien 3, Edwards Lifesciences, Irvi-
ne, CA, USA) [12] und in der Evolut-
Low-Risk-Studie bei 17,4% (Evolute
R, Evolute Pro, Medtronic, Minneapo-
lis, MN, USA) [13]. Als unabhingige
Pridiktoren fiir eine postinterventionel-
le Schrittmacherbediirftigkeit sind die
Implantationstiefe der Klappenprothe-
se im linksventrikuliren Ausflusstrakt
(LVOT), ein Missverhiltnis zwischen
LVOT und Klappenringdurchmesser,
der Grad der Kalzifizierung sowie ein
vorbestehender Rechtsschenkelblock be-
schrieben worden [60, 61]. Nach AKE lag
die postoperative Schrittmacherbediirf-
tigkeit in einer Metaanalyse bei 5,5%
nach 30 Tagen und damit signifikant
niedriger [62].

Die prognostischen Auswirkungen ei-
ner SM-Implantation nach TAVI blei-
ben weiterhin umstritten. Wahrend diese
in einigen Studien mit einer niedrigeren
Uberlebensrate einherging, konnten an-
dere das Gegenteil zeigen. Eine Metaana-
lyse wies sogar 1 Jahr nach TAVI eher eine
Protektion hinsichtlich Mortalitit nach
[63]. Eine mogliche Erklarung fiir diesen
Befund konnte sein, dass die SM-Implan-
tation nach TAVT Patienten mit einer Er-
regungsleitungsstorung vor einem mog-
lichen Fortschreiten bis hin zur vollstin-
digen AV-Blockierung schiitzt. Es muss
jedoch festgehalten werden, dassin dieser
Metaanalyse keine Studien mit Niedrig-
risikopatienten eingeschlossen wurden.

Aktuelle Daten aus der PARTNER-II-
Studie sowie eines angeschlossenen Re-
gisters von 2043 Patienten mit interme-
didrem OP-Risiko konnten eine Inzidenz
eines neu aufgetretenen Linksschenkel-
blocks von 15,2 % aufzeigen. Dieser war
in der multivariaten Analyse ein unab-
hingiger Pradiktor fiir Mortalitit (HR
1,98, p<0,001) sowie fiir kardiovaskula-
re Mortalitat (HR 2,66, p<0,001) [64].

Nach TAVTI sollten Patienten fiir 2 bis
7 Tage am Monitor tiberwacht werden,
damit hohergradige AV-Blockierungen
nicht iibersehen werden.

Anulusruptur
Die TAVI-assoziierte Anulusruptur ist
eine Komplikation, die mit einer Haufig-
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keit von <1 % beschrieben wird [65-67].
In verpflichtenden externen Qualitits-
sicherungen fiir Deutschland (IQTIQ)
lag 2017 die Rate einer Anulusruptur
bei 0,2% [49]. Die Anulusruptur gehort
zu den lebensbedrohlichen Kompli-
kationen, die meist durch eine Peri-
kardtamponade zu einer raschen Kreis-
laufinstabilitat fithrt und mit einer ho-
hen Mortalitdt einhergeht [52, 65-67].
Unter anatomischen Gesichtspunkten
wird zwischen einer intraanuldren, ei-
ner subanuliren (Ruptur in Richtung
freier Ventrikelwand oder Septum) und
einer supraanulidren Ruptur (Sinus-Val-
salva, Ostium der RCA, sinotubulérer
Ubergang) unterschieden [68]. In un-
terschiedlichen Studien konnte gezeigt
werden, dass die Anulusruptur vermehrt
bei starken Kalzifikationen des linksven-
trikuldren Ausflusstrakts (LVOT) oder
auch bei ballonexpandierbaren Klap-
penprothesen auftrat [69, 70]. Bei selbst-
expandierenden Klappenprothesen trat
die Anulusruptur vermehrt durch ei-
ne forcierte Vor- oder Nachdilatation
auf [68, 69]. Ein weiterer Risikofaktor
fur die Anulusruptur ist ein Oversi-
zing (>20%) der Klappenprothese [68,
69]. Aufgrund der Ergebnisse aus den
genannten Studien und Metaanalysen
sollte in der priinterventionellen CT-
Auswertung eine detaillierte Beurtei-
lung der Kalzifikationen (v.a. des LVOT)
durchgefithrt und wahrend der Implan-
tation eine Uberexpansion méglichst
vermieden werden [68, 70, 71]. Akut
kann eine frithzeitige Perikardpunktion
den Patienten kurzfristig stabilisieren.
Die notfallméflige Operation hat - trotz
unmittelbarer Konversion - eine hohe
Sterblichkeit, da in der Regel ein sehr
aufwendiger Eingriffim Sinne eines kom-
pletten Wurzelersatzes notwendig ist. In
einer europdischen Registeranalyse zeig-
te sich bei notfallmaf3ig durchgefithrten
Operationen nach Anulusruptur eine
Krankenhausmortalitit von 62,2 % [52].

Aortendissektion bzw. -perforation
Die Aortendissektion bzw. -perforation
nach TAVT ist ebenfalls ein sehr seltenes
Ereignis. Aktuelle Register dokumentie-
ren ein Auftreten dieser ernsten Kompli-
kationin0,1 % der Fille [18]. Trotz frithen
chirurgischen Eingreifens ist die Kran-
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kenhausmortalitit mit 52% sehr hoch
[52].

Schlaganfall
Wihrend der Positionierung oder Im-
plantation der Klappenprothese (oder
auch durch die Ballondilatation) kénnen
sich Kalkpartikel von der kalzifizierten
Nativklappe l6sen und in die hirnversor-
genden Gefifle embolisieren, wodurch
ein Apoplex verursacht werden kann. In
einer Metaanalyse aus 64 Studien, in der
mehr als 72.300 Patienten berticksichtigt
wurden, lag die Haufigkeit fiir das Auftre-
ten eines Apoplex bei 3,3 % [72]. Zu den
Faktoren, die das Risiko eines Apoplex
erhohen, gehoren die Valvuloplastie, die
Passage {iber den Aortenbogen mit Ap-
plikationssystem und Klappenprothese
sowie die Passage durch die Nativklappe
wihrend der Prothesenpositionierung
und die Implantation. Obwohl sich ein
Apoplex klinisch manifestiert und meis-
tens sicher diagnostiziert werden kann,
konnte gezeigt werden, dass die Rate
an ,stillen Apoplexen, ohne klinische
Manifestation, aber mit Nachweis im
zerebralen MRT, wesentlich hoher liegt
[47, 69, 72, 73]. In Studien, in denen
Prothesentypen der neueren Genera-
tionen untersucht wurden, konnte eine
Verringerung der Apoplexrate auf 2,5%
dokumentiert werden [51]. In einer
kiirzlich veréffentlichten Metaanalyse
(n=8020 Patienten aus 7 randomisier-
ten Studien) zeigte sich ein um 19%
(p=0,028) signifikant niedrigeres Ri-
siko fiir das Auftreten eines Apoplex
im Vergleich zum AKE [74] Das heute
niedrige Apoplexrisiko wird zum einen
damit begriindet, dass die Operateure
zunehmend an Erfahrung gewinnen, die
Klappenprothesen bzw. deren Systeme
weiterentwickelt wurden, zum anderen
aber auch damit, dass zerebrale Protek-
tionssysteme zum Einsatz kommen.
Entsprechend lag in den kiirzlich
veroffentlichten Low-Risk-Studien die
Schlaganfallrate bei 0,6 % (PARTNER 3)
[12] bzw. 0,5% (Evolut Low-Risk) [13].
Dabei wurde aber nur bei 1,2 % der Fil-
le ein Embolieschutzsystem verwendet
[13]. Inwieweit ein Embolieschutzsystem
im Rahmen einer TAVI-Prozedur ein-
gesetzt werden sollte, bleibt unverdndert
Gegenstand der Diskussion. Wahrend

das Volumen zerebraler Lisionen im
MRT in randomisierten Studien als re-
duziert gemessen werden konnte, war die
Anzahl solcher Defekte nicht verringert.
Ebenfalls ergab sich hinsichtlich des kli-
nischen Auftretens von Schlaganfillen
kein Unterschied. Somit ist derzeit dem
Einsatz dieser Systeme eine individuelle
Risikoabwégung zugrunde zu legen [75].

Myokardiale Ischamie/Injury
(Koronarobstruktion)

Eine myokardiale Ischdmie wéhrend ei-
ner TAVI-Prozedurkann entweder durch
das ,Rapid pacing” oder durch die Ver-
legung eines Koronarostiums entstehen.
Die Koronarobstruktion ist eine seltene,
aber akut lebensbedrohliche Komplika-
tion der TAVT [48, 76]. In der verpflich-
tenden externen Qualititssicherung lag
fir das Jahr 2017 die Rate an koronaren
Obstruktionen bei 0,2 % [49].

Ursache der Koronarobstruktion ist
eine Verlegung der Koronarostien durch
kalzifizierte Klappenanteile oder durch
die Prothese selbst. Zu den Risiko-
faktoren, die eine Koronarobstruktion
begiinstigen, gehoren geringe Koro-
narabstinde (<10 mm), schmale Sinus-
Valsalva-Durchmesser sowie stark kal-
zifizierte Klappenanteile v.a. der rechts-
und linkskoronaren Klappentaschen.
Zudem wurde eine Koronarobstruktion
nach Implantation einer ballonexpan-
dierbaren Prothese im Vergleich zu einer
selbstexpandierenden Prothese hiufiger
beschrieben [47, 48, 76]. Obwohl die
Revaskularisation héufig gelingt, ist die
Koronarobstruktion mit einer erhohten
1-Jahres-Mortalitdt assoziiert [48, 76].
Daher sollte eine detaillierte Beurteilung
der Koronarabstinde, des Grades der
Kalzifikation und des Sinus-Valsalva-
Durchmessers in der CT-Auswertung
wihrend der prioperativen Vorberei-
tung erfolgen und bei der Auswahl des
Klappentyps berticksichtigt werden. Das
Legen eines Fithrungsdrahtes in eine Ko-
ronararterie zur potenziell schnelleren
Intervention bzw. die prophylaktische
Implantation einer venoarteriellen ex-
trakorporalen Membranoxygenierung
(ECMO) bei besonders geringem Koro-
narabstand sollte ebenfalls eine Fall-zu-
Fall-Entscheidung sein.



Nierenversagen
Nierenfunktionseinschrinkungen nach
interventionellen Eingriffen gehen mit
einer Verschlechterung der Prognose
einher [47, 77]. Nach TAVI wird ein
akutes Nierenversagen (nach VARC-
2-Kriterien) [76] mit einer Hiaufigkeit
von bis zu 7,5% angegeben [65]. Im
deutschen Qualitétsregister lag die Rate
fir eine neu aufgetretene Nierenersatz-
therapie bei 3,0 %. Die Ursache fiir das
Auftreten eines akuten Nierenversa-
gens (,acute kidney injury®, AKI) nach
TAVI kann auf verschiedene Faktoren
zuriickgefithrt werden, zu denen v.a.
die periprozedurale Gabe von Kontrast-
mittel sowie eine bereits bestehende
chronische Nierenfunktionseinschran-
kung gehoren [47, 77]. Weiterhin wird
in den vorbereitenden Untersuchungen
(Koronarangiographie und CT) ebenfalls
wiederholt Kontrastmittel verabreicht,
wodurch das AKI ebenfalls begiinstigt
wird. Daher ist sowohl wiahrend der
TAVI-Prozedur als auch im Rahmen der
vorbereitenden invasiven und nichtinva-
siven Untersuchungen auf eine geringe
Kontrastmittelgabe (<120 ml) zu achten,
um das Risiko eines AKI nach TAVI zu
reduzieren.

Arrhythmische Komplikationen
Neu aufgetretenes Vorhofflimmern nach
TAVI ist abhingig vom Zugangsweg bei
bis zu 16 % der Patienten (4,4 % transfe-
moral, 16,5 % transapikal) dokumentiert
[79]. Nach den aktuellen Registerdaten
sind hiermit eine héhere Krankenhaus-
mortalitit und Rate an postprozeduralen
Schlaganfillen assoziiert. Dies bestatigt
sichauch im Langzeitverlauf nach 12 Mo-
naten [79]. Inwieweit eine orale Antiko-
agulation das Risiko fiir spitere Ereignis-
se reduziert und gleichzeitig Blutungs-
komplikationen nicht gehduft auftreten,
ist noch ungekldrt. Zusatzliche Studien
sind erforderlich, um eine optimale The-
rapiestrategie fiir diese Risikopopulation
festzulegen.

Periprozedurale Komplikationen

Aorteninsuffizienz, paravalvulares

Leck (PVL) bei TAVI

Im Vergleich zum AKE kommt es nach
TAVI hiufiger zu einer paravalvuliren

Leckage (PVL), wobei das Risiko fiir das
Auftreten einer PVL mafigeblich durch
eine (exzentrische) Kalzifikation der na-
tiven Aortenklappe oder durch Verkal-
kungen, die in den LVOT hineinragen,
beeinflusst wird. Je nach Ausmaf$ der
Verkalkung kann es zu einer unvollstin-
digen Expansion der Klappenprothese
kommen, wodurch die vollstindige Ap-
position des Prothesengeriistes an den
Aortenklappenring nicht erreicht wer-
den kann. Ein weiterer Aspekt, der das
Auftreten einer PVL begiinstigt, ist ein
»undersizing"“ der Klappenprothese. Eine
mehr als moderate PVL nach TAVI geht
mit einer erhohten 1-Jahres-Mortalitit
einher [80] und wird mit einer Héufig-
keit von bis zu 6% beschrieben (Sapien
3: 3,4%; Evolut R: 5,3%, Acurate neo:
4,1 %, Lotus: 1 %, Portico: 5,7 %) [62]. Die
5-Jahres-Daten der PARTNER-2-Studie
zeigen eine signifikant hohere Mortalitét
bei Patienten mit moderater und schwer-
wiegender PVL (64,8 %) als bei Patien-
ten mit milder PVL (48,7 %) bzw. keiner
oder geringfiigiger PVL (41,1 %) [15]. In
deraktuellen PARTNER-3-Studie fanden
sich bei der Behandlung von Niedrigrisi-
kopatienten nach 1 Jahr bei 29,4 % (TF-
TAVTI) bzw. 2,1 % (AKE) eine milde (1°)
Al und bei 0,6 % (TF-TAVI) bzw. 0,5%
(AKE) eine moderate oder hohergradige
(=2°) AL In der ,Evolut low risk“-Stu-
die betrug die Rate an moderater oder
hohergradiger (22°) AI4,3 % (TF-TAVI)
bzw. 1,5% (AKE) [12, 13].

Trotz dieser Entwicklung sollte eine
detaillierte Beurteilung der Kalzifikatio-
nen der nativen Klappenanteile und des
LVOT in der CT-Auswertung wihrend
der priaoperativen Vorbereitung erfolgen
und bei der Auswahl des Prothesentyps
berticksichtigt werden. Eine PVL macht
hiufig eine Nachdilatation der Klappen-
prothese erforderlich, wodurch wiede-
rum das Risiko einer Anulusruptur er-
hoht wird.

Klappenthrombosen

Die Haltbarkeit der Klappenprothese
im Langzeitverlauf spielt insbesondere
bei der Therapie jiingerer Patienten mit
geringem OP-Risiko eine wesentliche
Rolle. Sowohl bei konventionellen bio-
logischen Klappenprothesen als auch
bei TAVI-Prothesen kann es zu Dege-

nerationsmechanismen kommen, die
Einfluss auf die Haltbarkeit haben [71,
81-83]. In einigen Berichten wurden
thrombotische Auflagerungen auf den
Klappentaschen beschrieben, die zu ei-
ner Prothesendysfunktion fithrten (71,
81-83]. In den meisten Fillen konn-
ten die thrombotischen Auflagerungen
durch die Initiierung einer oralen An-
tikoagulation (Cumarin) behoben und
eine Verbesserung der klinischen Sym-
ptomatik wie auch der Klappenfunktion
konnte erreicht werden [81]. Inwiefern
diese Thrombosierungen Auswirkungen
auf die Langzeithaltbarkeit der TAVI-
Prothesen haben, ist vollig ungeklart.
Gegenwirtig wird eine duale Thrombo-
zytenaggregationshemmung (,,dual an-
tiplatelet therapy“ [DAPT]) nach TAVI
empfohlen, wobei Daten zur optimalen
Dauer und Art der pharmakologischen
Therapie fehlen [71, 81]. Der Nutzen
einer oralen Antikoagulation (anstatt
DAPT) nach TAVI wurde in der GA-
LILEO-Studie [84] (Rivaroxaban) und
der ATLANTIS-Studie (Apixaban) [85]
iberpriift. Nach Auswertung der vorldu-
figen Ergebnisse wurde die GALILEO-
Studie vorzeitig abgebrochen, da es un-
ter der Behandlung mit Rivaroxaban bei
Patienten nach TAVI zu einer erhohten
Gesamtmortalitit sowie zu einer Zu-
nahme von thromboembolischen und
Blutungsereignissen kam.

Patienten-Prothesen-Mismatch
(PPM)

Ein Patienten-Prothesen-Mismatch (PPM)
liegt vor, wenn die Klappenoffnungsfla-
che einer Bioprothese bezogen auf die
Korperoberfliche zu klein ist. Ein mo-
derates PPM liegt bei einer indexierten
Klappenéfinungsfliche (KOFi) zwischen
0,85 und 0,65cm*m? vor, ein schwe-
res PPM bei einer KOFi <0,65cm?/'m?
[78]. Bei adip6sen Patienten (BMI
230kg/cm?) gelten abweichende Grenz-
werte fiir das Vorliegen eines moderaten
(KOFi 0,90-0,60 cm?/m?) oder schweren
PPM (KOFi <0,60 cm?/m?).

Die Inzidenz eines PPM lag in einer
Metaanalyse mit >27.000 Patienten nach
AKE bei 44,2% [86]. Das Auftreten ei-
nes PPM war in dieser Analyse unabhén-
gig vom Schweregrad mit einer erhéhten
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Tab. 1

Mittlerer Gradient Uiber der Bioprothese

Zunahme des mittleren Gradienten im Verhaltnis zum Implan-

Definitionen der Klappendegeneration. Auszug aus dem Konsensuspapier der EAPCI/EACTS [89]

Normal Moderate Schwere
Klappendegeneration® Klappendegeneration®

<20mmHg >20mmHgund <40mmHg >40mmHg

<10mmHg >10mmHgund <20mmHg >20mmHg

tationszeitpunkt (z. B.: Echo bei Entlassung des Patienten nach

Klappenimplantation)

Zunahme einer valvuldren Aortenklappeninsuffizienz

Keine oder leichte
Insuffizienz

°Das Auftreten eines Kriteriums ist fir die Definition ausreichend

Mittelgradige Insuffizienz

Hochgradige Insuffizienz

Sterblichkeit in der Langzeitbetrachtung
assoziiert [86]. Nach TAVT lag in einer
grolen Registerdatenbank mit >60.000
Patienten aus den USA die Inzidenz eines
moderaten PPM bei 24,6 % und die eines
schweren PPM bei 12,1 % [39]. Hierbei
ging das Auftreten eines schweren, nicht
aber eines moderaten PPM nach TAVI
mit einer signifikant hoheren 1-Jahres-
Sterblichkeit und hoheren Rehospitali-
sierungsrate einher [39].

In der PARTNER-1-Studie zeigte sich
eine signifikant niedrigere Inzidenz ei-
nes PPM nach TAVI gegeniiber AKE
(46,4 % bzw. 60,0 %; p<0,001) [87]. Das
Vorhandensein eines schweren PPM war
nach AKE ein unabhingiger Pridiktor
fiir die 2-Jahres-Sterblichkeit [87], nicht
aber nach TAVI. Zorn und Kollegen be-
richteten in einer randomisierten Studie
bei Hochrisikopatienten eine héhere In-
zidenz eines schweren PPM nach AKE als
nach TAVI (25,7 % bzw. 6,2 %) [88]. Die
bisherigen Studien zeigten somit nach
TAVI eine geringere Inzidenz eines PPM
im Vergleich mit AKE.

In der aktuellen PARTNER-3-Studie
zeigte sich dagegen eine hohere PPM-In-
zidenz nach TAVI [12]. Bei Verwendung
einer TAVI-Prothese der neuesten Gene-
ration lag die Inzidenz eines moderaten
PPM bei 53,8 % und die eines schweren
PPM bei 8,3%, gegeniiber 46,6% und
8,9% nach AKE [12].

Hinsichtlich der Entwicklung der
TAVI-Prothesen zeigt sich mit den neue-
ren Prothesen (Evolut R/Pro und Sapien
3) hiufiger das Auftreten eines PPM
gegeniiber den é&lteren Prothesen (Co-
reValve and Sapien XT) (42,8% bzw.
15,1%) [89]. Ursichlich hierfiir ist ver-
mutlich ein geringeres Oversizing bei
Verwendung der neueren Prothesen
sowie zusdtzlich das verdnderte Klap-
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pendesign mit additiver Verwendung
einer dufleren Ummantelung im unteren
Bereich der Prothesen zur Reduktion
des Auftretens von paravalvuliren In-
suffizienzen [89].

Pradiktoren fir ein schweres PPM
nach TAVI sind unter anderem die
Verwendung einer TAVI-Prothese mit
einem Durchmesser <23 mm, ,\Valve-in-
valve“-Prozeduren, das Vorhandensein
einer grofleren Korperoberfliche, eine
eingeschrinkte LV-Funktion, weibliches
Geschlecht und ein jiingeres Alter [39].
Zudem zeigt sich, dass selbstexpandie-
rende TAVI-Prothesen mit supraanuldrer
Klappenposition eine niedrigere PPM-
Rate aufweisen als ballonexpandierbare
Prothesen mit intraanuldrer Klappenpo-
sition [90].

Zusammenfassend sollte auf das po-
tenzielle Auftreten eines PPM vor jedem
Aortenklappeneingriff geachtet werden.
Zur Verhinderung eines PPM werden
heutzutage Mafinahmen wie die Aus-
wahl einer grofitmoglichen Bioprothese,
eine chirurgische Erweiterung der Aor-
tenwurzel, Prothesen mit einer supraa-
nuldren Position sowie diinnen Nahtrin-
gen und bei élteren Patienten (>75 Jahre)
der Einsatz einer TAVI nach Herz-Team-
Entscheidung diskutiert.

Klappendegeneration

Die Herzklappenprothesen werden in
biologische (Segelmaterial Rinderperi-
kard, Schweineklappen oder Schweine-
perikard) oder mechanische Prothesen
eingeteilt. Alle TAVI-Prothesen gehoren
zur Gruppe der biologischen Herz-
klappen. Ein entscheidender Nachteil
biologischer Herzklappenprothesen ge-
geniiber mechanischen Prothesen ist die
begrenzte Haltbarkeit.

In der Vergangenheit wurde in vielen
klinischen Studien nach AKE der Begriff
»Freedom from valve degeneration® ver-
wendet. Nicht immer wurden die Patien-
ten dabei echokardiographisch nachun-
tersucht. Es wurde oft lediglich die Ab-
wesenheit eines erneuten Herzklappen-
ersatzes als Definition herangezogen.

Einheitliche Definitionen von Klap-
penfehlfunktion bzw. Klappendegenera-
tion wurden 2017 in einem Konsensus-
papier der European Association of Per-
cutaneous Cardiovascular Interventions
(EAPCI) festgelegt und von der Euro-
pean Society of Cardiology (ESC) und
der European Association for Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS) bestitigt [91].
Zunéchst muss bei der Dysfunktion einer
biologischen Herzklappenprothese zwi-
schen 4 verschiedenen Ursachen unter-
schieden werden:
= strukturelle Klappenverinderung

(Verkalkungen, Fibrosierungen,

Segelrisse mit himodynamischen

Auswirkungen),
== nichtstrukturelle Klappenverinde-

rung (paravalvulares Leck, Malposi-

tion, Patienten-Prothesen-Mismatch,
spate Embolisationen, die zur Dys-
funktion fiithren),

== Thromben,

== Endokarditis.

Weiterhin wird die strukturelle Klappen-
verdanderung (iiblicherweise Degenerati-
on genannt) in eine moderate und eine
schwere eingeteilt (@ Tab. 1).
Verschiedene Faktoren koénnen Ein-
fluss auf die Degeneration von biologi-
schen Prothesen sowohl bei TAVI als
auch bei AKE haben. Hierzu zihlen
u.a. das Patientenalter bei Implanta-
tion, eine Niereninsuffizienz und eine
bestehende Immunsuppression [24, 92].



Tab.2 Ubersicht iiber verfiighare Daten zur Inzidenz einer Klappendegeneration

Patienten KOF Pmean
(n) (m’)  (mmHg)
MackMJetal. 348 1,6 10,7
[6]
Gleason TG 391 1,9 7,1
etal.[11]
Sendergard 139 1,5 9,9
etal.[14]
Blackman 234 - -
etal. [94]
Deutschetal. 300 n.a. 13,0
[95]
Barbantietal. 288 n.a. 12,0
[96]

Schwere Klappende- Prothesentyp
generation (%)

0° Sapien

038 CoreValve

0,7 CoreValve

04 Sapien (19 %)

Sapien XT (15 %)

CoreValve (64 %)

Portico (2 %)
(14,9 % moderate und CoreValve (71 %)
schwere Degeneration)  Sapien (29 %)

24 CoreValve (83 %)
Sapien XT (17 %)

KOF Klappendffinungsfliche, Pmean mittlerer Druckgradient, FU Follow-up

*Definition emeuter Klappenersatz [6, 11, 14, 94-96]

Mittleres Mittlerer FU
Patientenalter (Monate)
84,1 37,7

83,2 49,9

79,4 -

79,3 69,6

81,4 85,68

80,7 80,7

Bei Vorliegen eines erhohten Gradien-
ten nach TAVI oder AKE sollte eine
Klappenthrombose unbedingt von ei-
ner Klappendegeneration unterschieden
werden.

Da TAVI-Eingriffe bislang vorwie-
gend an dlteren Patienten, meist 80 Jahre
oder élter, durchgefiihrt wurden und die-
se im weiteren Verlauf eine natiirliche
Sterblichkeit aufweisen, gibt es praktisch
keine Langzeitdaten mit Ergebnissen zu
einer moglichen Klappendegeneration.
In der PARTNER-I-Studie zeigte sich
nach 5 Jahren kein Unterschied beziig-
lich der Klappendegeneration zwischen
der ballonexpandierbaren TAVI-Prothe-
se und AKE [6]. Die 5-Jahres-Daten der
PARTNER-II-Studie zeigten, dass eine
Aortenklappenreintervention  seltener
nach AKE (0,6 %) als nach TAVI (3,2 %)
notwendig war (HR 3,93, p=0,003) [15].
Eine Reintervention erfolgte nach TAVI
bei 21 Patienten (10 wegen Stenose und
11 wegen Insuffizienz) und nach AKE
bei 5 Patienten (4 wegen Endokardi-
tis und 1 wegen Insuffizienz) [15]. In
beiden Studien zeigten sich keine Unter-
schiede hinsichtlich des Auftretens einer
schweren Klappendegeneration.

In der NOTION-Studie von Patien-
ten mit niedrigem OP-Risiko zeigte sich
nach 6 Jahren an einer kleinen Patienten-
zahl (n=139 und n= 135 in den jeweili-
gen Gruppen) eine signifikant niedrige-
re Klappendysfunktionsrate nach TAVI
(4,8%) als nach AKE (24 %), die defi-

nitionsgemaf3 aufgrund hoher Gradien-
ten auftrat [14]. Die Klappendysfunkti-
on war moderat bei 3,6% (TAVI) ge-
geniiber 23,7% (AKE) und schwer bei
0,7% (TAVI) bzw. 3% (AKE) der Pa-
tienten (p<0,01) [14]. Eine Auflistung
der bisherigen Datenlage beziiglich der
Klappenhaltbarkeit gibt @ Tab. 2.

Anzumerken ist bei den bisherigen
Auswertungen jedoch, dass aufgrund
des Alters der eingeschlossenen Patien-
ten und der Komorbidititen lediglich
von einer Minderheit der Patienten
beider Behandlungsgruppen echokar-
diographische Daten (17-32%) nach 5
bzw. 6 Jahren vorliegen. Aussagen zu
einer Langzeithaltbarkeit von 10 oder
mehr Jahren koénnen zum aktuellen
Zeitpunkt noch nicht getroffen werden.
Hierzu miissen die Studienergebnisse
von PARTNER 3 und ,,Evolut Low Risk®
abgewartet werden. Das mittlere Pati-
entenalter beider Studien ist erstmals
<75 Jahre, sodass Daten iiber einen
Zeitraum von 10 Jahren erfasst werden
kénnen.

Erginzend zu den randomisierten
Studien gibt es eine Metaanalyse mit
8914 TAVI Patienten aus 13 Studien
mit einem Nachbeobachtungszeitraum
zwischen 1,6 und 5 Jahren [93]. Die
Haufigkeit einer Klappendegenerati-
on lag zwischen 0 und 1,34 pro 100
Patientenjahre, daraus ergab sich ei-
ne Gesamtinzidenz von 28 pro 10.000
Patienten pro Jahr. Somit war eine Klap-

pendegeneration innerhalb der ersten
5 Jahre nach TAVI selten [93].
Zusammenfassend ist die mogliche
Degeneration biologischer Herzklap-
penprothesen sowohl fiir TAVT als auch
fir AKE klinisch relevant. Eine Klap-
pendegeneration tritt altersabhingig auf.
Die Verwendung der aktuellen Definiti-
on einer Klappendegeneration bei den
Nachuntersuchungen wird in Zukunft
zu vergleichbaren Daten beitragen. Um-
fassende Daten zur Langzeithaltbarkeit
der TAVI von 10 und mehr Jahren sind
jedoch aktuell noch nicht verfiigbar.

Koronare Prozeduren nach TAVI

Koronare Herzerkrankung und
Aortenklappenstenose

Die koronare Herzerkrankung (KHK)
und die AS haben eine relativ hohe Ko-
inzidenz, die in Abhangigkeit vom Alter
und dem OP-Risiko der Patienten zwi-
schen 25 und 75% liegt [97, 98]. Auch
in den Intermedidr- und Niedrigrisiko-
studien, die TAVI gegen AKE verglichen
haben, lag die KHK-Inzidenz bei tiber
60 % bzw. tiber 25% [10, 12, 13, 99].
Die Datenlage zur Prognose von Pati-
enten mit KHK und AS ist heterogen: In
einer Metaanalyse, die 2472 Patienten aus
7 Beobachtungsstudien einschloss, war
eine KHK bei 52% vorhanden. Aller-
dings differierte die KHK-Definition in
den einzelnen Studien, was moglicher-
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Tab.3 Koronarangiographie und PCl nach TAVI - Ubersicht von Registerstudien

9/15 Patienten mit PCl vor TAVI benétigten anderen Katheter nach TAVI

Bei keinem Patienten selektive Sondierung beider Koronarien mdglich

Studie Klappentypen Angiographie PCI Probleme/Kommentare
Erfolgsrate Erfolgsrate

Htunetal.[104] 28 CoreValve 71/75(94,6%) 29/29 2 Félle mit Fihrungskatherextension
2018 (100 %)
Zivelonghietal. 41 Sapien3 65/66(98,0%) 17/17 1 Evolut R nicht sondierbar (zu hoch implantiert)
[105] 25 EvolutR (100 %)
2017
Chetcutiet al. 169 CoreValve 186/190 103/113 Keine Details beschrieben
[106] (97,9 %) (91,2%)
2016
Allalietal.[107] 24 CoreValve 29/29(100%)  23/24
2016 (95,8 %) 1 nicht erfolgreiche PCl bei STEMI nach CoreValve
Blumenstein 19 Sapien 3 34/35(97,1%) 10/10 6/10 CoreValve nicht selektiv sondierbar
etal.[108] 10 CoreValve (100 %) 1 CoreValve (TAVI-in-TAVI) nicht sondierbar
2015 4 Symetis

1 Portico

1 Jena Valve
Boukantaretal. 16 CoreValve 9/16 (56,0%)  6/7 (85,7 %)
[109] Nur bei 2 Patienten selektive Sondierung der RCA
2017 1 nicht erfolgreiche PCl wegen schlechtem Back-up
Chakravarty 4 CoreValve = 9/9(100%) Keine Details beschrieben
etal.[110] 5 Sapien
2016

weise erkldrt, wieso eine KHK bei einem
medianen Follow-up von 452 Tagen nicht
mit einer schlechteren Prognose assozi-
iert war [100]. Mit einer differenzierte-
ren Herangehensweise in Bezug auf das
Ausmaf3 der KHK, gemessen mittels des
SYNTAX-Scores, zeigte sich in einigen
Studien eine klare Assoziation der schwe-
ren KHK mit der Sterblichkeit im Follow-
up sowohl in uni- als auch multivariaten
Analysen [101, 102].

Das klinische Problem

TAVI-Prozeduren bei Patienten mit ge-
ringem Risiko sind Prozeduren bei dl-
teren Patienten (>75 Jahre) ohne we-
sentliche Risikofaktoren oder bei jiinge-
ren Patienten (<75 Jahre) mit ggf. weite-
ren Risikofaktoren. Die Progression der
KHK nach einer TAVI ist insbesonde-
re bei den jiingeren Patienten mit meist
langerer Lebenserwartung nicht unwahr-
scheinlich. Ebenso entwickelt ein gewis-
ser Anteil der Patienten ein akutes Koro-
narsyndrom nach einer TAVI entweder
akutals mogliche Folge der Verlegung der
Koronarostien oder im Follow-up spon-
tan durch Plaqueruptur oder Plaqueero-
sion [103]. Das interventionelle Manage-
ment der KHK kann technisch eine Her-
ausforderung darstellen, da die TAVI-
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Prothese sowohl eine akute als auch ei-
ne chronische Ischimie auslosen kann
und den Zugang zu den Koronarostien
teilweise deutlich erschweren kann. In
bisherigen Publikationen lagen die PCI-
Raten nach TAVI zwischen 3,5 und 5,7 %,
und die mediane Dauer vom Zeitpunkt
der TAVI bis zur PCI lag bei 17,7 Mo-
naten. Man kann davon ausgehen, dass
diese Rate mit lingerer Zeit nach TAVI
deutlich zunehmen wird.

Erfahrungen mit Koronar-
angiographie und PCl nach
TAVI

Es gibt nur wenige Publikationen, die
die Ergebnisse einer invasiven Koronar-
angiographie und/oder einer PCI nach
TAVI beschrieben haben. Erfolgsraten
fir eine Koronarangiographie lagen zwi-
schen 94,6 und 100 % und Erfolgsraten
fir eine PCI zwischen 91,2 und 100 %
(B Tab. 3; [104-110]). Die meisten Her-
ausforderungen haben sich bei selbstex-
pandierenden Klappen ergeben.

Herausforderungen und Techniken

Die Herausforderungen fiir einen Koro-
narzugang nach TAVIsind die folgenden:

== Klappendesign: a) subkoronare in-
traanuldre Prothese (Sapien; Lotus,
Boston Scientific, Marlborough,
MA, USA; JenaValve, Miinchen,
Deutschland) oder b) Prothese, die
vom Anulus bis in die Ao. ascendens
ragt und deren Stent iiber die Ko-
ronarostien hinweggeht (CoreValve,
Medtronic, Minnesota, MN, USA;
Acurate, Boston Scientific, Marlbo-
rough, MA, USA; Portico, Abbott,
Wetzlar, Deutschland);

== Position der Klappe: intraanulir
subkoronare Platzierung (s. oben)
oder die Koronarostien iiberragende
Platzierung;

== Interaktionen zwischen der TAVI-
Prothese und den nativen (kalzifizier-
ten) Aortenklappentaschen;

== Anatomie des Patienten: Koronaros-
tienhohe, Durchmesser und Hohe
des Sinus valsalva;

== Morphologie der AS: Art und Aus-
maf3 der Verkalkungen der nativen
Aortenklappentaschen und des Aor-
tenanulus, die durch die TAVI-
Prothese moglicherweise in Richtung
Koronarostium gedriickt werden
kénnten.

Alle diese Einflussfaktoren sind in der
Abbildung dargestellt.



Entwicklung von speziellen Kathetern
von Interesse sein, um die Koronaros-
tien durch verschiedene Klappentypen
hindurch problemlos zu erreichen.

Bei der Klappenauswahl sollte be-
riicksichtigt werden, dass insbesondere

Anatomie:

1) fj'l':et:zl;f; Ubergangs- bei jiingeren Patienten zu einem spite-

2) Sinushéhe ren Zeitpunkt eine Koronarintervention

3) Segellange, Kalzifizierungen und . .. : s
Eeneliicie notwendig werden konnte, die einen

4) Sinus-valsalva-Weite

i ! moglichst unkomplizierten Zugang zu
5) Hohe der Koronarien

Abb. 1 « Faktoren,

Device und Prozedur:

1) Kommissurale Ausrichtung der
Klappensegelbefestigungen

2) Héhe des Abdichtungsrings (Skirt)

3) Klappenimplantationstiefe

die den Koronarzu-
gang und die Be-
urteilung der Bild-
gebung nach TAVI
beeinflussen. (Ad-
aptiert nach [98],
mit freundl. Geneh-

In einer CT-Analyse von Patienten
nach TAVI mit Sapien- und Sapien-XT-
TAVI-Prothesen konnte eine partielle
(>1 mm) oder komplette Abdeckung des
linken Koronarostiums in 33,6% bzw.
2,6% der Fille nachgewiesen werden
[111]. Das rechte Koronarostium war
partiell oder komplett tiberdeckt bei
42,3% und 7,7% der Falle; bei 2,1%
wurden beide Ostien tberdeckt [111].
Trotzdem wurden keine wesentlichen
Probleme mit einem Koronarzugang be-
richtet. Da die Sapien-3-Prothese heute
bei den ballonexpandierbaren Modellen
die am hiufigsten verwendete Prothese
ist, ist es gut moglich, dass der Koronar-
zugang durch die groflere Rahmenhohe
schwieriger werden konnte.

Die grofiten Herausforderungen in
allen Registerdaten und Fallberichten
sind Schwierigkeiten - insbesondere mit
den selbstexpandierenden supraanuli-
ren Klappen -, 1) die Koronarostien
selektiv zu intubieren, 2) einen aus-
reichenden  Fithrungskathetersupport
zu erzielen, und 3) die Notwendigkeit,
multiple Fithrungskatheter oder 4) Fiih-
rungskatheterverlangerungen  (,guide
extensions“) zu benutzen. Die grofiten
Probleme ergeben sich, wenn die Klap-
penkommissuren der TAVI-Prothese
tiber einem niedrig abgehenden Koro-
narostium lokalisiert sind und ein enger
Sinus valsalva besteht (@ Abb. 1).

Trotz dieser Herausforderungen er-
scheint eine PCI auch in sehr komplexen

migung von Elsevier
B.V)

Fillen wie Fillen mit Rotablation oder
chronischen Koronarverschliissen mog-
lich [112, 113]. Aber es ist wichtig zu
betonen, dass auch Todesfille durch Ver-
fangen von Fithrungskathetern in den
Stentrahmen beschrieben wurden [114].
Das unterstreicht die Notwendigkeit,
dass diese Patienten an Herzzentren mit
einer groflen interventionellen Erfah-
rung - insbesondere bei Patienten nach
TAVI - behandelt werden sollten.

Eine detaillierte Beschreibung von
interventionellen Techniken wiirde den
Rahmen dieses Kapitels sprengen, und
weitere Informationen und Algorithmen
konnen in einem exzellenten Review-
Artikel nachgelesen werden [98].

Zukiinftige Erwdagungen

Bisher hat es keine ausreichende Beach-
tung von Faktoren gegeben, die einen
zukiinftigen Koronarzugang beeinflus-
sen konnten, wie z. B. Klappendesign,
Klappenauswahl, Positionierung der
Klappe oder potenzielle Interaktionen
zwischen der TAVI-Klappe und den nati-
ven Klappensegeln, Koronarostienhéhe
und -durchmesser wie auch Hohe des Si-
nus valsalva. Derzeit gibt es auch keinen
belastbaren Weg, die Orientierung der
TAVI-Kommissuren in Relation zu den
Koronarostien zu kontrollieren. Daher
wire hier die Entwicklung von speziel-
len Prothesendesigns interessant, die das
ermoglichen konnten. Ebenso wird die

den Koronarien erlaubt. Ebenso soll-
te die Durchfithrung einer PCI nach
TAVI integriert werden in das Curricu-
lum ,Interventionelle Kardiologie als
Ausbaustufe fiir den sehr erfahrenen in-
terventionellen Kardiologen. Alternativ
konnten Patienten bei relevanter KHK
nach TAVI auch mittels Bypassoperation
versorgt werden.

Volume - Qutcome

Bessere Ergebnisse (geringe Sterblichkeit,
weniger Komplikationen) bei hoéheren
Eingriffszahlen konnten fiir verschie-
dene Bereiche der Herzmedizin, insbe-
sondere fir herzchirurgische Eingriffe

(konventioneller Aortenklappenersatz,
Mitralklappenchirurgie), gezeigt werden
[115-120].

Bei der TAVI konnte erstmals 2012
auf der Basis von US-amerikanischen
Daten ein Zusammenhang zwischen
Eingriffsvolumen und Outcome (Mor-
talitdit und Komplikationsraten) belegt
werden [121]. Bestehorn et al. analy-
sierten Daten der deutschen externen
Qualitatssicherung (IQTIG) hinsichtlich
der Beziehung von jahrlichen Eingriffs-
zahlen und dem Uberleben der Pati-
enten. Dazu wurden Daten von 9924
Patienten, die im Jahr 2014 an 87 deut-
schen Kliniken eine TF-TAVT erhielten,
ausgewertet [122]. Fir die einzelnen
Kliniken wurde die tatsichlich beob-
achtete (O-,,observed®) Sterblichkeit mit
der nach dem Deutschen Aortenklap-
pen-Score berechneten, d.h. erwarteten
(E-,expected) Mortalitit verglichen.
Die Patienten waren durchschnittlich
81,4+ 1,1 Jahre alt, und der mediane
logistische EuroSCORE lag bei 18,8 %.
Die durchschnittliche beobachtete bzw.
erwartete Mortalitit betrug 4,3+3,3%
bzw. 54+1,4%. In der Gruppe der
Kliniken mit den geringsten Fallzah-
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len (weniger als 50 TF-TAVI pro Jahr)
betrug die durchschnittliche Kranken-
haussterblichkeit 5,6+5,0% (0-16,7%,
O/E-Verhiltnis 1,1+ 1,0), in der Gruppe
der Kliniken mit den hoéchsten Fall-
zahlen (200 oder mehr TF-TAVI pro
Jahr) dagegen nur 2,4+ 1,0 % (0,5-3,7 %,
O/E-Verhiltnis 0,5+0,2) (p<0,01). Es
bestand ein kontinuierlicher, statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen
geringerer Mortalitidt und hoheren Fall-
zahlen (p<0,001). Das mittlere O/E-
Verhiltnis lag mit 0,79 bei 100 Fillen
pro Jahr. Allerdings konnte in dieser
Publikation kein ,Cut-oft fir Mindest-
mengen definiert werden.

Kaier und Kollegen [123] haben Daten
des Statistischen Bundesamtes analysiert,
die alle TAVIs umfassen, die in Deutsch-
land im Zeitraum von 2008 bis 2014
durchgefiihrt wurden. Die Institutionen
wurden nach Anzahl der TAVI-Eingriffe
in 3 Gruppen aufgeteilt: <50, 50 bis 99
und = 100 Patienten pro Jahr. Auch in die-
ser Publikation gab es einen eindeutigen
Trend hin zu besseren Ergebnissen mit
steigender Eingriffszahl pro Zentrum, je-
doch schien dieser Effekt tiber die Jahre
mit steigender TAVI-Erfahrung kontinu-
ierlich schwicher zu werden [120]. Insbe-
sondere in denletzten Jahren der Analyse
(2012 bis 2014) waren die Unterschiede
hinsichtlich Sterblichkeit in Zentren mit
geringen, mittleren oder hohen Eingriffs-
zahlen nur gering ausgeprégt. Solag 2014
die nichtadjustierte Sterblichkeit in Insti-
tutionen mit 50 bis 99 TAVTIs pro Jahr bei
4,58 % gegeniiber 3,70 % in Institutionen
mit =100 TAVIs. Ein deutlicher Vorteil
fir Institutionen mit hohen Eingriffszah-
len zeigte sich v. a. beztiglich eines kiirze-
ren Krankenhausaufenthaltes und kiirze-
ren Nachbeatmungsdauern nach TAVI.

Vemulapalli et al. untersuchten Da-
ten des US-amerikanischen Registers
»Iranscatheter Valve Therapies® (TVT)
hinsichtlich Eingriffsvolumen und Out-
come [124]: 95.256 Patienten wurden
von 2015 bis 2017 an 555 Kliniken in
den USA mittels TF-TAVI therapiert.
Es bestand eine signifikante Beziehung
zwischen hoherem Volumen und ge-
ringerer Mortalitit. Die adjustierte 30-
Tage-Mortalitit betrug an Kliniken des
untersten Quartils  (durchschnittlich
27 Prozeduren/Jahr) 3,19% gegeniiber
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2,66 % an Kliniken des hochsten Quartils
(durchschnittlich 143 Prozeduren/Jahr)
(p=0,02) [124]. Die Sterblichkeit ver-
besserte sich ab einer jihrlichen TAVI-
Anzahl von mehr als 100 pro Jahr nicht
wesentlich. Ebenso zeigte sich keine
Verbesserung der operateurbezogenen
Sterblichkeit ab ca. 50 TF-TAVIs pro
Operateur und Jahr.

Zusammenfassung

Seit der ersten erfolgreich durchge-
fuhrten kathetergestiitzten Implantation
einer Aortenklappe im Jahr 2002 hat
die TAVI die Behandlung der schweren
symptomatischen AS auf dem Boden
wissenschaftlicher Evidenz anhand meh-
rerer RCTs revolutioniert. Zuletzt — wie
in diesem Konsensuspapier dargestellt
- auch fur tber 70-jihrige Patienten
mit schwerer symptomatischer AS und
niedrigem operativen Risiko.

Parallel zu immer besser werdenden
Ergebnissen nach TAVI ist die Anzahl
von TAVI-Prozeduren in allen Landern
einschliellich Deutschland stetig ange-
stiegen.

In den aktuellen randomisierten Stu-
dien, bei denen ein sehr selektiver Pati-
enteneinschluss erfolgte, ging die TAVI
mit einer geringeren Sterblichkeit, we-
niger periprozeduralen Herzinfarkten,
weniger schweren Blutungskomplikatio-
nen, weniger Nierenversagen, weniger
Vorhofflimmern und letztlich auch mit
weniger Schlaganfillen einher. Der AKE
fuhrt dagegen zu weniger paravalvuldren
Lecks, weniger vaskuldren Problemen
und zu einer geringeren Rate an Herz-
schrittmacherimplantationen.

Technische Fortschrittebeiden neues-
ten Generationen von TAVI-Prothesen
wie die geringere Grofle und das Anbrin-
genvon dufleren Schiirzen haben zu einer
geringeren Rate an vaskuldren Komplika-
tionen und paravalvuldren Lecks und da-
mit zum selteneren Auftreten einer rele-
vanten Aorteninsuffizienz gefiihrt. Darii-
ber hinaus kénnte die Einfithrung von ze-
rebralen Protektionssystemen eine weite-
re Abnahme von Schlaganfillen ermog-
lichen, wenngleich die klinische Bedeu-
tung erst in RCTs nachgewiesen werden
muss. Unklar bleibt weiterhin, ob auch
bei Patienten ohne Vorhofflimmern ei-

ne Antikoagulation nach TAVI durch-
gefiihrt werden soll. Zwei Register (RE-
SOLVE und SAVORY) haben auf die
Bedeutung der subklinischen Klappen-
segelthrombose bei TAVI-Klappen und
chirurgischen Herzklappen hingewiesen
und auf die Moglichkeit der Behand-
lung mit Antikoagulanzien und deren
Auswirkung auf die Klappenhdmodyna-
mik und den klinischen Verlauf. Bei-
de Studien haben eine hohere Inzidenz
von subklinischen Klappenthrombosen
bei TAVI nachgewiesen, die in den meis-
ten Fillen erfolgreich mit Antikoagulan-
zien behandelt werden konnten. Obwohl
Patienten mit reduzierter Klappenbewe-
gung keine hohere Rate an Schlagan-
fillen hatten, fanden sich eine gréflere
Zahl an TIAs und hohere Druckgradi-
enten iiber den Klappen. Die wichtige
Frage zur Notwendigkeit einer Antiko-
agulation im Vergleich zur Plittchen-
hemmung wird in 2 RCTs (GALILEO,
ATLANTIS) untersucht. Die GALILEO-
Studie wurde im August 2018 vorzeitig
beendet. Nach einer vorldufigen Analy-
se war die Ereignisrate in der Rivaro-
xaban-Gruppe signifikant hoher als in
der Gruppe mit Plittchenhemmung (Tod
oder erstes thromboembolisches Ereig-
nis 11,4% bzw. 8,8 %; Gesamtsterblich-
keit 6,8 % bzw. 3,3 %; primére Blutungen
4,2 % bzw. 2,4 %).

TAVI bei jiingeren Patienten

Urspriinglich wurde die TAVI fiir ilte-
re Patienten eingefiihrt. In den letzten
Jahren findet sich jedoch im klinischen
Alltag eine kontinuierliche Abnahme des
Alters der Patienten, im Wesentlichen be-
dingt durch die Abnahme des OP-Risikos
von Hochrisiko- zu Niedrigrisikopatien-
ten. Fiir Patienten unter 70 Jahren liegen
jedoch noch keine Studiendaten vor. Bei
jiingeren Patienten muss beriicksichtigt
werden, dass sich die klinisch-anatomi-
schen Charakteristika der AS dndern. Ei-
ne bikuspide Aortenklappe liegt viel hau-
figer bei jiingeren als bei dlteren Patienten
mit AS vor. Bisher wurden Patienten mit
bikuspider Klappe von allen RCTs aus-
geschlossen. Die extreme asymmetrische
Verkalkung, die sich hiufig bei bikus-
pider Klappe findet, kann die addquate
Entfaltung der TAVI-Prothese behindern



und dadurch zu hoheren Gradienten und
zumehr paravalvuldren Lecks fithren. Im
amerikanischen ,,bikuspiden” TAVI-Re-
gister fand sich mit der neuesten Genera-
tion von TAVI-Prothesen eine deutliche
Reduktion paravalvuldrer Lecks im Ver-
gleich zur ersten Generation.

Dariiber hinaus wird die Klappende-
generation im Vergleich von TAVI und
AKE bei jiingeren Patienten eine groflere
Rolle spielen. Die Bedeutung des Ausma-
Bes der Klappendegeneration nach TAVI
oder AKE kann erst beantwortet werden,
wenn echokardiographische Ergebnisse
der randomisierten Studien bei Patien-
ten mit niedrigem OP-Risiko iiber eine
Nachbeobachtungszeit von 10 und mehr
Jahren vorliegen.

Die relativ hohe Rate an permanen-
ten Schrittmacherimplantationen nach
TAVI - auch in den neueren Studien
- muss weiter reduziert werden, wenn
TAVTI auch einer jiingeren Patientenpo-
pulation verstarkt zuginglich gemacht
werden soll.

Wo sollte eine TAVI durchgefiihrt
werden?

Fir Deutschland hat der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) in seiner
Richtlinie zur minimal-invasiven Herz-
klappenintervention (MHI-RL) 2015
festgelegt, dass — nach einer Ubergangs-
fristvon 1 Jahr - TAVI-Eingriffe nur noch
in Krankenhdusern mit einer Fachabtei-
lung fiir Innere Medizin/Kardiologie und
einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie
erbracht werden diirfen. Eine optimale
interdisziplindre Zusammenarbeit von
der Indikationsstellung bis zur Interven-
tion und Nachbehandlung muss unter
einer organisatorischen Gesamtverant-
wortung in einem Krankenhaus erfolgen.
Durch den Teamansatz in einer Verant-
wortung werden Fehlentscheidungen
oder unterschiedliche Handlungsan-
weisungen und Befunde minimiert.
Davon abweichend diirfen TAVI-Leis-
tungen von Krankenhdusern auch bei
Fehlen einer der genannten Fachab-
teilungen erbracht werden, wenn mit
einem anderen Krankenhaus eine beide
Fachabteilungen umfassende, rdumlich
und organisatorisch gemeinsame Ein-
richtung betrieben wird, die auf die

umfassende, d.h. sowohl kardiologische
als auch herzchirurgische Versorgung
von Herzerkrankungen spezialisiert ist,
und eine einheitliche organisatorische
Gesamtverantwortung gewihrleistet ist.

Der G-BA stiitzte seine Entscheidung
2015 auf insgesamt 5 internationale
Leitlinien, darunter an erster Stelle die
Leitlinien der Européischen Gesellschaft
fiur Kardiologie (ESC) von 2012. Die-
se fordern, auch in der Uberarbeitung
der Leitlinie von 2017, eine ,on-site
cardiac surgery“ als Voraussetzung fiir
die Durchfithrung der TAVI (Klasse-
I-Indikation, Expertenkonsens [,level
of evidence® C]). Diese Forderung der
ESC wurde mit dem Risiko fiir schwer-
wiegende Komplikationen begriindet,
die ein unmittelbares herzchirurgisches
Eingreifen erfordern kénnen. Im klini-
schen Alltag hat sich die TAVI durch
verbesserte Klappensysteme und stan-
dardisierte prioperative Bildgebung zu
einem sicheren Verfahren entwickelt.
Die Krankenhaussterblichkeit nach TAVI
konnte seit 2008 von 10,4 % auf 2,74 % in
2018 reduziert werden. Schwerwiegende
Komplikationen sind selten geworden
(Bundesauswertung des IQTIG 2017:
Anulusruptur 0,2%, Aortendissektion
0,12%, Koronarokklusionen 0,17 %).
Ein notfallmafliges Eingreifen des Herz-
chirurgen (Konversion zur Sternotomie)
war 2017 bei 0,48 % der Patienten erfor-
derlich (2013: 1,2 %). Allerdings konnten
bislang — auch bei multivariabler Analyse
- keine Pridiktoren fiir das Auftreten
schwerwiegender Komplikationen ge-
funden werden [67].

Eine Analyse von Daten zur Sekun-
dérnutzung aus den Jahren 2013 und
2014 der verpflichtenden externen Quali-
tatssicherung zeigte mit den methodisch
damit verbundenen Limitationen kei-
ne Krankenhausiibersterblichkeit bzw.
keine erhohten Krankenhauskomplikati-
onsraten bei transfemoraler TAVI, wenn
die TAVI in Krankenhdusern mit allei-
niger kardiologischer, aber ohne eigene
herzchirurgische Fachabteilung durch-
gefithrt wurde. Das interdisziplinére
Herz-Team wurde in diesen Kranken-
hiusern durch Kooperation mit einer
externen herzchirurgischen Fachabtei-
lung realisiert (entsprechend der Uber-

gangsregelung 2015-2016 des G-BA)
[125].

Die Rolle des Herz-Teams

Ein erfolgreiches TAVI-Programm er-
fordert eine multidisziplindre Zusam-
menarbeit im Herz-Team. Das heif3t
zumindest, dass ein Facharzt fiir Kar-
diologie mit der Zusatzqualifikation
»interventioneller Kardiologe®, ein Fach-
arzt fiir Herzchirurgie und ein Facharzt
mit spezieller Expertise fiir Bildgebung
in den Entscheidungsprozess eingebun-
den sein sollten. Dabei sollten neben
den Kklassischen Risikofaktoren auch
Faktoren wie Gebrechlichkeit, Patien-
tenwunsch etc. beriicksichtigt und fiir
weitere Auswertungen erfasst werden.

Wer sollte eine TAVI durchfiihren?

Um die Kompetenz in invasiven Pro-
zeduren zu erlangen und zu behalten,
ist die haufige praktische Durchfithrung
entscheidend. Daher muss zur Sicherheit
der Patienten eine minimale Anzahl von
Prozeduren sowohl fiir ein von der DGK
zertifiziertes TAVI-Zentrum als auch fiir
einen Facharzt fiir Kardiologie mit der
entsprechenden Zusatzqualifikation ,,in-
terventionelle Kardiologie“ der DGK de-
finiert sein [126]. Da wissenschaftlich be-
lastbare Daten nicht vorlagen, hatte sich
die DGK relativ frithzeitig auf mindes-
tens 50 TAVI-Prozeduren pro Jahr und
Zentrum verstiandigt [127].

Durchfiihrung von TAVI-Eingriffen

Die Durchfithrung von TAVI-Eingriffen
muss im interdisziplindren Herz-Team
von Fachdrzten fiir Kardiologie mit der
Zusatzqualifikation ,interventioneller
Kardiologe“ [127] und Fachirzten fur
Herzchirurgie der beiden Fachabtei-
lungen der Institutionen in kollegialer
Abstimmung erfolgen. Der Facharzt
fiur Herzchirurgie sollte das Zertifikat
»kathetergestiitzte Therapie von Herz-
klappen der DGTHG [128, 129] be-
sitzen. Dabei ist es nicht zuléssig, nur
eine Fachabteilung des Krankenhauses
(Herzchirurgie oder Kardiologie) einzu-
beziehen und stattdessen einen Facharzt
des anderen Fachgebiets (Kardiologie
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Tab.4 Vom Herz-Team zu beriicksichtigende Aspekte fiir die Entscheidung zwischen AKE und

TAVI

Klinische Charakteristika

Schwere Komorbiditat (nicht addquat im Score abgebildet)

Friiherer herzchirurgischer Eingriff
Gebrechlichkeit

Eingeschrankte Mobilitdt und Umstande, die den Rehabilitati-

Favorisiert Favorisiert
TAVI AKE

+ o+ o+ o+

onsprozess nach dem Eingriff beeintrachtigen konnen

Verdacht auf Endokarditis

Anatomische und technische Aspekte
Glinstiger Zugang fiir eine transfemorale TAVI
Ungiinstiger Zugang (jeglicher) fiir eine TAVI
Folgeschaden einer Thoraxbestrahlung
Porzellanaorta

Vorhandensein intakter koronarer Bypass-Grafts, die durch eine  +

Sternotomie gefdhrdet sind
Patienten-Prothesen-Mismatch wird erwartet
Schwere Thoraxdeformation oder Skoliose

Geringer Abstand zwischen Koronarostien und Aortenklappena- +

nulus

GroBe des Aortenklappenanulus ,out of range” fiir eine TAVI +

Aortenwurzelmorphologie unginstig fiir eine TAVI

Klappenmorphologie (bikuspid, Kalzifizierungsgrad und -mus- +

ter) unglinstig fiir eine TAVI
Thromben in der Aorta oder dem LV vorhanden

+

Herzerkrankungen zusdtzlich zur AS, fiir die eine gleichzeitige Intervention in Betracht zu ziehen sind

Schwere KHK, die Revaskularisation mittels ACB-OP erfordert +
Schwere primdre Mitralklappenerkrankung, die operativ behan- +
delt werden konnte

Schwere Trikuspidalklappenerkrankung +
Aneurysma der Aorta ascendens

Septumhypertrophie, die eine Myektomie erfordert +

bzw. Herzchirurgie) einzustellen, um
TAVIs durchzufiihren.

Das Herz-Team des Herzzentrums
kann um externe Kardiologen/Herzchi-
rurgen unter der Voraussetzung erweitert
werden, dass die externen Kardiologen/
Herzchirurgen die abteilungsinternen
Fachirzte des Herz-Teams in die Indika-
tionsstellung einbeziehen und tiber den
Verlauf des Eingriffs informieren.

Die Tatsache, dass die TAVI eine
katheterbasierte Prozedur ist, die weit-
reichende Kenntnisse und Erfahrung
in der kathetergestiitzten, insbesondere
transfemoral durchgefithrten Therapie
des Herzens erfordert, riickt den Fach-
arzt fiir Kardiologie (mit von der DGK
ausgestellter Zusatzqualifikation ,Inter-
ventionelle Kardiologie“) hinsichtlich
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der technischen Durchfithrung in ei-
ne spezielle Verantwortung [127, 130].
Dies gilt insbesondere auch im Hinblick
auf die Kenntnisse in der Handhabung
von Drihten und Kathetern bei der
Notfallbehandlung von Komplikationen
wie Koronarverschliissen. Der Facharzt
fur Herzchirurgie hat im Hinblick auf
seine Erfahrung bei der operativen Be-
handlung von Aortenklappenstenosen,
seines Spektrums bei der Anwendung
auch nichtfemoraler Zugangswege und
der Expertise, interventionell nicht the-
rapierbare Komplikationen unmittelbar
herzchirurgisch zu versorgen, eine zu-
sitzliche Verantwortung im Herz-Team.
Eine TAVI-Prozedur wird in kollegialer
Zusammenarbeit von Fachdrzten fiir

Kardiologie und Herzchirurgie gemein-
sam durchgefiihrt.

Die strukturellen und personellen
Voraussetzungen fiir die Durchfithrung
von TAVI-Prozeduren sind ausfiihrlich
in den beiden Positionspapieren der
DGK beschrieben [127, 130].

Mindestfallzahlen fiir Zentrum und
TAVI-qualifizierten Facharzt

Die Deutsche Gesellschaft fir Kardiolo-
gie empfiehlt bereits seit 2015 eine Min-
destzahl von TAVI-Eingriffen. Fir die
Zertifizierung als TAVI-Zentrum gemaf3
DGK-Richtlinie wurde bisher eine Min-
destzahl von 50 TE-TAVIs pro Jahr bzw.
25 pro TAVI-qualifiziertem Facharzt pro
Jahr gefordert [127, 130].

Aufgrund der vorliegenden wissen-
schaftlichen Evidenz [122-124], aber
auch im Hinblick auf den Erhalt der
Versorgungsstrukturen und die Sicher-
stellung des Behandlungsangebotes wird
die Expertengruppe eine neue Min-
destzahl von TAVI-Eingriffen pro Jahr
und Institution bzw. von Eingriffen pro
Jahr und den die TAVI durchfithrenden
zusitzlich qualifizierten Facharzt nach
Auswertung der IQTIG-Daten aus dem
Jahr 2018 festlegen. Bei Indikationsaus-
weitung auf Patienten mit intermediirem
und geringem Risiko wird diese Zahl
zukiinftig weiter angepasst werden miis-
sen.

Standardisierte Datenerfassung

Die DGK und die DGTHG haben sich
frithzeitig dariiber verstindigt, ein ge-
meinsames Register (GARY) zur Erfas-
sung aller TAVI- und herzchirurgischen
Eingriffe an der Aortenklappe zu eta-
blieren. Daran gilt es auch in der Zu-
kunft festzuhalten, verbunden mit der
Aussicht, dass dieses Register bald in das
gesetzlich verpflichtende Implantate-Re-
gister Deutschland (IRD) tiberfiihrt wird.
Die DGK hat in diesem Zusammenhang
ihre Zertifizierung von TAVI-Zentren an
die Auflage gebunden, dass die Zentren
ihre Datenan das GARY-Register melden
miissen. Durch valide Registerdaten wer-
den zukiinftig Informationen zu Lang-
zeitfunktion und -haltbarkeit der ver-



schiedenen Verfahren zur Behandlung
der AS, AKE und TAVI verfigbar sein.

Ausblick

Die TAVI hat in den letzten Jahren die
Therapie der hochgradigen AS bei symp-
tomatischen Patienten mit mittlerem bis
sehr hohem operativen Risiko revolutio-
niert und Eingang in alle internationa-
len und nationalen Leitlinien als Klasse-
I-Indikation gefunden [131, 132]. Emp-
fehlungen fiir Patienten tiber 70 Jahre mit
niedrigem OP-Risiko sind aufgrund der
aktuellen Studien in die neuesten US-
amerikanischen Leitlinien eingegangen
und werden auch fiir die ndchsten eu-
ropiischen Leitlinien eine Rolle spielen.
Aus deutscher Sicht erweitert das hier
vorliegende Konsensuspapier die Indika-
tionstabelle 1 des deutschen Kommen-
tars zu den europiischen Leitlinien von
2017 [131, 132] um die TAVI-Indikati-
on fiir Patienten >70 Jahre mit niedri-
gem OP-Risiko (B Tab. 4). Dabei muss
bedacht werden, dass die Nachbeobach-
tungszeit gerade bei diesen Patienten mit
bis zu 2 Jahren noch relativ kurz ist.
Letztlich wird die sorgfiltige Langzeitbe-
obachtung dieser und anderer Patienten
im Rahmen von RCTs und Registerstu-
dien tiber 10 Jahre und mehr notwendig
sein, um die endgiiltige Antwort darauf
zufinden, wieinsbesondere Patienten mit
AS und niedrigem operativen Risiko am
besten behandelt werden sollten. Fiir die
Zukunft ist es wichtig, die vorliegende
wissenschaftliche Evidenz zur TAVI ins-
besondere durch die Erhebung von Lang-
zeitdaten weiter zu vertiefen, um fir die
Patienten sinnvolle Entscheidungen zur
optimalen Therapie der AS zu treffen.

Zusammenfassung: Wahl der In-
tervention bei symptomatischer
Aortenklappenstenose

== Eine TAVI sollte nur in Herzzentren
mit sowohl kardiologischer als auch
herzchirurgischer Fachabteilung und
mit strukturierter Zusammenarbeit
beider im Herz-Team durchgeftihrt
werden.

== Die Wahl der Intervention muss an-
hand einer sorgfiltigen individuellen
Evaluation der technischen Eignung

sowie der Abwigung von Nutzen und
Risiken jeder Modalitit erfolgen (zu
berticksichtigende Aspekte sind in
O Tab. 4 aufgelistet). Dartiber hinaus
miissen die lokal verfiigbare Experti-
se und Ergebnisse fiir die betreffende
Intervention berticksichtigt werden.
Ein chirurgischer Aortenklappen-
ersatz (AKE) wird empfohlen bei
Patienten <70 Jahre mit niedrigem
Operationsrisiko (STS-Score oder
EuroSCORE II <4 % oder logisti-
scher EuroSCORE <10 % und keinen
anderen, in diesen Scores nicht
enthaltenen Risikofaktoren wie Ge-
brechlichkeit, Porzellanaorta oder
Folgeschdden einer Thoraxbestrah-
lung).

TAVI wird empfohlen bei Patienten
>75 Jahre mit niedrigem Operations-
risiko (STS-Score oder EuroSCORE
IT <4 % oder logistischer EuroSCORE
<10%) und einer fur TAVI geeig-
neten Anatomie (s. B Tab. 4) nach
Entscheidung im Herz-Team.
Herz-Team-Entscheidung zu TAVI
oder AKE wird empfohlen bei 70- bis
75-jahrigen Patienten mit niedrigem
Operationsrisiko (STS-Score oder
EuroSCORE II <4 % oder logistischer
EuroSCORE <10 %), unter Bewer-
tung der Lebensperspektive fiir den
Patienten in Anbetracht fehlender
Langzeitdaten aus randomisierten
Studien.

Bei Patienten mit erh6htem Opera-
tionsrisiko (STS-Score oder Euro-
SCORE II 24 % oder logistischer
EuroSCORE =10% oder mit in
diesen Scores nicht enthaltenen Ri-
sikofaktoren wie Gebrechlichkeit,
Porzellanaorta oder Folgeschidden
einer Thoraxbestrahlung) sollte die
Entscheidung zwischen AKE und
TAVI vom Herz-Team getroffen wer-
den, entsprechend den individuellen
Patientencharakteristika (s. @ Tab. 4).
Dabei ist TAVI bei dlteren Patienten,
die fiir einen transfemoralen Zugang
geeignet sind, zu bevorzugen.
Jiingere Patienten mit bikuspider AS
sollten einen AKE erhalten.

Bei Patienten mit bikuspider AS
und erhohtem OP-Risiko und in
Abhingigkeit von der Morphologie
der Klappenverkalkung und anato-

mischen Faktoren sollte eine TAVI
durchgefiihrt werden.

== Zur Therapie degenerativ veranderter
Bioprothesen ist TAVI (als VinV) zu
empfehlen, bei Aortenklappenpro-
thesen <21 mm sollte TAVI gegen Re-
AKE abgewogen werden.

== Nach TAVI wird ein EKG-Monitoring
fiir 2 bis 7 Tage empfohlen.
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