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Praambel

Dieses Positionspapier ist ein Update zur 2011 verfassten gemeinsamen
Stellungnahme der Osterreichischen Kardiologischen Gesellschaft (OKG) und der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Herzchirurgie und thorakale GefaRchirurgie
(OGTHG) zum transfemoralen interventionellen Aortenklappenersatz.

Angesichts einer grol3en Zahl an neuen publizierten Studien, Erweiterungen der
Indikationsstellungen, entsprechenden Empfehlungen europaischer
Fachgesellschaften sowie unseren nationalen Entwicklungen sehen es die OKG und
die OGHTG als ihre Aufgabe an, die 2017 uberarbeiteten Leitlinien der Europaischen
Kardiologischen Gesellschaft (ESC) und der Europaischen Assoziation der Herz- und
Thoraxchirurgen (EACTS) durch ein nationales Positionspapier zu untersttitzen und
Details daraus fur lhre Anwendung in Osterreich zu prazisieren. Das vorliegende
Positionspapier dient daher als Ergédnzung und Prazisierung der internationalen

Leitlinien.



1. INDIKATION fir eine TAVI-Implantation

Nach den ESC/EACTS-Leitlinien ! ist die Indikation zur Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI) grundséatzlich dann gegeben, wenn nach

Diskussion im Heart-Team folgende Konstellation gegeben ist:

A) symptomatische schwere Aortenklappenstenose (AS)
und

B) Kontraindikation oder erhdhtes Risiko fir einen chirurgischen Aortenklappenersatz
(AKE).

1.1 Anmerkungen zur symptomatischen schweren AS

Bei Patienten in hoherem Alter oder mit relevanten Komorbiditaten kann die klinische
Evaluierung typischer AS-Symptome (Dyspnoe, Angina pectoris, Synkope) erschwert

sein und erfordert daher eine individuelle Beurteilung:

= Anamnese wenig sensitiv. fehlende kardiale @~ Symptome infolge
Leistungseinschrankung durch extrakardiale Begleiterkrankungen;
Eigenanamnese eingeschrénkt bei z.B. Demenz, Depression, Sprachverstandnis
= Anamnese wenig spezifisch: Symptomuberlagerung durch Begleiterkrankungen
wie z.B. Lungenerkrankungen, Begleitvitien, systolische oder diastolische

Dysfunktion, koronare Herzerkrankung, Arrhythmien, Anamie.

1.2 Asymptomatische Aortenklappenstenose

Bei asymptomatischer hochgradiger AS sind laut ESC/EACTS-Leitlinien ' zur
Evaluierung einer Therapieindikation zusatzliche Kriterien wie Ergometrie, Vmax-
Progression, natriuretische Peptide, pulmonalarterieller Druck, AS-Kalzifizierungsgrad
(Echo, CT, ev. MRT) heranzuziehen.



Ob die genannten Zusatzkriterien einen klinischen Stellenwert in der
Entscheidungsfindung bei Patienten mit inkonklusivem oder durch Begleitmorbiditaten
Uberlagertem Beschwerdebild besitzen, ist nicht belegt, kann aber aus Sicht des
Expertenpanels in Analogie zur symptomatischen AS durchaus postuliert werden. In
den ESC/EACTS-Leitlinien * gibt es dazu keine Stellungnahme.

Die Wertigkeit einer TAVI bei diesen Patienten ist derzeit nicht ausreichend untersucht.
Diesbezlgliche Studien sind im Laufen (z.B. EARLY TAVR trial NCT03042104). In
begriindeten Einzelfdllen kann aus Sicht des Expertenpanels eine TAVI bei
asymptomatischen Patienten durchaus indiziert sein z.B. zur Herstellung der
Operabilitat bei nicht kardialen Begleiterkrankungen wie Huft-Endoprothese oder

Colon-Karzinom Operation.

1.3 Anmerkungen zur Moéglichkeit bzw. zum Risiko eines AKE

In den ESC/EACTS-Leitlinien * wird wie folgt ausgefihrt:

.Bei Patienten mit erhéhtem operativem Risiko (STS- oder Euro-SCORE Il =4 % oder
logistischer Euro-SCORE | =2 10 % oder andere Risikofaktoren, die nicht in diesen
Scores enthalten sind (wie z.B. Porzellanaorta, Z.n. Thoraxbestrahlung), sollte die
Entscheidung zwischen AKE und TAVI durch das Heart-Team entsprechend
individueller Patientencharakteristika erfolgen, wobei die TAVI bei alteren Patienten

(=275 Jahre) mit geeignetem transfemoralem Zugang bevorzugt wird. (Klasse-I-B).*

Diese Empfehlung beinhaltet im Wesentlichen zwei Komponenten der
individualisierten Therapieentscheidung:

a. das perioperative Risiko

b. das Alter und die individuelle Lebenserwartung



1.3.1 perioperatives Risiko

Die Bewertung des perioperativen Risikos erfolgt in klinischen TAVI-Studien meist
mittels kardiochirurgischer Risikoscores, wobei STS-PROM-Score, logistischer
EuroSCORE | und EuroSCORE II die weiteste Verbreitung gefunden haben.
Obwohl diese Scores zur Evaluierung fur einen katheterbasierten Eingriff nur
eingeschrankt tauglich sind, kommen sie in Ermangelung gut validierter TAVI-
Risiko-Scores weiterhin zur Anwendung. Die ESC/EACTS-Empfehlung! ab STS
oder Euro-SCORE Il = 4 % eine TAVI als Therapiealternative anzusehen, spiegelt
die Resultate randomisierter kontrollierter TAVI-Studien bei Patienten mit
intermediarem Risiko wider (PARTNER 2A, SURTAVI). Diese haben eine
Uberlegenheit der transfemoralen TAVI gegeniiber einem chirurgischen AKE im
kurz- und mittelfristigen Follow-up gezeigt>“. Die 5-Jahresdaten der PARTNER 2
Studie® zeigten allerdings keinen signifikanten Unterschied beim primaren Endpunkt
(Tod oder schwerer Schlaganfall) zwischen TAVI und AKE (47.9% versus 43.4%, p
= 0.21). Eine post hoc Landmarkanalyse dieser Studie, welche die Endpunkte der
ersten 24 Monate ausgeschlossen hat und nicht zwischen transfemoraler und
transapikaler TAVI differenziert, zeigte eine tiefere Inzidenz des primaren
Endpunkts beim chirurgischen AKE. Dies kann unter anderem im Zusammenhang
mit der Rate an paravalvularen Lecks der SAPIEN XT Prothese oder den

verschiedenen Zugangswegen stehen.

,LOW RISK" Patienten:

Mittlerweile liegen mit der PARTNER 3 6 und Evolut Low Risk Studie 7 randomisierte
Studien zu TAVI versus chirurgischem AKE bei Patienten mit niedrigem
chirurgischem perioperativem Risiko vor. In beiden Studien lag der STS-Score im
Mittel bei 1,9 %. Nach einem Jahr zeigte sich in der PARTNER 3 Studie bei rund
1000 Patienten fur den primaren Endpunkt (Kombination aus Tod, Schlaganfall oder
Rehospitalisierung: 8,5 % vs. 15,1 %) ein signifikant besseres Resultat fur die TAVI
als fur den chirurgischen AKE. In der Evolut Low Risk Studie zeigte sich eine Nicht-
Unterlegenheit der TAVI gegeniber einem chirurgischen AKE (kombinierter
Endpunkt aus Tod oder Schlaganfall 5,3 % vs. 6,7 %). Limitationen dieser Studien:
1) Bestimmte relativ haufige anatomische Verhaltnisse waren Ausschlusskriterien

(z.B. bikuspide Aortenklappe, schwere Verkalkungen der Aortenwurzel).



2) In der chirurgischen Kontrollgruppe wurden alte Klappenmodelle verwendet
(keine Rapid Deployment Prothesen).

3) Das Follow-up von ein bis zwei Jahren lasst keine Aussage Uber die
Langzeithaltbarkeit zu, welche vor allem bei jingeren Patienten entsprechende
Bedeutung hat.

4) Die Schrittmacherrate ist nach TAVI héher als nach AKE (Prothesen-abhangig).

Es bestehen daher Vorbehalte gegen eine zu grof3ziigige Erweiterung der TAVI-
Indikation auf bestimmte (jingere = <75a) Low-Risk-Patienten, welche in den
randomisierten Studien nicht ausreichend abgebildet wurden. Neben dem
interdisziplinaren Entscheidungsprozess (,Heart Team®) wird die Berlcksichtigung
der Patientenpraferenz in diesen Populationen bei Mdglichkeit beider Verfahren
nach eingehender Aufklarung durch Kardiologen und Herzchirurgen zunehmend an

Bedeutung gewinnen (Schlagwort: ,shared decision making®).

Eine Reihe von Faktoren (die teilweise in den klassischen Scores nicht abgebildet
sind) werden in den ESC/EACTS-Leitlinien zudem als Kriterien angefihrt, die eher
fur eine TAVI sprechen, da sie nach Expertenkonsens mit einem erhéhten

perioperativen Risiko assoziiert sind. Dazu gehéren:

» andere schwere Komorbiditaten (z.B. Lebererkrankungen wie eine Zirrhose mit
héherem Child-Score)

= Alter 275 — (s. Abschnitt 1.3.2.)

= vorangegangener kardiochirurgischer Eingriff (insbesondere bei Vorhandensein
intakter Bypassgefalie).

= Gebrechlichkeit (,Frailty“) — s. unten

= eingeschréankte Mobilitat und limitiertes postoperatives Rehabilitationspotenzial

= technisch-anatomische Aspekte — s.unten

Ebenso gibt es Kriterien, die eher fir einen chirurgischen Klappenersatz sprechen:
= Alter <75 — (s. Abschnitt 1.3. 2.)
= Endokarditis

= Knapper Abstand zwischen den Koronarostien und der Klappenebene



= Klappenannulus zu grof3 fur eine TAVI
= Aortenwurzel nicht gut geeignet fir eine TAVI
= Klappenmorphologie nicht gut geeignet (z.B. bikuspide Klappe / Schwere der
Verkalkung/Verteilung der Verkalkung z.B. mehrere Kalksporne im LVOT)
= Thromben in der Aorta oder dem linken Ventrikel
= Kardiale Begleiterkrankungen die einen kombinierten/zusatzlichen Eingriff
erfordern
o schwere koronare Herzerkrankung, die eine zusatzliche Bypass —
Operation erfordert
o priméare Mitralklappenpathologie mit schwerer Klappendysfunktion
o Trikuspidalklappenpathologie mit schwerer Klappendysfunktion
o Aneurysma der Aorta ascendens

o Septale Hypertrophie, die eine Myektomie erfordert

Anmerkungen zu diesen Kriterien:

Ad Frailty: Die allgemeine Gebrechlichkeit (,frailty“) eines Patienten ist — neben
Komorbiditaten und Alter — eine der ganz wesentlichen Determinanten fir die
Prognoseeinschatzung. In den vergangenen Jahren wurde aus verschiedenen
medizinischen Fachgebieten (Kardiologie, Chirurgie, Onkologie, Neurologie,
Orthopadie, Rheumatologie, Geriatrie) eine grofde Zahl unterschiedlicher
Bewertungssysteme vorgeschlagen, mit dem Ziel, Gebrechlichkeit objektivieren und
quantifizieren zu konnend. Diese reichen von einfachen und schnellen
Grobeinschatzungen bis hin zu zeitaufwendigen und differenzierten Assessments.
Manche dieser Scores scheinen eher fur bevélkerungsbasierte Studien geeignet zu
sein, manche eher fur klinische Fragen. Bisher ist jedoch keiner dieser Frailty-
Scores fur klinische Entscheidungsprozesse ausreichend validiert. Die Ergebnisse
laufender klinischer Studien mussen zeigen, ob und — wenn ja — welche Frailty-
Scores kunftig als unabhéngige Pradiktoren und Entscheidungshilfen
herangezogen werden konnen. Ziel sollte ein fir die multidisziplinare klinische

Praxis validiertes, international einheitliches Bewertungssystem sein.

Ad technisch-anatomische Aspekte: Bei der Abwagung fur oder gegen einen

chirurgischen AKE werden auch technisch-anatomische Gegebenheiten



herangezogen. So ist nach Thoraxbestrahlung mit héheren Strahlendosen (bei

tiefen oder moderaten Strahlendosen keine wesentlichen Verwachsungen zu

erwarten), bei Porzellanaorta oder bei Z.n. Herz-Operation insbesondere bei

Vorhandensein intakter aortokoronarer Bypasse — die durch eine neuerliche

Sternotomie gefahrdet waren- bei geeigneter transfemoraler Gefaf3situation eine

transfemorale TAVI zu bevorzugen. Im inoperablen Arm der PARTNER Studie war

das Vorhandensein einer Porzellanaorta mit 46% die haufigste Ursache fir eine

technische Inoperabilitat °.

Ad kardiale Begleiterkrankungen

Eine Koronare Herzerkrankung (KHK) und eine Aortenklappenstenose sind
haufig gleichzeitig vorliegend!®. Die Pravalenz einer vorliegenden KHK liegt
bei alteren Patienten mit einer wirksamen Aortenklappenstenose bei ca.
60%?*!. Bei Patienten mit beiden Erkrankungen konnte gezeigt werden, dass
bei einer gleichzeitig durchgefiihrten aortokoronaren Bypassoperation (und
eines AKE) das Risiko sowohl fir einen perioperativen Myokardinfarkt als
auch fur die folgende Langzeit-Mortalitat verringert werden konnte'?.
Andererseits gibt es auch Daten, die zeigen, dass eine PCI bei Patienten, die
mittels TAVI behandelt werden, sicher und effektiv durchgefihrt werden
kann'3. Allerdings handelt es sich hierbei um keine prospektiv randomisierte
Studie, sodass in den aktuellen Leitlinien der ESC/EACTS ! nur die PCI von
proximalen, hamodynamisch relevanten Stenosen mit einem Grad lla
empfohlen wird.

Eine mittelgradige bis schwere Mitralklappeninsuffizienz ist bei 2 bis 33%
aller potentiellen TAVI-Patienten gegeben (in den Partner Studien ca. 20%*
15 France Il 2 Grad 2 21%, 2 Grad 3 2% 16). In einigen Studien wird eine
primare Mitralklappeninsuffizienz in fast 80% als Ursache der begleitenden
Mitralklappeninsuffizienz angegeben. Im Mittel betrédgt die Rate einer
organischen Mitralklappeninsuffizienz 47% (n= 1248 Patienten) 7.
Mittlerweile sind ausreichend Daten vorhanden (GARY-Register'®, und eine
Meta-analyse'®), die belegen, dass eine mittel- bis hochgradige
Mitralinsuffizienz ein negativer prognostischer Faktor fur das kurz- und
mittelfristige Uberleben ist'”. Wichtig ist jedoch die Erkenntnis, dass sich eine

organische Mitralklappeninsuffizienz (d.h. intrinsisch klappenbezogene



Pathologie) nach dem TAVI-Eingriff nicht signifikant andern wird. D.h. bei
diesen  Patienten, wie auch bei Patienten mit schwerer
Trikuspidalklappeninsuffizienz, sollte nach Mdoglichkeit einem operativem

Vorgehen der Vorzug gegeben werden.

1.3.2 Patientenalter und individuelle Lebenserwartung vs. Haltbarkeit der Prothesen

Die ESC/EACTS-Leitlinien  empfehlen ein Patientenalter = 75 als ein Kriterium das
eher fur eine TAVI spricht. Diese Altersgrenze resultiert aus verschiedenen

Aspekten:

= die geringere Evidenz fir eine TAVI bei Patienten < 70 Jahren

= das mit dem Alter korrelierende perioperative Risiko

= andere anatomische Gegebenheiten in jungerem Alter (hdherer Anteil
bikuspider Klappen)

= die beschrankte Lebensdauer biologischer Herzklappenprothesen

Haltbarkeit der Klappenprothesen nach TAVI

Mittlerweile liegt zwar mit der Partner 3 Studie ¢ und der Evolute low risk Studie’
eine gute Evidenz fur TAVI bei Patienten zwischen 70 und 75 Jahren vor, dennoch
ist die beschrankte Lebensdauer biologischer Herzklappenprothesen gegen die
individuelle Lebenserwartung des Patienten abzuwagen. In der Herzchirurgie gilt
laut den ESC-Leitlinien eine Altersgrenze von 60 Jahren als wichtigstes
Einzelkriterium zur Auswahl zwischen biologischen und mechanischen
Aortenklappenprothesen. Neuere Studien haben allerdings gezeigt, daf}
mechanische Klappenprothesen bei Patienten zwischen 50 und 70 Jahren
tendenziell bessere Langzeitergebnisse zeigen als Bioprothesen?. Weiters ist bei
Vermeidung der oralen Antikoagulation eine Reduktion der Blutungskomplikationen
zu beobachten?!. Die Evidenzbasis einer solchen Grenze fir katheterinterventionell

implantierbare Bioprothesen — insbesondere fur die TAVI-Systeme der dritten



Generation — ist frihestens in finf, eher aber erst in zehn Jahren zu erwarten.
Bisherige TAVI-Studien mit Intermediate- und High-risk-Patienten wie PARTNER
2A, SURTAVI, PARTNER 1A, und CoreValve High Risk 24 2223 werden in dieser
Frage nicht weiterhelfen, denn das mittlere Alter der Patienten bei Einschluss in
diesen Studien lag jenseits der 80 Jahre, in der Low-Risk-Studie NOTION bei 79
Jahren. 2425 In PARTNER 3° und Evolut Low Risk’ lag das mittlere Alter bei 73 bzw.
74 Jahren. Langzeitdaten dieser und weiterer Studien (z.B. NOTION 2:
Einschlusskriterium Alter < 75 Jahre) werden hier Aufschluss bringen, werden aber
erst nach 2025 vorliegen. Andererseits brachten erste Langzeitdaten bis 10 Jahre
nach TAVI (Uberwiegend aus Registern, kleine Patientenzahlen, TAVI-Systeme
friher Generationen mit z.T. nur echokardiographischen Endpunkten) bisher keine
eindeutigen Hinweise auf eine frihere Degeneration oder eine kirzere
Lebensdauer im Vergleich zu chirurgisch implantierten Bioprothesen. Darauf deuten
auch aktuell publizierte 6-Jahres-Haltbarkeitsdaten aus der NOTION-Studie hin2®.
Hier lag die Gesamtrate der ,Structural Valve Deterioration® (Definition: mittlerer
Gradient 2 20mmHg oder Zunahme = 10 mmHg oder neue oder zunehmende
valvulare Regurgitation > 1 Grad) bei chirurgischen Klappen sogar hdher als nach
TAVI wahrend sich fur eine ,Bioprosthetic Valve Failure® (Definition:
prothesenbezogene Mortalitdt, Aortenklappen-Reintervention, hamodynamisch
hochgradige Klappen-degeneration) keine signifikanten Unterschiede zeigten?®. Die
5-Jahresergebnisse der PARTNER 2 Studie® zeigten allerdings eine erhohte Rate
an Klappen-bezogenen Reinterventionen in der TAVI-Kohorte im Vergleich zum
chirurgischen AKE (3.2% vs. 0.8%, HR 3.28; CI 1.32-8.13). Ob dies in
Zusammenhang mit der verwendeten Prothese der vorigen Generation oder der
Methode an sich steht, werden die Langzeit-Beobachtungen der aktuell
gebrauchlichen Klappenprothesen zeigen.

Aber auch in einer anderen Hinsicht findet die individuelle Lebenserwartung
Erwahnung in den ESC/EACTS-Leitlinien': Von jeder Art des Klappenersatzes
(TAVI und AKE) sollte Abstand genommen werden, wenn die Lebenserwartung
aufgrund von Komorbiditaten (d.h. mit Klappenersatz) < 1 Jahr betragt. Dasselbe
gilt, wenn es unwahrscheinlich ist, dass sich Lebenserwartung oder Lebensqualitat
durch einen Klappenersatz verbessern lassen. Die Abschétzung der Prognose des
Patienten gestaltet sich allerdings schwierig. So zeigt eine Analyse der PARTNER

1B Studie 27 einen Uberlebensvorteil nach TAVI nur fir Patienten mit einem STS-



Score fur Mortalitat < 15%, nicht jedoch fur Patienten mit einem STS-Score fir
Mortalitat 215%. Da in der letzten Gruppe der Anteil der gebrechlichen Patienten
(,Frail elderly*) besonders hoch war, unterstreicht dies die Bedeutung der

Beurteilung des physischen Zustandes des Patienten vor einer Intervention.

Auf Basis einer Reviewarbeit 22 wurde rezent ein nach perioperativem Risiko und
Alter differenzierter Algorithmus vorgeschlagen?®, der sich aus unserer Sicht als
sinnvolle Erganzung zu den ESC/EACTS-Leitlinien eignet und aus dem sich das in
der Tabelle dargestellte therapeutische Vorgehen ergibt. Diese Tabelle
beriicksichtigt aber noch nicht die Ergebnisse der Partner3 Studie und der Evolut
Low Risk Studie & 7.

Tabelle 1 (adaptiert nach 28)

perioperatives Risiko

niedrig intermed. <1 a UL-Zeit

< 60-65 mechan. AKE
65-74 biol. AKE * (od. TF-TAVI) palliativ-

TF-TAVI * (od. biol. AKE) konservativ

* weak recommendation” = Graubereiche zwischen AKE und TAVI

Abk.: AKE = chirurgischer Aortenklappenersatz; tf-TAVI = transfemorale TAVI;

1a UL-Zeit = prognostizierte 1-Jahres-Uberlebenszeit mit Aortenklappenersatz




2. Institutionelle Voraussetzungen fir eine TAVI-Implantation

TAVI-Prozeduren werden weltweit unter sehr heterogenen Bedingungen durchgefuhrt.
Dies ist auf regional und institutionell unterschiedliche historische Entwicklungen
zuruckzufihren. Seitens der ESC und der EACTS gibt es nur verhaltnismaRig
allgemein gehaltene Empfehlungen, welche Voraussetzungen fir die Durchfuhrung
von TAVI-Prozeduren in einer Institution gegeben sein sollten (,Heart-Valve-Center®,
.Heart-Team“ — s.u.). Diese beruhen mehr auf Expertenkonsens als auf
wissenschaftlicher Evidenz. Insbesondere die Schnittstelle zwischen interventioneller
Kardiologie und Herzchirurgie in Bezug auf die raumliche, apparative und personelle
Kooperation wird von Zentrum zu Zentrum unterschiedlich gestaltet und international

kontrovers diskutiert.

2.1. Organisatorische Voraussetzungen

2.1.1. Indikationsstellung im Heart Team und lokale Expertise

Die aktualisierten Leitlinien der ESC/EACTS zu Klappenerkrankungen ! halten fest,
dass die Indikationsstellung zum Klappenersatz bei schwerer Aortenklappenstenose
im Heart Team getroffen werden sollte. Dies setzt die Anwesenheit von zumindest
einem/einer in TAVI-Implantationen erfahrenem Kardiologen/Kardiologin und
einem/einer in Herzklappeneingriffen erfahrenem Herzchirurgen/Herzchirurgin voraus,
wobei Imaging-Spezialisten/-innen, Anasthesisten/-innen, Intensivmediziner/-innen,
Geriatrie-, Herzinsuffizienz-Spezialisten/-innen bei Bedarf zugezogen werden sollten.
Die Sitzungen des Heart Teams sollten in regelmafigen Abstadnden und nicht nur bei
Bedarf erfolgen, mussen strukturiert sein und protokolliert werden. Die Expertise des
Heart Teams darf dabei nicht nur die Aortenklappenstenose betreffen. Da ja oft auch
andere Herzklappen miterkrankt sind, muss das Heart Team auch eine entsprechende
Expertise in der Beurteilung und Behandlung anderer Herzklappenerkrankungen und

deren Komplikationen aufweisen.



Die ESC/EACTS Guidelines ! fordern dartiber hinaus, dass TAVI-Eingriffe nur in
sogenannten Herzklappen- Zentren (,heart valve centers®) erfolgen. Die Idee dahinter
ist, dass durch Konzentration der Eingriffe auf diese ,centers of excellence® eine
gualitativ bessere Behandlung resultiert. Mal3geblich dafir sind die in Tabelle 2
angefuhrten Voraussetzungen insbesondere auch:

- eine hoéhere Fallzahl mit héherer Spezialisierung auch fur komplexe Mehr-
Klappenerkrankungen und daraus resultierend eine raschere Zuweisung und
Behandlung bevor irreversible Schaden oder Ereignisse auftreten,

- eine kontinuierliche Ausbildung mit einem strukturierten und fokussiertem
Ausbildungsprogramm und Mentoring

- und ein klinisch-wissenschatftliches Interesse mit Teilnahme an nationalen (und

internationalen) Registern und Studien.

2.1.1.1. Erforderliche interventionelle Expertise

Eine transfemorale TAVI soll von einem erfahrenen Interventionisten, welcher auf
Grund einer fundierten Ausbildung und einer kontinuierlichen Praxis Uber die
entsprechende Expertise verfugt, in kontrollierter Qualitdt durchgefuhrt werden.
Seitens der OGHTG sind spezielle Kriterien in Kooperation mit der OKG in
Ausarbeitung. Hinsichtlich der interventionellen Erfahrung fir die transfemorale
katheter-basierte  Behandlung der Aortenklappenstenose erachtet dieses
Expertengremium jedenfalls folgende Bedingungen in Anlehnung an die 2016
publizierten Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie fur essentiell:

o Mindestens 5 —jahrige Expertise in perkutanen koronaren Interventionen
inkl.  Akutintervention-, Hauptstammintervention bzw. perkutanen
Intervention bei Koronarobstruktionen - betrifft Kardiologen.

o Mindestens 5-jahrige Expertise in der Behebung maoglicher
Komplikationen (chirurgischer Klappenersatz, Perikardtamponade,
Aortenwurzelruptur, Implantation eines mechanischen
Kreislaufunterstiitzungs-Systems, GefalRkomplikationen) —  betrifft
Herzchirurgen.

o Expertise im Management von gro3lumigen perkutanen Zugangen,
perkutanen Verschlusssystemen und Erfahrung in der Behandlung

lokaler vaskuléarer Komplikationen.



o Mindestens 12-monatige Erfahrung in der interventionellen Behandlung
von strukturellen Herzerkrankungen insbesondere TAVI.

o Schulungsbestéatigung fur die entsprechenden TAVI-Klappenprothesen
gemal Herstellervorgaben.

o Mindestens 25 transfemorale TAVI-Prozeduren pro Jahr pro Erst-

Operateur und mindestens 50 TAVI Prozeduren pro Jahr pro Zentrum

2.1.1.2 Erforderliche FallzahlgrofZen

Hinsichtlich der Fallzahlen zeigt eine 2017 publizierte Studie von Carroll et al. 0 dass
sich ein TAVI-Zentrum ab einer kumulativen Fallzahl >138 in der obersten Quartile mit
der relativ niedrigsten Komplikationsrate befindet und damit eine entsprechende
Expertise vorliegen dirfte. Andere Registerstudien sehen dies ab einer kumulativen
Fallzahl von = 226 gegeben 3L. Eine aktuelle Untersuchung aus den USA lber mehr
als 100.000 TAVI-Prozeduren (2015 - 2017) hat bis zu einer jahrlichen Fallzahl von
150 TAVIs (oberste Quartile) eine persistierende Volumen-Outcome-Relation
ergeben®?. Die Autoren betonen allerdings, dass diese Zahlen nur fir die derzeitige
Situation in den USA (mit relativ kurzer TAVI-Historie) gelten, und prognostizieren,
dass durch zunehmende Untersucherexpertise, weitere technische Verbesserungen
und die Indikationsausweitung auf Patienten mit niedrigerem Risiko diese Kurve in
Zukunft deutlich flacher verlaufen wird3?. Wie in dem groRen deutschen Register
(German Quality Assurance Registry on Aortic Valve Replacement — AQUA) -
beschrieben 22, besteht jedoch in ,low-volume* Zentren eine ausgepragte Bandbreite
hinsichtlich der Spitalsmortalitat. Demnach gibt es sehr wohl low-volume Zentren mit
hervorragenden Ergebnissen und einer Spitalsmortalitéat von 0%. Entsprechend zeigen
auch die Daten des OCEAN TAVI Registers34, dass in einem low-volume Zentrum bzw.
einem Anfanger-Zentrum das Outcome gleich gut wie in einem high volume Zentrum
sein kann, vorausgesetzt es gibt zumindest zu Beginn ein ,proctorship®. Folgende
Punkte unterstutzen die Minimierung von Komplikationsraten insbesondere in ,low-

volume*“ Zentren:

- RegelmaRige Unterstitzung durch einen erfahrenen Proktor
- Gewissenhafte Planung inklusive ~ Vermeidung  von speziellen
Risikokonstellationen (z.B. ausgepragte Verkalkungen im LVOT, exzessives

Oversizing der Klappen)



2.1.2. Vorhandensein einer Herzchirurgischen Abteilung im
Implantationskrankenhaus/ TAVI in Zentren ohne Herzchirurgische Abteilung

vor Ort

Hinsichtlich des Vorhandenseins einer Herzchirurgischen Abteilung vor Ort liegt eine
Klasse | C Empfehlung in den rezenten ESC/EACTS-Guidelines * vor (Siehe Tabelle
Seite 17, Teil B der ESC/EACTS Guidelines). In Sinne der Patientensicherheit ist diese
Regelung sinnvoll und wichtig, sie wurde auch in der ESC lange diskutiert.

Dazu sind folgende Punkte anzumerken:

- Die Konversionsrate zur offenen Chirurgie bei TAVI's ist mit 0.4-1% generell
niedrig 3> 36 | ebenso wie die Rate der Annulusrupturen als gefiirchtetste
Komplikation (0.9-1.2%, °7). Dank den technischen Entwicklungen der TAVI-
Systeme ist die Pravalenz einer behandlungsbedurftigen Koronarobstruktion in
den aktuellen Studien noch seltener (GARY-Register8/PARTNER 39). In der
Partner 3 Studie war das Risiko flr eine Annulusruptur gar nur 0.2% ©.

- Die hoch letale Komplikation einer Annulusruptur tritt meist bei speziellen
Risikokonstellationen auf, welche prinzipiell vermeidbar sind (z.B. durch
Verwendung eines selbstexpandierbaren Systems oder Bevorzugung eines
chirurgischen Klappenersatzes bei ausgepragter Verkalkung im LVOT,

Vermeidung eines exzessiven Oversizings der Klappen)

- Die Komplikationsrate ist dartiber hinaus ganz allgemein mit der Verflugbarkeit
von flexibleren Implantaten mit kleinerem Profii und mit besseren
Fuhrungsdrahten sowie bei den selbstexpandierenden Klappen mit Einfihrung
der wiedereinholbaren Klappen noch einmal deutlich gesunken, wie auch die
vaskularen Komplikationen aufgrund des kleineren Klappenprofils und der

Verfugbarkeit von besseren Verschlussdevices im Abnehmen begriffen sind.

- Studien aus deutschen und 0&sterreichischen Registerdaten mit mehreren

tausend Patienten belegen, dass die Komplikationsrate bei TAVI



Implantationen in Zentren ohne Herzchirurgische Abteilung vor Ort gleich
niedrig ist, wie in Zentren mit Herzchirurgischer Abteilung vor Ort (AQUA

Register aus Deutschland 3 und eigene Osterreichweite Register-Daten 39).

- Das Patientengut mit einer behandlungsbedurftigen Aortenklappenstenose
bleibt trotz Verédnderungen in der Indikationsstellung der verschiedenen
Risikogruppen komplex. Dementsprechend gestaltet  sich die
Entscheidungsfindung Uber Behandlungsmethode, Klappentyp und Einfluss
von Komorbiditaten. Es bedarf eines interdisziplindren Umfeldes mit der
entsprechenden breiten Expertise, um das Risiko des Eingriffs zu minimieren

und mogliche Komplikationen adéaquat und rasch zu behandeln.

- Die enge Zusammenarbeit zwischen Herzchirurgie und Kardiologie vor Ort ist
nicht nur aus Griinden der Patientensicherheit von Vorteil, sondern ermdglicht
auch die Behandlung von Patienten mit einer entsprechenden
Risikokonstellation ~und  gewahrleistet auch einen regelmaligen

Erfahrungsaustausch und Wissenszuwachs fur beide Disziplinen.

Es gibt somit Daten, die ein gleiches Outcome von TAVI-Prozeduren in
Krankenh&usern mit und Krankenh&usern ohne Herzchirurgie vor Ort belegen, und
damit zeigen, dass die Durchfihrung von TAVI-Eingriffen in Hausern ohne
Herzchirurgie vor Ort mit einer entsprechenden Sicherheit und gleich gutem Outcome
maoglich ist. Allerdings mussen in diesem Fall Patienten mit speziellen
Risikokonstellationen entweder abgewiesen werden oder an ein Heart Valve Center
Uberwiesen werden. Prinzipiell sind auch die Autoren dieses Positionspapieres der
Meinung, dass TAVIs nur in Zentren mit Herzchirurgie erfolgen sollten. Wenn aber in
einer Region eine Unterversorgung der Bevolkerung mit diesem Eingriff besteht und
diese durch eine Aufstockung der TAVI-Implantationen in Zentren mit Herzchirurgie
nicht behebbar ist, missen alternative Losungen diskutiert werden. Es werden zwei
mogliche Losungen vorgeschlagen: die Aufstockung der TAVI-Kapazitaten in den
vorhandenen bereits spezialisierten Zentren oder die Einfuhrung der TAVI in Zentren

mit vorhandener Expertise in der interventionellen Kardiologie. Eine genaue



Abwagung der zwei Varianten ergibt viele Argumente, die eindeutig fur eine
Aufstockung der Kapazitat in den spezialisierten Zentren sprechen. Neben der
komplexen Form der Behandlung von Komplikationen in der perioperativen Phase,
spielt die notwendige Erfahrung in der postinterventionellen Betreuung der Patienten
auf Intensivstationen eine wichtige Rolle. Einer potentiellen Erweiterung der TAVI-
Zentren in Osterreich sollte primar die Einhaltung der hohen Qualitatsstandards in den
vorhandenen Zentren und die entsprechende Erhohung der Kapazitdten vorgereiht

werden.

2.2. Apparative und personelle Voraussetzungen, periinterventionelle
Uberwachung

2.2.1 Apparative und personelle Voraussetzungen

Apparativ bzw. von Seiten der Instrumente und des Materials muss das wesentlichste
Repertoire fur interventionelle Kardiologie im Raum verfugbar sein.

Unabdingbare technische Voraussetzung far katheterunterstitzte
Klappeninterventionen ist der Einsatz einer adaquaten Rontgentechnik, welche auch
einen adaquaten Strahlenschutz fur das gesamte Personal beinhaltet. Neben
Herzkatheteranlagen fur transfemorale Prozeduren kann der Eingriff auch in speziell
eingerichteten Hybrid OPs erfolgen. Im Falle von Komplikationen, die ein unmittelbares
herzchirurgisches Vorgehen erfordern, kénnen diese direkt im Hybrid OP ohne
Zeitverlust versorgt werden. Die oben zum Thema TAVI in Zentren mit/ohne
Herzchirurgie angefiihrten Daten zeigen aber auch, dass die Durchfiihrung von TAVI-
Eingriffen in Hybrid-OPs keine zwingende Voraussetzung ist, da die Komplikationsrate
bei den transfemoralen Eingriffen, die nur mit Herz-Lungenmaschine versorgt werden
konnen, sehr niedrig ist und die haufigsten Komplikationen eher vaskularer und nicht
kardiochirurgischer Natur sind (s. auch 2.1.2). Naturlich ist aber auch die chirurgische
Versorgung von vaskularen Komplikationen in einem Hybrid — OP zu bevorzugen.
Allerdings wurde bezuglich Sicherheit und Effektivitat bisher kein Unterschied bei der
Durchfiihrung einer TAVI in einem Hybrid-OP oder im Katheterlabor gezeigt*®42. Die
Analyse des FRANCE Il Registers mit tber 12.000 TAVI Patienten hat fur die
Durchfihrung einer TAVI keinen Vorteil fur den Hybrid-OP im Vergleich zum
Herzkatheterlabor ergeben*?. Allerdings zeigte dieses Register auch eine deutliche

Zunahme der Eingriffe, die in einem Hybrid — OP durchgeflhrt wurden und zwar von



33 auf 41% aller Prozeduren“2. Eine kleinere Studie von Babaliaros aus 2014 4°
bestétigt ein statistisch gleiches Outcome fir TAVI Prozeduren in einem Herzkatheter
und TAVI Prozeduren in einem Hybrid OP. Somit kann eine transfemorale TAVI sowohl

in einem Herzkatheterlabor als auch einem Hybrid OP durchgefthrt werden.

Fur die Durchfuhrung einer transfemoralen TAVI in einem Hybrid-OP bestehen
folgende Voraussetzungen:

o Bildqualitat der Rontgenanlage im Hybrid OP gleich gut wie im
Herzkatheterlabor. Die Durchfuhrung von transapikalen/ transaortalen oder
transfemoralen Aortenklappeneingriffen unter Einsatz von konventionellen C-
Bogen in Herz-OPs wird von den Autoren dieses Positionspapieres kritisch
beurteilt, wiewohl es dahingehend keine Daten gibt.

o Adaquater Strahlenschutz

o Vorhandensein von Kathetermaterialen (Katheter, Ballone, Stents, Snares,
Fuhrungsdrahte) fir die Behandlung von vaskularen oder koronaren
Komplikationen

o Gemeinsam von Kardiologie und Herz-Thorax-Chirurgie akkordiertes
Zusammenarbeitsprotokoll und eine akkordierte Rollenzuteilung (insbesondere

bei Komplikationen).

Der Einsatz einer transtsophagealen Echokardiographie (TEE) ist nicht mehr
zwingend erforderlich, da die Prozedur ohne TEE mit derselben Qualitat durchgefihrt
werden kann, die Eingriffsdauer verkirzt wird und weniger Sedoanalgesie bendétigt
wird. Die Mdglichkeit zur transthorakalen Echokardiographie mit guter Bildqualitat und
Aussagekraft nicht nur hinsichtlich Komplikationen (z.B. Perikarderguss) sondern auch
hinsichtlich Funktion der implantierten Klappe (z.B. paravalvulares Leck) muss

gegeben sein.

Die entsprechende Ausriistung zur Steuerung von passageren
Herzschrittmachersonden bzw. zur Programmierung allenfalls fix implantierter
Herzschrittmachersysteme muss wahrend des Eingriffes im Raum jederzeit verflugbar

sein (Programmiergerate).



Der Einsatz von mechanischen kreislaufunterstitzenden Systemen (insb. ECMO oder
HLM) muss im Haus jeder Zeit gewahrleistet sein (sofortiger Einsatz bei Auftreten von
Komplikationen, elektive Verwendung bei bestimmten Indikationen). Im Idealfall sollten

diese Systeme beim Eingriff im Operations-/Interventionsraum verfligbar sein.

2.2.2. Anmerkung zur Implantationstechnik

Die Durchfiihrung einer TAVI hat grundsatzlich in Ubereinstimmung mit publizierten
Standards und den entsprechenden Gebrauchsinstruktionen der Herstellerfirmen zu

erfolgen.

Kontroversiell diskutiert wird das Risiko-Nutzen-Verhaltnis einer standardmalfigen
Préadilatation mittels Ballon-Aortenvalvuloplastie (BAV) im Rahmen der TAVI-Prozedur
in Anbetracht der damit verbundenen potenziellen Komplikationsquellen (arterielle
Embolie, Annulusruptur, Risiken einer hochfrequenten Schrittmacherstimulation).
Aktuell wurde dazu eine groRRe kontrollierte Studie publiziert 43: Aus dem FRANCE
TAVI Register wurden retrospektiv 2579 Patienten mit BAV und 3205 Patienten ohne
BAV (,Direkt-TAVI¥) verglichen. Bei nicht signifikant unterschiedlichen prozeduralem
Erfolgsraten zeigten sich bei der Direkt-TAVI signifikante Ersparnisse an Zeit,
Kontrastmittel und Strahlung. Sowohl Perikardtamponaden als auch mittel-
/hochgradige Regurgitationen traten nach Direkt-TAVI signifikant seltener auf. In den
teilnehmenden Zentren wurden bereits Ende 2015 49 % aller Prozeduren als Direkt-
TAVI durchgefuhrt. Bei unkomplizierten valvularen Voraussetzungen erscheint ein
solches Standardvorgehen vertretbar, insbesondere wenn Bedenken gegen eine BAV
bestehen (z.B. LV-Dysfunktion, Arrhythmierisiko). Kontrollierte randomisierte Studien
zu dieser Fragestellung sind im Gange. Anzumerken ist, dass durch technische
Verbesserungen an Delivery-Systemen und um BAV-assoziierte Komplikationen zu
vermeiden, aktuell in den meisten Zentren das Konzept der Direkt-TAVI in den meisten

Féllen erfolgreich eingesetzt wird.

2.2.3. Anmerkung zu TAVI-Eingriffen Gber Alternativzugangen



Die aktuelle Datenlage spricht fir eine eindeutige Praferenz des transfemoralen
Zugangs als erste Wahl fur die TAVI. Alternativzugange (transapikal, transaxillar,
transcarotidal, transcaval) konnen bei fehlender Eignung fur eine TF-TAVI nach

Evaluierung der anatomischen Gegebenheiten eingesetzt werden.

2.2.4 Uberwachung der Vitalparameter, Sedoanalgesie, Anasthesie

Eine transfemorale TAVI kann in Lokalanasthesie am wachen Patienten durchgefiihrt
werden. Meist wird zur Erhéhung des Patientenkomforts eine Sedoanalgesie
verabreicht. Vollnarkosen fir die Durchfiihrung einer transfemoralen TAVI sind nicht
Routine und nur noch in Einzelfallen zu erwégen (z.B. kombinierte Eingriffe oder
chirurgischer Zugang). Fur alle Prozeduren, insbesondere im Falle von
Komplikationen, missen die Expertise zum hamodynamischen und respiratorischen
Management inklusive oro-trachealer Intubation mit invasiver Beatmung und die
entsprechend daflr notwendige Gerate und Medikamente vor Ort vorhanden sein.
Dies geht Uber die standardmaRig vorhandene Notfallausristung in einem
Herzkatheterlabor hinaus. Daher ist eine TAVI von einem Intensivmediziner oder

Andasthesisten zu begleiten.

2.2.5 Postinterventionelle Uberwachung

Eine (Intensiv-)Uberwachung tiber 24 Stunden nach TAVI ist in jedem Falle anzuraten,
wobei diese auf Intensivstationen, Intermediate Care Stationen oder in
Aufwachraumen erfolgen kann. Die Indikation zum Belassen der temporaren
Schrittmachersonden sollte groRRzlgig gestellt werden, da insbesondere bei
selbstexpandierenden Klappen auch spater AV-Blockierungen auftreten kdénnen.
Wenn das erste 12-Kanal-EKG nach TAVI allerdings einen schmalen QRS-Komplex
und eine normale PQ-Zeit zeigt, so kann der temporéare Schrittmacher ziigig entfernt

werden?4,



Zusammenfassung

Die transfemorale TAVI ist eine etablierte Methode zur Behandlung der
Aortenklappenstenose. Die Indikation zur TAVI ist im Heart Team gemeinsam durch
Kardiologie und Herzchirurgie zu stellen. Bei der Therapie-Entscheidung sind vor allem
das Patienten Alter, die Lebenserwartung, die Anatomie des Thorax, des
Herzklappenapparates und der Zugangsgefasse, das perioperative Risiko,
Komorbiditaten und der Patientenwunsch zu bericksichtigen. Die Durchfiihrung einer
TAVI sollte in einem ,Heart Valve Center* durch interventionell erfahrene Arzte mit
entsprechender Expertise und Praxis erfolgen. Die Indikationserweiterung fir TAVI

sollte auf der sich entwickelnden wissenschaftlichen Evidenz aufbauen.



Tabelle 2: Von der ESC ! empfohlene Voraussetzungen fir ein Herzklappenzentrum

Table5 Recommended requirements of a heart valve
centre (modified from Chambers et al.’?)

Requirements

Multidisciplinary teams with competencies in valve replacement,
aortic root surgery, mitral, tricuspid and aortic valve repair, as

well as transcatheter aortic and mitral valve techniques including
reoperations and reinterventions. The Heart Teams must meet on a
regular basis and work with standard operating procedures.

Imaging, including 3D and stress echocardiographic techniques,
perioperative TOE, cardiac CT, MRI, and positron emission
tomography-CT.

Regular consultation with community, other hospitals, and
extracardiac departments, and between non-invasive cardiologists
and surgeons and interventional cardiologists.

Back-up services including other cardiologists, cardiac surgeons,
intensive care and other medical specialties.

Data review:

* Robust internal audit processes including mortality and
complications, repair rates, durability of repair, and reoperation rate
with a minimum of |-year follow-up.

* Results available for review internally and externally.

* Participation in national or European quality databases.

BESC 2017

3D = three-dimensional; CT = computed tomography; MRl = magnetic reso-
nance imaging; TOE = transoesophageal echocardiography.



Tabelle 3: Ubersicht tiber die Empfehlungsgrade der ESC ? hinsichtlich TAVI und
chirurgischem AKE

Indications for intervention in aortic stenosis and recommendations for the choice of intervention mode

A) Symptomatic aortic stenosis Class® | Level®

Intervention is indicated in symptomatic patients with severe, high-gradient aortic stenosis (mean gradient >40 mmHg or peak velocity
>40m/s)”" %

Intervention is indicated in symptomatic patients with severe low-flow, low-gradient (<40 mmHg) aortic stenosis with reduced ejection frac-
tion and evidence of flow (contractile) reserve excluding pseudosevere aortic stenosis.

Intervention should be considered in symptomatic patients with low-flow, low-gradient (<40 mmHg) aortic stenosis with normal ejection
fraction after careful confirmation of severe aortic stenosis” (see Figure 2 and Table é).

Intervention should be considered in symptomatic patients with low-flow, low-gradient aortic stenosis and reduced ejection fraction without
flow (contractile) reserve, particularly when CT calcium scoring confirms severe aortic stenosis.

Intervention should not be performed in patients with severe comorbidities when the intervention is unlikely to improve quality of life or
survival.

B) Choice of intervention in symptomatic aortic stenosis

Aortic valve interventions should only be performed in centres with both departments of cardiology and cardiac surgery on site and with
structured collaboration between the two, including a Heart Team (heart valve centres).

The choice for intervention must be based on careful individual evaluation of technical suitability and weighing of risks and benefits of each
modality (aspects to be considered are listed in Table 7). In addition, the local expertise and outcomes data for the given intervention must
be taken into account.

SAVR is recommended in patients at low surgical risk (STS or EuroSCORE Il <4% or logistic EuroSCORE | < 10%® and no other risk factors
not included in these scores, such as frailty, porcelain aorta, sequelae of chest mdiation).”

TAVI is recommended in patients who are not suitable for SAVR as assessed by the Heart Team.”'7*

In patients who are at increased surgical risk (STS or EuroSCORE Il = 4% or logistic EuroSCORE 1> 10%? or other risk factors not included
in these scores such as frailty, porcelain aorta, sequelae of chest radiation), the decision between SAVR and TAVI should be made by the
Heart Team according to the individual patient characteristics (see Table 7), with TAVI being favoured in elderly patients suitable for transfe-

moral access.”'?* 2

Balloon acrtic valvotomy may be considered as a bridge to SAVR or TAVI in haemodynamically unstable patients or in patients with sympto-
matic severe aortic stenosis who require urgent major non-cardiac surgery.

Balloon aortic valvotomy may be considered as a diagnostic means in patients with severe aortic stenosis or other potential causes for symp-
toms (i.e. lung disease) and in patients with severe myocardial dysfunction, pre-renal insufficiency or other organ dysfunction that may be
reversible with balloon aortic valvotomy when performed in centres that can escalate to TAVL.

C) Asymptomatic patients with severe aortic stenosis (refers only to patients eligible for surgical valve replacement)

SAVR is indicated in asymptomatic patients with severe aortic stenosis and systolic LV dysfunction (LVEF <50%) not due to ancther cause.

SAVR is indicated in asymptomatic patients with severe aortic stenosis and an abnormal exercise test showing symptoms on exercise clearly
related to aortic stenosis.

SAVR should be considered in asymptomatic patients with severe aortic stenosis and an abnormal exercise test showing a decrease in blood
pressure below baseline.

SAVR should be considered in asymptomatic patients with normal ejection fraction and none of the above-mentioned exercise test abnor-

malities if the surgical risk is low and one of the following findings is present:

o Very severe aortic stenosis defined by a V, ,, >5.5m/s

e Severe valve calcification and a rate of V..., progression >0.3 m/s/year

® Markedly elevated BNP levels (>threefold age- and sex-corrected normal range) confirmed by repeated measurements
without other explanations

e Severe pulmonary hypertension (systolic pulmonary artery pressure at rest >60 mmHg confirmed by invasive measure-
ment) without other explanation.

D) Concomitant aortic valve surgery at the time of other cardiac/ascending aorta surgery

SAVR is indicated in patients with severe aortic stenosis undergoing CABG or surgery of the ascending aorta or of another valve.

Continued
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