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Aortenklappenstenose: Wird der chirurgische biologische
Klappenersatz durch den katheterinterventionellen

Klappenersatz abgelost?

Ende 2016 haben wir uns ausfiihrlich mit dem katheterinterventionellen Aortenklappenersatz (TAVI)
als mogliche Alternative zum chirurgischen Aortenklappenersatz (AKE; offene Klappenchirurgie mit
Herz-Lungenmaschine) bei Patienten mit hohem und intermedidirem Operationsrisiko befasst. Wir
haben damals mangels aussagekraftiger Studiendaten vor einer vorschnellen Indikationsausweitung
auf Patienten mit niedrigem Operationsrisiko und vor allem auf jingere Patienten gewarnt (1).
Mittlerweile liegen mit PARTNER-3 und Evolut-Low-Risk erste Studien zu TAVI versus chirurgischem

AKE bei Patienten mit niedrigem perioperativem Risiko vor (2, 3).

In PARTNER-3 wurden 1.000 Patienten mit hochgradiger Aortenklappenstenose aus 71 US-
amerikanischen Zentren fiir TAVI (mit einem ballonexpandierbaren System; Sapien 3, Fa. Edwards
Lifescience) versus chirurgischem AKE randomisiert. Das mittlere Alter lag bei 73 + 6 Jahren, das
mittlere kalkulierte perioperative Letalitatsrisiko (nach STS-Score; vgl. 4) lag mit 1,9% deutlich im
sLow-Risk“-Bereich ( 4%). Primdrer Endpunkt war eine Kombination aus Tod, Schlaganfall oder
Rehospitalisierung nach einem Jahr. Es fand sich ein signifikant besseres Ergebnis fiir die TAVI (8,5%
vs. 15,1%; Hazard Ratio = HR: 0,54; 95%-Konfidenzintervall = Cl: 0,37-0,79; p = 0,001), wobei sich bei
den Einzelkomponenten des Endpunkts jeweils keine signifikanten Unterschiede zeigten. Die grofRte
Differenz ergab sich erwartungsgemaf} bei den Rehospitalisierungen (7,3% vs. 11,0%; HR: 0,65; Cl:
0,42-1,00). Es ist kritisch anzumerken, dass ohne diese verhadltnismaRig ,weiche®
Endpunktkomponente der positive Gesamteffekt auf den kombinierten Endpunkt wahrscheinlich
nicht signifikant gewesen wadre. Bekannte ,TAVI-typische“ prozedurale Komplikationen wie
schrittmacherbediirftige AV-Blockierungen und paravalvuldre Regurgitationen traten in der TAVI-
Gruppe nicht signifikant haufiger auf, wahrend andere Komplikationen deutlich seltener waren: nach
30 Tagen signifikant niedrigere Rate von Schlaganfall und Tod, weniger Vorhofflimmern; auRerdem

hohere Lebensqualitat, kiirzerer Klinikaufenthalt.

In der Evolut-Low-Risk-Studie wurden 1.468 Patienten mit hochgradiger Aortenklappenstenose aus 86
Zentren (in Nordamerika, Europa, Japan, Australien, Neuseeland) fiir TAVI (mit einem
selbstexpandierenden System; CoreValve, Fa. Medtronic) versus chirurgischem AKE randomisiert. Das
mittlere Alter lag bei 74 + 6 Jahren, das mittlere kalkulierte perioperative Letalitatsrisiko (nach STS-
Score) ebenfalls bei 1,9%. Primdrer Endpunkt war eine Kombination aus Tod und Schlaganfall nach 2
Jahren. Die Studie war auf Nicht-Unterlegenheit ausgelegt. Nachdem 850 Patienten eine
Nachbeobachtung von 12 Monaten erreicht hatten, erfolgte eine geplante, auf 24 Monate

hochgerechnete Analyse. Diese Ein-Jahres-Interimsanalyse fand eine Nicht-Unterlegenheit der TAVI
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versus chirurgischem AKE (kombinierter Endpunkt 5,3% vs. 6,7%; Wahrscheinlichkeit fiir Nicht-
Unterlegenheit > 0,999). Prozedurale Komplikationen (schwerer Schlaganfall, Vorhofflimmern,
Blutungen, Nierenversagen) traten auch hier signifikant seltener in der TAVI-Gruppe auf mit
Ausnahme der Schrittmacher-Bediirftigkeit, die bei selbstexpandierenden TAVI-Systemen aus

technischen Griinden bekanntermafen hoher liegt.

Beide Studien sind durch die jeweiligen Hersteller gesponsert. Einschrankungen der Aussagekraft
beider Studien liegen in der fehlenden (da nicht moglichen) Verblindung und der vorerst noch sehr
kurzen Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten; beide Studien planen eine verlangerte
Nachbeobachtung tiber 10 Jahre. Bei allen Studienzentren handelt es sich um erfahrene Chirurgie-
und TAVI-Zentren; die Ergebnisse sind nicht auf ,Low-Volume“-Zentren lbertragbar. Ausgeschlossen
waren in beiden Studien Patienten mit Kontraindikationen fiir eines der beiden Verfahren (so z.B.
auch Patienten mit bikuspiden Aortenklappen), fiir die die Ergebnisse somit nicht gelten. Es wurden
die im jeweiligen Studienzeitraum (Mdrz 2016 bis Oktober 2017 bzw. Mdrz 2016 bis November 2018)
verfiigharen Prothesensysteme eingesetzt; die Ubertragbarkeit auf (teilweise bereits verfiigbare)

Nachfolgesysteme ist eingeschrankt.

Trotz der noch vorldufigen Studienergebnisse ist davon auszugehen, dass kiinftige Leitlinien fiir das
TAVI-Verfahren eine erweiterte Indikation bis hin zu Patienten mit niedrigem Operationsrisiko
beinhalten werden. AuRerdem ist zu erwarten, dass die aktuellen Daten zu einer weiter zunehmenden
Erwartungshaltung seitens der Patienten mit inzwischen eindeutiger Praferenz fiir ein nicht
chirurgisches Verfahren fiihren werden - analog zur perkutanen Koronarintervention mit Stent-
Implantation. In den USA sind bereits intensive (in der EU verbotene) Direct-to-Consumer-

Marketingkampagnen der TAVI-Herstellerfirmen angelaufen.

Umso mehr muss vor einer zu liberalen Indikationsstellung gewarnt werden. Wahrend in Anbetracht
der Datenlage fiir altere (> 75 Jahre) und alte Patienten (> 85 Jahre) eine TAVI auch bei niedrigem
Operationsrisiko mittlerweile vertretbar erscheint, ist nach unserer Einschatzung bei Patienten 75

Jahren aus folgenden Griinden weiterhin Zuriickhaltung geboten:

e Langzeitdaten liber > 10 Jahre liegen fiir die noch relativ neue Methode der TAVI nicht vor.
Erste limitierte Daten (mit Prothesen der ersten Generation) zeigen allerdings keine Hinweise
auf eine hohere Degenerationsrate als sie von chirurgischen Bioprothesen bekannt ist.
Langzeitdaten von PARTNER-3 und Evolut-Low-Risk sowie weiterer Studien (z.B. NOTION 2:
Einschlusskriterium Alter = 75 Jahre) werden hier Aufschluss bringen - allerdings aber erst
nach 2025.

e Je jlinger ein Patient mit Aortenklappenstenose ist, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit,
dass eine bikuspide Aortenklappe vorliegt, die betrachtliche implantationstechnische

Herausforderungen bieten kann, sodass ein chirurgischer Klappenersatz vorzuziehen ist.
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e Nach TAVI (insbesondere mit selbstexpandierenden Systemen) kommt es im Vergleich zum
chirurgischen Klappenersatz ofter zu hohergradigen Blockierungen des direkt benachbarten
AV-Knotens mit haufiger notwendigem Schrittmacher und potenziellen Folgen im spateren

Leben (Aggregat-/Sondenwechsel).

e Eine unterschatzte, schwerwiegende und haufig letale Komplikation ist die bakterielle TAVI-
Endokarditis (vgl. 5). Eine antibiotische Therapie allein fiihrt hier selten zur Sanierung und das
chirurgische Auswechseln der TAVI-Klappe ist mit sehr hoher perioperativer Letalitat

verbunden.

Derzeit noch ,unangetastet” ist jedenfalls das Alterslimit von 60-65 Jahren, ab dem aufgrund der
bekannt sehr guten Ultra-Langzeitdaten die chirurgische Implantation einer mechanischen
Klappenprothese einem biologischem Klappenersatz grundsatzlich vorzuziehen ist. Ausnahmen, bei
denen dennoch eine TAVI erwogen werden kann, sind Patienten, deren individuelle Lebenserwartung
aufgrund von Komorbiditaten reduziert ist, oder Patienten mit anatomisch-technischen OP-

Kontraindikationen, wie z.B. Thoraxdeformitaten oder Zustand nach thorakaler Radiatio.

Fazit: Vorldufige Kurzzeit-Ergebnisse aus zwei randomisierten Studien liber 12 Monate deuten darauf
hin, dass bei alteren Patienten (mittleres Alter 73 bzw. 74 Jahre) mit degenerativer
Aortenklappenstenose und niedrigem Operationsrisiko der katheterinterventionelle einem
chirurgischen Aortenklappenersatz in Zentren mit grofRer Erfahrung nicht unterlegen ist. Wahrend
diese neue Methode fiir Patienten > 75 Jahre zunehmend als Alternative erwogen werden kann, ist
eine Erweiterung der Indikation auf jlingere Patienten aus verschiedenen Griinden derzeit sehr

zuriickhaltend zu sehen.
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