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1. ¢Qué ha Ocurrido con el Tratamiento de la EA
severa? Cronologia

2. En gque punto nos encontramos actualmente?




Que ha pasado cronologla
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® 1992: ESC Henning
Rud Andersen: modelo
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First Human Case Dwscription

Alsies Crltsor, MO, Molerie ENChaninofl, MD, Asuat Sash. W0, Micoras Borenusein, MO,
Canristophe Tron, MD, Fabrice Beuer, MO, Gerevievs Derurmass, MD. Froceric Anssiwe,

2003 : Publicacion
EHJ: 31,8 % EAO0
severas no tratables




Que ha pasado-cronologia

® 2004: EDWARDS compra la compafia de PVT de A. Cribier.

2004-2006: Cribier , FMorh M Mack. Investigacion, Transapical y
Transfemoral ” |

2004: primer implante COREVALVE Retrogrado.

2009: MEDTRONIC compra Corevalve.
2009 :1 estudio aleatorizado PARTNER | :’"HEART TEAM”

2010: Uso generalizado en Europa “alto riesgo e Inoperables”.
Liderados por Alemania.




Que ha pasado-cronologia

2010: primer implante en Espaia.

2011: APROBACION POR FDA : implantes en EEUU

2016 : TAVI supera en numero de implantes a la SVAo (72991 vs 57626)
2019: TAVI APROBADO PARA PACIENTE DE BAJO RIESGO

ALEMANIA EEUU

TAVI annual case volumes in the U.S. surpassed isolated surgical AVR for the first time in 2016.
In 2019, the total yearly TAVR surpassed SAVR in all its forms.

Total Procedures, TVT and STS Reglstries, 2012-2019

77841

67,898 67,149 All aortic valve surgeries

«®eAll TAVR (includes VIV)

X 1
29152 30961 30,024 wtnisolated SAVR

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019




Situacion actual

PAISES BAJOS NORUEGA

100 %
I 80%
i
& 40 60
800 [155,20% aTAVvI
s WSAVR/P ||| 40% — - 1 .
400[
= NI ]
0 0%

2013 2015 2017 2019 2013 2015 2017 2019

Figure 16. Use of TAVI and SAVR in Norway in absolute numbers (left) and increase in

2017
™ SAVR
Estimated numbers of transcatheter aortic valve implantation (TAVI) and surgical aortic valve

replacement (SAVR) in the Netherlands, 2014—2019




Que ha pasado-cronologia

TAVR | A BRIEF HISTORY

The last decade encompasses TAVR’s history as a commercially-approved therapy, starting with CE mark
approval for use in extreme surgical-risk cases in 2011 to the latest expansion to low-risk patients.

2002: First Edwards TAVI
by antegrade approach

2004: First CoreValve TAVI by
retrograde approach

2005: First Edwards
transapical beating heart TAVI )

N

percutaneous TAVI by
retrograde approach

S
2006: First CoreValve

2011: TAVI approved for inoperable patients

2012: TAVI approved for high-risk patients

2016: TAVI approved for intermediate-risk patients

2017: TAVI approved for high-risk TAV-in-SAV

2019: TAVI approved for low-risk patients

2020: TAV-in-TAV
approved for high-risk
patients




Paclientes de Bajo Riesgo

M NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE BNEW ENGLAND JOUENAL o/ MEDICINE

1
[ ORIGINAL ARTICLE ]‘ I[ ORIGINAL ARTICLE ”

Transcatheter Aortic-Valve Replacement with Transcatheter Aortic-Valve Replacement with a
a Self-Expanding Valve in Low-Risk Patients Balloon-Expandable Valve in Low-Risk Patients

Jeffrey J. Popma. MDD, G. Michasl Deeb, MDD, Steven | Yakubov, M.D

) t - - ] ) M) Mack, M.B. Leon, V.H. Thourand R Makkar, X Kodali, M. Ru
Mubashic Mumtaz, MO Hermal Cada, MDD, Darvel O'Haie, MLD., Tarwir Bajwa, M.D

S R Kapadia, 5.C Malaisrie, D) Cohen, P. Pibarot, | Lepsic, R.T. Hahn
P Blanke, MR Willlarms, J M McCabe, DL Brown, V. Babaliaros, S Coldmar
W.Y. Szeta, P Ceneroun, A Pernahad, 5). Po k. MC Alu, )G Webh
and C R Semith, for the PARTNER ) lnvestigators®

MDD Judah Askew, M D

George Petrossian, M.D., TH

Boubware, Ph.D., Hongyan ¢

N = 1403 patients R N = 950 patients
Age 74 + 6 years e 5 Age 73 + 6 years

30-day mortality & disabling stroke: ‘ - ' 30-day mortality & disabling stroke:
0.8% (TAVI) vs. 2.6% (SAVR) "\ @ il 0.4% (TAVI) vs. 1.3% (SAVR)
1-year mortality & disabling stroke: 4 ' 1-year mortality & disabling stroke:
2.9% (TAVI) vs. 4.6% (SAVR) 1.0% (TAVI) vs. 2.9% (SAVR)




Paclientes de Bajo Riesgo

The Importance of Low-Risk Patients
STS Database (141,905 pts)

High and Contemporary Real-World Outcomes of Surgical

Intermedi Aortic Valve Replacement in 141,905 Low-Risk,
ate Risk 2 Intermediate-Risk, and High-Risk Patients

Ann Thorac Surg 2015,99:55-61
The ‘holy grail’ is the 80%
of aortic stenosis patients

receiving surgery who are in
the low-risk category!

'Low Risk‘ *= ;Young Age




Coste-efectivo

Casi ningun estudio ha demostrado coste-efectividad
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Figure 16. Use of TAVI and SAVR in Norway in absolute numbers (left) and increase in

Year 2020* 2021* 2022* 2023* 2024*

Number of TAVI procedures* 1080 1242 1428 1642 1877
Incremental annual increase in

number of TAVI patients 141 162 184 214 235

TAVI EN BAJO RIESGO
ES COSTE -EFECTIVO

CE Acceptability Curve

% Iterations Cost-Effective :
]
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Figure 13. Cost-effectiveness acceptability curve (maximal SAVR cost estimates).

The results of the analysis when a maximum SAVR cost was used, show that TAVI is
both less costly (95 000 kroner) and better in terms of effectiveness than SAVR. TAVI is
a dominant strategy over SAVR and consistently has at least 80% probability of being
cost-effective (Figure 13).



Meta-analisis

A meta-analysis of 7 randomized control trials showed a 12% relative mortality risk reduction up to 2
years for TAVR compared to SAVR across the risk spectrum.

Trials HR (95% CI) P
PARTNER 1A 0.90 (0.71 - 1.15)
- US CoreValve high risk 0.79 (0.61 - 1.01)
OTION 0.72 (0.33- 1.59)
PARTNER 2A 092 (0.74- 1.13)
URTAVI 0.98 (0.72- 1.34)
PARTNER 3 € - 0.41(0.14-1.17)

. |

Evolut low risk 0.83 (0.41- 1.67)

Overall (Heterogeneity t#<0.001) HR 0.88 (95% (1, 0.78-0.99), P= 0.030

L) L\l Ll |

02 05 1 2
Favours TAVI Favours SAVR




Meta-analisis de 7 estudios de todos
los riesgos

Surgery better Surgery = TAVR TAVR better

New LBBB New pacemakers Mortality

Mild PVL Vasc complications Strokes

Valve gradients Mod-severe PVR Rehospitalization

Coronary obstruction Acute kidney injury

Severe bleeding
New onset AF
30-day QOL
30-day 6MWT
ICU/hospital LOS
DC to home
Days alive OOH

Which therapy do you think is better?

" Considerar la opinion del Paciente “




Pacientes excluidos de los estudios

* High flow aortic stenosis * Low flow aortic stenosis

* Low risk patients (STS ca. 2) Bicuspid morphology

* Transfemoral only Multivalve disease

* Mean age 73.4 years * Severe coronary artery disease
* <70 years 24% * “High risk” TAVI anatomy
* 70-75 years 36% * “High risk” SAVR patients

* Predominantly male

TAVI ES MEJOR o0 al menos igual QUE CIRUGIA salvo:
Anatomia no favorables

Accesos femoral no factible

Enfermedad poli-valvular o asociada a enfermedad coronaria




Cambio de paradigma

Ya no utilizamos EL RIESGO —)
para elegir TAVI O SVAO

“This is a historic moment
and all of us here
should remember it as such”

Eugene Braunwald, ACC 2019




Rapida progresion de las indicaciones

CAUSAS

Rapida evolucion de la Tecnologia : 24 Fr a 18 Fr.

Refinamiento y simplificacion de la Técnica: Eficiencia (3-
4 procedimiento en 1 manana)

Avalancha de evidencia cientifica.

ACEPTACION DEL HEART TEAM , y el conceptos de "the
best pactice”

Reduccion drastica de complicaciones y mejoria de los
resultados




Guias Clinicas

The new 2021 ESC/EACTS Guidelines: V:?vagm
* Evaluated the latest evidence covering all " ﬁ:u;"'_ ac ho: ot

surgical risk categories leading to the adoption
of age-based treatment recommendations l

First gatekeeper for TAVI changed from surgical risk

to:?

* Patient age i

* Anatomical and procedural factors Age 65-80 y
* Suitability for transfemoral TAVI

TF-TAVI is now indicated as class 1A
recommendation for patients 2 75 years®

Any patient with severe aortic stenosis should be
evaluated by the heart team as first intention’




Oportunidades

“The choice between surgical and transcatheter
intervention must be based upon careful
evaluation of clinical, anatomical, and procedural
factors by the Heart Team, weighing the risks and
benefits of each approach for an individual
patient.”?

“The Heart Team recommendation should be
discussed with the patient who can then make an
informed treatment choice.”?

A well functioning Heart Team is key
for optimal patient outcomes!




Oportunidades

EL HEART TEAM :

® THE HEART TEAM SHOULD NOT BE USED AS A REGULATORY
ES MAN DATO RI O “TICK-BOX” BUT A TRUE FORUM FOR...

e ES EXIGIBLE

Mutual
, s - o Continued
Clase IA en la guias clinicas.

Open
Son la base de "best Practics”, $
que han logrado simplificar y Collegiality

estandarizar el TAVI.



Oportunidades

HEART TEAM DECISIONS FOR AVR IN LOW RISK- AND YOUNGER PATIENTS
ARE BASED ON DIFFERENT LONG-TERM PRIORITIES

Shift of Focus

w If Low Rk > MANAGEMENT METRICS
AGE

Hemodynamics & PPM
0

ANATOMY Durability <

Life Expectancy
s

Sp?d%c"on (PP1) ACTIVITY Coronary Access
Isturbance .
Low High(er) 1 (PCI) & TAV-in-TAV

Mortality & Stroke

Quality of Life




Oportunidades

55, male,
no comorbidities

RISK SCORES

[ —

51, female,
diabetic,
dialysis-dependent

RISK SCORES

Procmtse Ay fasn s

Phan on taaany

STS 3 57

55, male,
no comorbidities

HISK SCORES

omiten o5 e

[ R,

ST5 0.7

51, female,
diabetic,
dialysis-dependent




Futuro del TAVI

Minimalist TAVR Implant Depth Planning Commissural Alignment

« MIDAS * Flush port and

C - , valve marker

+ |dentify proper candidates, * Cusp Overiap view A orientation
(RAO/caudal) shown to help

utilize local . :
anesthesia/conscious sedation, align TAV with
native

mobilize early, expedite

+ 3M TAVI Pathway and others

disch , etc. 'v 1 commissures
e e ' ) L for Evolut and
N R

Acurate neo
valves

Expanding Indications Remaining Challenges Up Next

v'Proven safety and ' ' AS

efficacy from the two . Reduqng conduction e .
randomized low-risk trials disturbance oderate
* Preserving coronary

v Expanding Indications
access

* Durability




Amenazas

® El TAVI, esta siendo el tratamiento de eleccion en
la EA0 Severa independientemente del nivel de
riesgo ,y casi de la EDAD

TAVR | EXPANDING INDICATIONS

Low Risk Asymptomatic/Moderate AS

=

Aortic Regurgitation

1 Mirwrmal or sbsent (usp aloficaton
2 (Nated sortx root
3+ Trequent comntence of disted ascending aorta




Oportunidades

* E|l HEART TEAM es necesario para participar en los
estudios porque:

Ninguna especialidad tipicamente por si sola reunian dichas capacidades

LOS ESTUDIOS COMPARANDO LAS 2 ESTRATEGIAS
EXIGEN EL HEART TEAM:
TAVI vs SVA




Oportunidades

Las ventajas del HT SON evidenciables

Los programas de formacion han cambiado en
cada especialidad: cada uno hacia las habilidades
del otro. incluso con entrenamientos cruzados.

La satisfaccion del paciente ha mejorado

Se ha optimizado y estandarizado la ejecucidn
del procedimiento y el seguimiento minimizando
las complicaciones

La Mortalidad ha disminuido




Ventajas del HEART TEAM

® Hace que CCV e CIl esten integrados en :
® Seleccion del paciente
® Toma de decisiones
® Procedimiento
® Cuidados postoperatorios




; Que podemos hacer para noe
desligarnos del TAVI?

LAS GUIAS JUSTIFICAN NUESTRA PRESENCIA:

1. SELECCION DEL PACIENTE: Hacer valer nuestra
experiencia

2. VIAS DE ACCESQO: Siempre habra casos sin accesos
femorales adecuados. UTILICEMOS ESTOS ACCESO

(Carotideo y axilar) que son iguales de buenos que el
femoral PARA COMENZAR .




Todos los accesos son propios y
habituales del CCV

Cronologia de aparicion de Acceso TAVI

Figure 1: Timing of published cohorts regarding alternative approaches for transcatheter aortic valve implantation and
relative experience with respect to the abundance of data of each alternative approach

First-in-man T e

TAvI Transapical rar;isu : a{wan Transcarotid
Transseptal Segica
Anterograde

Trarsfemoral - Transsubclavian
Transaortic
retrograde Percutaneous

Transfemoral

Transaartic .
Transcarotid

Transsubclavian

Transapical
Percutansous

Transsubclavian
Surgical

Experience

Transcaval

TAV! = transcatheter aortic valve implantation.




Femoral -Tronco Braquiocefalico
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En e

su via de

Nuestra participacion en el HEART

TEAM ,es la clave para la seleccion y
ejecucion de la via TRANSVASCULAR
MAS IDONEA




LAS GUIAS JUSTIFICAN NUESTRA PRESENCIA:

1. El Heart Team es mandatorio: Para reproducir los
resultados de los estudios tenemos que reproducir

las condiciones de los mismos: y "discutir los
pacientes excluidos de los estudios”

2. COMPLICACIONES: pocos admisibles sobre todo en
“bajo riesgo” y paciente no tan mayores .




Complicaciones del TAVI

Practicamente casi todas la complicaciones
estan en nuestra mano su resolucion

. Complicaciones en el acceso vascular

. Taponamiento o desgarro del VI

. Perforaciones del electrodo MP

. Bloqueo AV.

. Rescate de protesis bajas

. Recuperacion de un status arritmico
hipotensidn severa

. Reconversion a SVAo




Preparativos similares en
todos TAVI transvascular

« Acceso arterial principal: Dispositivo

« Acceso arterial secundario : Pigtail.

« Vena: para posible canulacion venosa o MP
* Hacer llegar al VI una guia de alto soporte




Recomendaciones para empezar

Intentad la obligatoriedad del Heart Team.

Formacion ( Proctor de la SECCE-Foro - Master)

Titulo Propio Fundacidn San Pablo Andalucia CEU

(\ MASTER EN TERAPIAS
TRANSCATETER

Q st B CEU (V)
o tyitis secce

Del 18 de abril, 2022 al 16 de abril de 2023

SECCE

Sociedad Espafola
de Cirugia Cardiovascular
y Endovascular

[ FORO INNOVACION Y
TECNICAS TRANSCATETER




Recomendaciones para empezar

Si encontrais resistencia

® |niciacion por vias solo a nuestro alcance y mas
cercanas a la valvula: axilar, carotida. EI IMPLANTE
CORRECTO DE LA PROTESIS es mas facil para quien
no maneja habitualmente dispositivos.

® Pasad a la femoral en cuanto podais .

“Hay pacientes paratodos”. La EAo, es una
pandemia que perdurara

“Confiad en vosotros”: tenemos muchos recursos




Camino por recorrer

® Arduo Trabajo en los despachos: CON LOS
REGULADORES Y PAGADORES.
“EXPLIQUEMOSLE LA SITUACION “, LA CIENCIA
NOS AVALA.

® Gastemos el dinero en que algun ESTUDIO
ESPANOL SEA SERIO : SIN AUDITORIAY
SISTEMATICA LA CREDIBILIDAD ES NULA.

® El Cambio en el programa de FORMACION MIR es
mandatorio “NO ESPEREMOS MAS” :




i ?-;'s L !
® Amenazas:
EL TAVI es actualmente el tto de eleccidon de la EAO

severa sihtomatica independientemente del riesgo del
paciente »

M

"F’eligra la formacion quirdargica: El numero de SVAo
bajaran drasticamente y las que queden seran mas
complejas : Endocarditis y bicuspides desfavorables
para TAVI, recambios de TAVI que fallen.

La expansion de sus indicaciones sera un hecho en un
futuro proximo : hacia la EA asintomaticay
probablemente a la EAo moderada.

“la inaccioén es nuestra principal amenaza”

DR J0SE R &
CASTELLO *
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“Formtarse en técnicas transcatéter ” es prioritario :

Hacemos muchas técnicas con las que comenzar:
Canulgciones para mini, ECMO ,etc
ok

Comenzar “PROGRAMA TAVI “con pacientes sin acceso
femoral , y escalar cuando se pueda al femoral.

“Exigir el HEART TEAM “ :Participacion activa
Es Mandatorio para reproducir resultados.
Clase IA en las Guias clinicas.

Poner en valor nuestro papel nuclear en el tto completo de la
EAo: Cirugia convencional /mini/valvulas sin sutura / TAVI
trnasvascular por cualquier via.

“Nuestra presencia es fundamental en la resolucion de
complicaciones ; Esto toma especial relevancia en pacientes de

Bajo riesgo y menos anosos” i SJ%ESL[LE;




Los CCV
son los especialistas
mas capacitados
para hacer TAVI







