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

¢En que punto nos encontramos actualmente?
Que consideramos escenarios complejos.
Importancia del HEART TEAM la Tecnologia y de la Técnica.

Casos
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Que ha pasado-cronologia
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Que ha pasado-cronologia

e 2004: EDWARDS compra la compania de PVT de A. Cribier.

* 2004-2006: Cribier , F.Morh - M.Mack. Investigacion, Transapical y
Transfemoral

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

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

%W




Que ha pasado-cronologia

e 2010: primer implante en Espana.
e« 2011: APROBACION POR FDA : implantes en EEUU

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.

2011: TAVI approved for inoperable patients

2002: First Edwards TAVI 2012: TAVI approved for high-risk patients
by antegrade approach

2016: TAVI approved for intermediate-risk patients

2004: First CoreValve TAVI by
retrograde approach 2017: TAVI approved for high-risk TAV-in-SAV ]
X B
2005: First Edwards 2019: TAVI approved for low-risk patients
transapical beating heart TAVI )

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

\

\
2006: First CoreValve
percutaneous TAVI by
retrograde approach
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Pacientes de Bajo Riesgo

[ ORIGINAL ARTICLE ]

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

,"‘ ' ‘ N = 1403 patients

| A |

. /) Age7416years
\ A/
},’ \ "( 30-day mortality & disabling stroke:
7 \ 0.8% (TAVI) vs. 2.6% (SAVR)

1-year mortality & disabling stroke:

2.9% (TAVI) vs. 4.6% (SAVR)

“ ORIGINAL ARTICLE ]I

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

M) Mack M & V.M Thours R Makhar SX

N = 950 patients
Age 73 £ 6 years

30-day mortality & disabling stroke:
0.4% (TAVI) vs. 1.3% (SAVR)
1-year mortality & disabling stroke:
1.0% (TAVI) vs. 2.9% (SAVR)
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Pacientes de Bajo Riesgo

The Importance of Low-Risk Patients

STS Database (141,905 pts)

Contemporary Real-World Outcomes of Surgical
Aortic Valve Replacement in 141,905 Low-Risk,
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
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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 Registries, 2012-2019

77,841

75,253 75,091 75,218 72,716

71,541
67,898 67,149 All aortic valve surgeries

61,295
54,423

63,282 «®»A || TAVR (includes VIV)
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20,154

16,741
4,291
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Bavana, Presented st EACTS 2020

* La Piramide poblacional de los paises del 12 mundo.
* Larapida progresion de las indicaciones.

Fenomeno TAVI : PANDEMIA MUNDIAL
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Rapida progresion de las indicaciones

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

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

 Avalancha de evidencia cientifica.

 ACEPTACION DEL HEART TEAM, vy el concepto de
“the best practice”

* Reduccion drastica de complicaciones y mejoria de
los resultados
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Situacion actual

e La TAVI se ha convertido en el tratamiento de eleccidon en la EAo sintomatica
independientemente del Riesgo quirurgico .

* La eleccion ahora mismo entre cirugia y tavi, solo se plantea en funcion de |la
edad y la decision del paciente es tomada en cuenta.

* Todo esta basado en estudios en centros de excelencia y con grupo de pacientes
con EAo, con bastantes restricciones

T T

* 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 vyears 24% * “High risk” TAVI anatomy
* 70-75 years 36% * “High risk” SAVR patients

* Predominantly male \‘




Situacion actual

* Para reproducir estos resultados de NO INFERIORIDAD de los
estudios ,debemos de respetar las condiciones de los mismos:
« HEART TEAM ES MANDATORIO (CLASE IA GUIDELINES)
* EXPERIENCIA MANEJO TECNICAS TRANSCATETER.
* CAPACIDAD DE PASAR DE UN ACCESO A OTRO Y DE UNA TECNICA A OTRA
« CAPACIDAD DE RESOLUCION DE COMPLICACIONES

ES INADMISIBLE “A DIA DE HOY” TENER PEORES RESULTADOS EN PACIENTE
DE BAJO RIESGO EN DONDE LAS MORTALIDAD DE LA CIRUGIA ES YA DE POR SI

MUY BAIJA
N




Guias Clinicas

The new 2021 ESC/EACTS Guidelines:

* Evaluated the latest evidence covering all
surgical risk categories leading to the adoption
of age-based treatment recommendations

First gatekeeper for TAVI changed from surgical risk
to:!

* Patient age

* Anatomical and procedural factors

* 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’

Age <65y

Age 65-80y

Age >80 y

R

SAVR
(2a)
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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

-




* EL HEART TEAM :

* ES MANDATORIO
* ES EXIGIBLE

* Clase IA en la guias clinicas.

* Son la base de "best
Practics”, que han logrado
simplificar y estandarizar el
TAVI.

THE HEART TEAM SHOULD NOT BE USED AS A REGULATORY
“TICK-BOX” BUT A TRUE FORUM FOR...

Respect
P Continued
Learning
en

Treatment Collegialit
Options e
Patient Care
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Prioridad de cada
paciente

55, male,
no comorbidities

?

RISK SCORES

85, male,
s/p CABGx2

RISK SCORES

51, female,
diabetic,
dialysis-dependent

RISK SCORES

Procedure AV §

Pk of Mortality

S§TS 0.7 STS 3,5
51, female,
55, male, 85, male, diabetic,
no comorbidities s/p CABGx2 dialysis-dependent

- N
NV
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RISK SCORES

Procmiure 4 1

STS 0.7

........

STS 3,5

N\e
\la\"? g

RISK SCORES

Prucaduny A ey

P of Mty
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Pacientes excluidos de los estudios

il vosove

Low flow aortic stenosis
Bicuspid morphology
Multivalve disease

Severe coronary artery disease
“High risk” TAVI anatomy
“High risk” SAVR patients

* High flow aortic stenosis
* Low risk patients (STS ca. 2)
* Transfemoral only
* Mean age 73.4 years
* <70 years 24%
* 70-75 years 36%
* Predominantly male

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

Accesos femoral no factible

Enfermedad poli-valvular o asociada a enfermedad \‘
coronaria




Futuro del TAVI: COSAS A MEJORAR

1. Mas tasas de Implante de MP y BRIHH
2. Dificultad accesos coronario posterior : Paciente mas jovenes.
3. Durabilidad incierta.
4. Tasa Strokes
Minimalist TAVR Implant Depth Planning Commissural Alignment

* Flush port and

« MIDAS
valve marker

+ 3M TAVI Pathway and others

+ |dentify proper candidates, + Cusp Overlap view orientation
utilize local (RAO/caudal) shown to help
anesthesia/conscious sedation, align TAV with
native

mobilize early, expedite

discharge, etc. commissures

for Evolut and
Acurate neo
valves
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Futuro del TAVI: COSAS A MEJORAR u

Expanding Indications

Remaining Challenges

Up Next

v'Proven safety and
efficacy from the two
randomized low-risk trials

v Expanding Indications

* Reducing stroke

* Reducing conduction
disturbance

* Preserving coronary
access

* Durability

* Asymptomatic severe
AS

* Moderate AS

.




Escenarios complejos

CASOS FUERON EXCLUIDOS DE LOS ESTUDIOS

LAS COMPLICACIONES : NO SCORE DEPENDIENTE

ELEGIR SIEMPRE LA MEJOR OPCION PARA CADA PACIENTE
ACCESOS ALTERNATIVO Y PLAN B

-




RAO: 0°

Caudal: 0°
Sagittal plane angle: 22°
Cﬂonal plane angle: 50°
Axialyplane angle: 19°

Accessjangle: 84°
\-., |

RAQ: /75¢
Cranial: 54°




Escenarios

complejos

CASOS FUERON EXCLUIDOS DE LOS ESTUDIOS

Anatomias desfavorables : Mucho calcio ,Sin calcio. Aortas muy tumbadas \

Valvulas Bicuspides
EAo de bajo flujo
Malos accesos femorales.

Enfermedad multivaso asociada

Enfermedad polivalvular

Pacientes con SVAo de alto riesgo. (Valve in valve )



Escenarios complejos

LAS COMPLICACIONES : NO SCORE DEPENDIENTE

1. Embolizacion de Protesis : Aorta o VI.
2. Rotura de anillo .
3. Complicaciones Vasculares.
4. Perforacion del VI.

5. Oclusion coronaria.




TENER ALTERNATIVAS
ELEGIR SIEMPRE LA MEJOR OPCION PARA CADA PACIENTE:

* TAVI por el mejor acceso posible

Escenarios complejos

* Capacidad de elegir opciones en casos complejos o reconvertir:

* Cirugia mini-invasiva con protesis de sin sutura.




 ESCENARIO A: EAo bajo riesgo, con riesgo de oclusion coronaria,
anilolo pequeio y no muy mayor :

* ESCENARIO B: 3 casos de embolizacion de protesis. Versatilidad y
necesidad del HT.

 ESCENARIO C: EAo bajo riesgo 68 anos sin accesos femoral: TAVI Cl

 ESCENARIO D: COSTE-EFECTIVIDAD de un procedimiento que ha
explotado

o’




Escenario A

* WOMAN 76 YEARS OLD.

* OBESE
* LOW SURGICAL RISK

* FRAGILE, DIFFICULTY
MOBILIZATION

* SMALL RING (CALCIUM AT 1 POINT SINE
NC)

* MODERATE RISK OF CORONARY
OBSTRUCTION: OSTIUM <10 MM
SINUSES < 30 MM

-




PLANIFICATION —ANGIO-TC

Prase: 0% I « CALCIFIED TRICUSPID VALVE.
23mm 1921 277346 6066« RING 22 MM PERIMETER 71.4 MM
+  VALSALVA SINUS 28 MM

25mm 21-23 338415 66-73
27 mm 23-25 405-491  72-79
29 mm 25-27 479-573  79-85

Distance: 0;0/mm

[D Type Label Value

1 Polygon Min. @ 20,3 mm
Max. @ 25,3 mm
Avg. @ 22,8 mm
Area derived @ 22,4 mm
Perimeter derived @ 22,7 mm
Area 392,8 mm?
Perimeter 71,4 mm

&



* CORONARY HEIGHT A< 10 MM
e SINUS OF <30 MM

Phase: 35,0%

ID Type Label Value
1 Vessel Length Left Coronary Height 5,9 mm
2 Vessel Length Length 4 12,9 mm

Phase: 35,0%

LACRLo
CENVTELR I
o

Wy « 4 .

Value

DType Label

| Distance Distance

6,8 mm

D Type Label Value

| Diameter Diameter 28,6 mm




Optimal femoral access




Phase: 35,0% % Phase: 35,0%

PROYECCTION COPLANAR OVERLAPPING




Planification implante

* SELF-EXPANDING VALVE IMPLANT: ABBOTT-NAVITOR 25

* IMPLANT IN OVERLAPPING PROJECTION TO TRY TO ALIGN
COMMISSURES.

* LEFT CORONARY PROTECTION WITH GUIDE




Escenario 2: Importancia del HT

* DECISION AND EXECUTION HEART TEAM:

* PERMITE OPCIONES DE RESCATE Y CAMBIAR DE ACCESO CUANDO ES
NECESARIO.

* EJEMPLOS DE 3 CASOS DE EMBOLIZACION AL VI

.




12 CASO:
MAIN ACCESS : TRANSAORTICO

Valvula autoexpandible que emboliza a VI : regurgitacion aortica MASIVA
POSIBLES SOLUCIONES:

1.
2.

3.
4,
5.

Intentar cazar la protesis por los picos de la jaula distal lo mas cenital posible con un catéter lazo.

!A%?ﬁ?r coger de dos zonas enfrentada y a la vez, para que la protesis no se balance Y EMBOLICE A LA

Lo mejor CAMBIAR DE ACCESO: TRANSAORTICO VS TRANSCAROTIDEO.
CIRUGIA
Tirar de la protesis y si se escapo, colocar una segunda .

Meter el introductor casi hasta las misma protesis y que nos haga de tope para no pasarnos al
tirar demasiado y sacarla del todo.

La via trans-aortico te permite incluso hacer maniobras con el dedo, empujando desde fuera la
aorta para separar la jaula de la pared aorticay permitir que el lazo pueda enganchar la jaula

ESTE ACCESO PERMITE meter un introductor grande por donde caben varios lazos .
La presidon que hacemos esta limitada por el introductor

%W




low implant rescue




Mini-esternotomy.
Sheath 12 F by ascendent aorta




final resolution

1en

AVI
-09-2017

5is de examen
62 mGy







22 CASO: MAIN ACCESS : RIGHT FEMORAL

* SITUACION MUY SIMILAR

* Se realizo mini-esternotomia para intentar rescatar la protesis con un
catéter lazo




Successful initial deployment.
Note that the pigtail is not at the level
of the Sinus NC

mensio



Beware of inadvertent

displacement of the pigtail

mensio



Result with LV prothesis embolization

41/42
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Maneuver of throwing with a loop-
catheter from above with
sheath limitation

mensio



Resolucion final




32 caso embolizacion VI

 Percutaneus Femoral access
e No execution heart team

e Case chalenge:
* Female 70 YO, EPOC.

* Previously intervened for single-disc mechanical mitral prosthesis




, * This is the beginning of the apparently correct
Vi d eo 1 implant. Here we see the embolization towards
the aorta. .

88.2kV,




Video 2

* They catch the first prosthesis
but cannot advance much
further from the ascending
aorta with it. Probably due to
the scaffold interlocking in the
aortic wall, as we will see later.

* Intentan colocar otra segunda
protesis que emboliza esta vez a
VI.
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Caso 4: Accesos alternativos

* Paciente joven 68 anos
Riesgo bajo (euroscore 11 1,05 / STS : 2,8%)
Antecedentes de varios canceres con tto radioterapico previo

* Consideramos que la paciente se beneficiaria de tavi DADO LAS
ENFERMEDADES CONCOMITANTES Y AL RIESGO por INCONVENIENTES EN LA
CIRUGIA DERIVADOS DE LA RT PREVIA

. chi)ente recuperable y de bajo riesgo (se hace en quiréfano con bomba en stand
—oy

 Via de acceso femoral y axilar suboptimo

 Via de acceso optima : carétida izquierda



"ANGIOTAC ESTUDIO PRETAVI )

* ANILLO AORTICO DE 457MM?2
CORRESPONDIENTE A SAPIENS 3
DE 26 MM.

* SENOS DE VALSALVA AI\/IPLIOS
(36 mm ) .y

* UST: 30 MM .

::::




ALTURA DE CORONARIAS: 24 MM Y 16 MM
DISTRIBUCION DEL CALCIO . TRICUSPIDE HOMOGENEA
CON ESPICULA EN SENO IZQUIERDO HACE TSVI




SELECCION DE LA PROTESIS

AREA: 449 ,7 MM2 PERIMETRO : 76,3 MM

Annulus Sizing 20 mm 29 mm

Native Valve Area 273 -345mm* 338 - 430 mm? 540 - 683 mmy’
Annulus
Size (CT) Area Derived Diameter 18.6-2imm  20.7-234mm

26.2 -29.5mm

Native Valve Annulus Size TEE 16 - 19 mm 18 - 22 mm 24 -28 mm

&




ACCESOS VASCULARES
EJE ILIOFEMORAL <4 mm MM CON CALCIO

SUBCLAVIA IZQ'Y DERECHA EN ORIGEN < 5,5MM CON CALCIO
CAROTIDAS 1ZQ 'Y DERECHA SIN CALCIO > 7 mm

RAO: 0°
Caudal: 0°

?25/6,6 mm
i
\"

24,7 /4,9 mm
N
-

-

©3,5/4,5mm
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$4,4/52mm
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Escenario 4

e Piramide poblacional

* Pandemia mundial de EAo > 75 afios $
* Tratamiento caro y no coste-efectivo "
-
* Conflicto de intereses: kL
e Comerciales s ®
* Sociales “

e Viabilidad econdmica
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