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C’e bisogno di una nuovatecnica di
sostituzione valvolare aortica percutanea ?

- La stenosi valvolare aortica rappresenta il 25%

di tutte le valvulopatie
e E’ la piu frequente valvulopatia del mondo

occidentale
« Aumenta la prevalenza con I'invecchiare della

popolazione

Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

e Colpisce dal 2% al 3% della popolazione di eta
maggiore di 65 anni
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Homograft — 1962

Mechanical heart valve — 1962

Aortic Valve Replacement

First PVT animal First Corevalve
A. Cribier T

o

implantation animal implantation
m JC. Laborde

Porcine valve — 1965

Pericardial tissue valve — 1969
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> 2000 2001 2002

First Edwards/PVT Transapical Beating
Heart AVR
Webb, Lichtenstein — Nov 29, 2005

First PVT Transcatheter AVR
by Antegrade Approach
Alain Cribier - 2002

2004 2006

First CoreValve PE-RCUTANEOUS AVR
by Retrograde Approach — Oct 12, 2006
Serruys, DeJaegere, Laborde

First CoreValve Transcatheter AVR by
Retrograde Approach
Laborde, Lal, Grube — July 12, 2004
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& Azienda Ospedaliera Niguarda Ca' Granda T ran SCath ete r AO rti C Va I Ves

= The transcatheter treatment of aortic stenosis has
rapidly expanded with commercial approval of two
devices and many other devices in early-stage clinical
feasibility trials.

= Direct Flow
= Sadra
« AorTx
- Jena Valve
= HLT
« ABPS PercValve
= EndoTech
Edwards Lifesciences Medtronic Corevalve
~5,000 patients =5,000 patients « Ventor Embracer
« Symetis

Current Generation Devices
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Data primo impianto in Italia 4 giugno 2007

N® impianti al 31 dicembre 2007 : 2/

N® impianti totali al 31 Gennaio 2010 16310,
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& Azienda Uspedaliera Niguarda Ca’ Granda M i tr a I Va I Ve A n ato m y

e The mitral valve Is a complex
structure comprised of two
leaflets, a fibrous annulus and a
subvalvular apparatus
consisting of chordae tendinae
and papillary muscles attached
to the wall of the left ventricle.
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& Adionda Ospedatiera Niguarda Ga- Granda 18 French Procedural Progress

Evolution to « true percutaneous cath lab procedure » within first 40 patients of 18F study =

* Pre-closing with ProStar™
Local Anesthesia
Beating heart in normal sinus rhythm
Valve delivery without rapid pacing
No cardiac assistance

@® General anesthesia
Surgical cutdown/repair
Ventricular assistance
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& Atienda Ospedaera miguara Ga- Granda Procedural Success: 98%

18F EER
N=1243
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Dipariiman Curlalog|coik Ds Cespara Ho visto cose che voi umani non potreste immaginare
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& S — Sostituzione valvolare aortica :
Azienda Uspedaliera Niguarda CGa’ Granda . . . . .
stratificazione del rischio

Insufficienza

renale molto
Severa severa

Eta riduzione

molto
avanzata

d§||a Insufficienza
funzione polmonare

del VS severa

Precedenti
by pass Ao C

Stroke o IMA

recenti
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High Risk AVR Patients
with Poor Outcomes

Radiation chest wall/heart disease
Octogenarians with multiple co-morbidities

STS Predicted Risk >10%, Logistic
EuroSCORE >30% (~10-15% operative risk)

Cirrhosis with portal hypertension

ESRD on dialysis

Porcelain aorta

Degenerative neurocognitive dysfunction

There is no perfect formula!
Requires some quantitative risk algorithm
+ a thoughtful surgeon/cardiologist!!!




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis PO p (@) I aZ| one A . O . N | g u ard a.

Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda . .
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Pazienti
Impiantati

N=64

Eta 826

42% uomini
58% donne

Euroscore 24,5+13,7
Logistico (3,3-63,2)
14%

Inoperabili (Aorta a
porcellana)

Sesso
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Pregressa
CCH

Pregresso
BPAC

Malattia
coronarica

Arteriopatia
periferica

BPCO severa

Pregresso IMA
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Popolazione A.O. Niguarda:
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Pregressa PCI

Pregressa
neoplasia

Vasculopatia
carotidea

Pregressa
valvuloplastica
aortica

Ipertensione
polmonare
(>60mmHgQ)

Pregresso EPA
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et Sactonpes 4 1te ooy Popolazione A.O. Niguarda:
’a dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Pregressa CCH 34 % = 22/64

* Protesi mitralica -> 4/22 18%
« CABG -> 14/22 = 64 %
o Altra cardiochirurgia-> 4/22 = 18%

2 caso SVAo biologica
1 caso mixoma atriale
1 caso decalcificazione valvola aortica senza sostituzione
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Accesso femorale

Accesso succlavia sinistra

Accesso aortico diretto
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ACCESSI VASCOLARI
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Durata 90 + 25
procedura

(min) (60 — 270)
Tempo di

: : 22 + 19
scopia (min)

AcCcesso

88%
femorale

AcCcesso
succlavia 9%
sinistra

ACCesso

0}
aortico diretto S
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Mortalita ospedaliera
Mortalita a 30 giorni

Classe NYHA

Gradiente picco echo a 30
giorni (mmHQ)

Gradiente medio echo a 30
giorni (mmHQ)

EF echo a 30 giorni (%)
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Popolazione A.O. Niguarda:
dati follow up a 30 giorni

Pazienti N=58/64

2 % (1/64, morte in prima giornata per
complicanza dell'accesso)

5% (3/64 pazienti) [Euroscore 24,5%)]

1,4+0,7

19+ 7

10+ 4
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda CO m p I | C an Ze A C C eS S O

Popolazione A.O. Niguarda:
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Complicanze dell’accesso (eventi che hanno richiesto
provvedimenti chirurgico-interventistici e NON semplici
sanguinamenti) si sono verificate nel 11% (7/64)

(2 pseudoaneurisma trattato con iniezione di trombina)
1 sanguinamento inarrestabile trattato con revisione chirurgica locale

1 rottura dell'arteria femorale (calcifica) trattata con TEA e patch
chirurgico della femorale

1 ematoma (retroperitoneale?) con ipotensione marcata trattato con
stent ricoperto

1 ematoma retroperitoneale trattatto con stent ricoperto (recupero della
PA ma decesso per MOF)

1 stenosi e sanguinamento dopo emostasi chirurgica della succlavia
trattato con endoprotesi ricoperta

2 dissezioni dell'iliaca/femorale trattate con impianto di stent
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Si e verificato un caso di stenosi

con ischemia dell'arto associato a

difficile emostasi dopo chiusura
Tité:lbirurgica dell'accesso

Tale complicanza ¢ stata trattata
con l'impianto di un endoprotesi
Vascolare Gore Viabahn 8x50

Autore:
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ga' Granda Complicanze Accesso

Popolazione A.O. Niguarda:
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Complicanze generall

2 emotorace (posizionamento CVC?)

1 embolia colesterinica
Trasfusioni (55% del pazienti circa)
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda . . .
dati follow up a distanza (9 £ 4 mesi)

5/64 (7%):

-Polmonite a 40 gg

-Scompenso a 6,5 mesi
-Complicanza dell’'accesso a 24 ore
-Morte improvvisa a 35 giorni
-Insufficienza respiratoria a 32 giorni

Classe NYHA 1,5+0,8
Grad medio fup (mmHQ) 10+ 3
Grad max fup (mmHgQ) 20+ 7

Mortalita globale (pz)

Rigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderato

Rigurgito periprotesico 39 (90%)
1+ 25 (64%)
1-2+ 7 (18%)
2+ 5 (13%)
Titolo: 2_3+ 2 (5%) Data:

Autore: Evento:
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Popolazione A.O. Niguarda:
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

 Pazienti con PM precedente all'impianto -
> 9/56 = 16%

e Pazienti con impianto di PM dopo
Corevalve 22/56 = 39% (34% sul totale)
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L'impianto di bioprotesi aortica
transcatetere & attualmente limitato
dalla necessita di introduttori arteriosi

di grosso calibro.
Esistono problemi di accesso in pazienti
con severa arteriopatia periferica
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Accesso

Successo nrocedura
Maschi

Eta

Euroscore Logistico
NYHA

Aorta a Porcellana
Pregressa CCH

Gradiente basale eco
(picco/medio)

FE basale eco

Arteriopatia perif
Diabete

TAVI Succlavia n=6
Succlavia sx 100%

100%
83%

82,0+ 4,9

23,3+ 11,7

R0+06

50%
33%

91+8/53+6

49,8 + 16,9
66%
50%

TAVI Femorale n=30
Fem dx/sx = 84/16%
1009%

19%
81,0+7,6
24,7 £ 11,3
290+07
10%

48%

89+ 19/56 + 10

52,9+12.3
10%
6%
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B Aneurisma Aorta
Addominale con Trombo

Pregressi interventi
vascolari iliaco-femorali
(Stent o Chirurgia)

Tortuosita Eccessive
Aorto-iliache

17%

B Severa Arteriopatia Iliaco-
femorale

1 paziente
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Il "taglio” e il disagio per il
paziente sono del tutto simili
a quelli che si hanno dopo
I'impianto di un normale PM

In caso di necessita si puo
posizionare direttamente
un PM nella tasca

a fine procedura

Titolo:
Autore:




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

Titolo:
Autore:




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

Titolo:
Autore:




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

Titolo:
Autore:




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
F Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

Titolo:
Autore:

*The procedure is performed
through an incision in the
third intercostal space.

*The right minithoracotomy

IS made such that the medial
angle of incision Is
positioned just prior to the
projection of the right
iInternal mammary artery.
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High risk femoral and axillary
access

Is a 60-year-old female
Height: 151 cm, weight: 140 Kg; BMI: 59.2
kg/m2
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To measure the distance between the aortic
annulus and the entry site in the ascending
aorta
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then inserted into
the ascending aorta
and a 0.035
straight-tipped
guide-wire was
placed into the LV
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The CoreValve
prosthesis was then
carefully introduced and
retrogradely implanted
under angiographic and
fluoroscopic guidance

Titolo:
Autore:




Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

An ascending aorta
angiography was
performed to assess
the patency of the
coronary arteries and
to confirm the
absence of
paravalvular leaks
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Non-Invasive

Anatomy

Echo

CT/MRI

Atrial or Ventricular
Thromius

X

Mitral Regurgitation

LY Ejection Fraction

LY Hypertrophry
{wall thickness)

Sub-Aortic Stenosis

Annulus (widih)

Annulus-to-Aorta
(angle} T

AOQ Root (width)

Sinuses of Valsalva
{height)

Coronary Ostia
Position (take-off)

Coronary Disease

Ascend Aorta (width)

A0 Arch
Angulation

Aorta & Run-Off
‘Yessels (Disease) T

Titolo: llizc & Femoral Vessels

diamet
Autore: bzl

Patient selection matrix (Corevalve)

Selection Criteria

Not Acceptable
Present

Grade 2 = Grade 2

30% to 50% = 20%

Moderate Severe
(1.4 to 1.6cm) = 1.7cm)

Present

< 20mim or
= 27Tmm

30° to 45° = 45°

< ZT'mm

27 to 29mm (i Sinus < 15mmj)

10 to 14mm < 10mm

Mid-Sinus Level Low

Mid or Distal Proximal
Stenosis < 70% s e Ry

= 43mm

High Angulation
or Sharp Bend

Moderate to
Severs

Mild

Mon-Diabetic

2 Gmm R

c=vento:
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F 1: 18,16 mm

Computed Angiography
Titolo: Tomog raphy

Autore: Evento:

Data:
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If you want to go fast, go alone;
if you want to go far, go toghether
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If you want to go fast, go alone;
Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis

Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda |f you want to go far’ go toghether
old African proverb

Credo sia
I’'inizio di una
nuova grande
amicizia
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e Questi interventi sono dedicati al pazienti “inoperabili”?
e Come e quando si definisce un paziente
“Inoperabile” ?
* Inoperabile e lo stesso di “alto rischio” o
“rischio inaccettabile” ?
B ° Chi lo deve decidere ?
Jo#8 - Come impostare uno studio randomizzato?
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Risultato finale

A 6 mesi di follow up il paziente
e asintomatico con ottima
pulsatilita della radiale sinistra
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Per minimizzare il rischio di E' stata impiantata una Corevalve
embolizzazione su questa da arteria succlavia sinistra nonostante

__aorta con apposizioni trombotiche la pervietd del graft AMISx suIVA _
Titolo: Data:

Autore: Evento:
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Per minimizzare il rischio di E' stata impiantata una Corevalve
embolizzazione su questa da arteria succlavia sinistra nonostante

__aorta con apposizioni trombotiche la pervietd del graft AMISx suIVA _
Titolo: Data:

Autore: Evento:
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L'impianto di bioprotesi aortica per via
transcatetere Corevalve con accesso da
succlavia sinistra e sicuro e fattibile

Nella nostra casistica | risultatli sono

sovrapponibili anche se | pazienti candidati a
tale metodica hanno caratteristiche cliniche
meno favorevoli

La presenza di un graft pervio AMISx su IVA
non e un fattore di esclusione
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda TeS Su to d | con d U ZI one

Semilunar line of
attachment of aortic
valvar leaflet

Basal or proximal
attachment of aortic
valvar leaflet (i.e.
valvar hinge point)

Septal leaflet of
tricuspid valve

Nodo AV, Fascio di His e
. . branca sinistra sono
pm S AL tutti in prossimita della
( TR WO zona di aggancio della
RV ' ' L .
i " protesi
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Blpstiassio € exisiegiuo 4:0s Cesperis Incidenza di PM definitivo dopo Sostituzione
Valvolare Aortica

Studio AVR isolato? PM definitivo
Keefe et al. Si 6%
Jaeger et al. No 7.9%

Del Rizzo et al. \[e) 1.3%

Morell et al. \[e) 6.5%
Lewis et al. No 9.7%

Kohl et al. \[e) 6%

Limongelli et al. No 3.2%
Dawkins et al. Si 8.5%
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[ Iy Azienda Ospedaliera Niguarda Ga' Granda Predittori di PM definitivo dopo AVR isolato

Predittore PM definitivo No PM definitivo
(n=29) (n=313)

Anomalie di 48% 22%
conduzione al basale

Insufficienza Aortica 38% 17%
(vs Stenosi)

Diametro protesi 24 + 4 23+ 3

EASx , BAV I° BBSx, BBDx

Alla multivariata le anomalie di conduzione sono risultate essere
I'unico predittore indipendente di PM definitivo

S Dawkins, Ann Thor Surg 2008;85:108-112

Autore: Evento:
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A Azienda Ospedaliera Niguarda Ca' Granda ECG B A S A L E

H Niguarda
(N=36)

FA 6/36= 17%

BBSx 4/36= 11%

BBDx 4/36= 11%

EASX 5/36= 14%
BAV |° 5/36= 14%

Portatori PM 7/36= 19%
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Casistica H Niguarda

 Pazienti con PM precedente all'impianto -
> 7/36 = 19%

e Pazienti con impianto di PM dopo
Corevalve 11/29 = 38% (31% sul totale)
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Eipargmgntu Ealrdlcrl?‘glcuﬂsnce; Ggspegs ] o
e PM definitivo dopo Corevalve

Casistica H Niguarda
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299 699

Nel primo mese 31% (9/29) Difficolta controllo
ha impiantato PM (19% del totale) FCin FA Impianto PM presso
altro centro,
Ttolo: manca documentazione,
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~ Disturbi conduzione post-impianto

H Niguarda
(N=36)

Nuovo PM (<30 giorni) 11/36= 11%

Nuovo BBSx 4/36= 11%

Nuovo BAV I° 2/36= 6%

Dati mutuamente esclusivi (se un paz ha sviluppato
BBSx e messo PM viene registrato una volta sola)
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European Heart Journal (2003) 24, 1231-1143

O

EURSPEAM
SOCIETY OF
E L"-l F\- I F B CARDIOLOGY

A prospective survey of patients with valvular
heart disease in Europe: The Euro Heart Survey
on Valvular Heart Disease

KEYTWORDS AIms 10 10enry e CNaractensiics, Neatment, And Suuteimies O COnuuiipsm a1y pPauss i

Yalvular heart disease; with valvular heart disease (YHD) in Europe, and to examine adherence to guidelines.

Echocardiography; Methods and results The Euro Heart Survey on YHD was conducted from April to July

Cardiac surgery 2001 in 92 centres from 25 countries; it included prospectively 5001 adults with moder-
ate to severe native VHD, infective endocarditis, or previous valve intervention. VHD
was native in 71.9% of patients and 28.1% had had a previous intervention. Mean age was
64214 years. Degenerative aetiologies were the most frequent in aortic VHD and mitral
regurgitation while most cases of mitral stenosis were of rheumatic origin.

Coronary angiography was used in 85.2% of patients before intervention. Of the 1269
patients who underwent intervention, prosthetic replacement was performed in 99.0%

31.8% did not undergo intervention, most
frequently because of comorbidities

management of patients with YHD. Adherence to guidelines is globally satisfying as
regards investigations and interventions.

© 1003 The European Society of Cardiology. Published by Elsevier Ltd. All rights
: regarved.
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opartimento Gardiologico A pecaspers 2 0S1610M 0N Percutaneous Transluminal
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda -
e Coronary Angioplasty (PTCA)

On the basis of this early reported experience, it
appears that PTCA has limited promise as
therapeutic technique for a small number of categorie
of patients with ﬂl}structiw: coronary disease. It als

pe d Y
and involves a deﬁmte risk of myocardial infarction

and death even when used by skilled, experienced
operators who are careful to apply it only when ap-
propriate. Caution against the use of this research
technique without such special experience and

meticulous case selection should be evident.
BEFORE HLATED IMONTH LATER

&

RogerT I. LEVvY, M.D.
Director, National Heart, Lung, and

Blood Institute
Mary Jane Jesse, M.D.

Director, Division of Heart and
Vascular Diseases

MicHaeL B. Mock, M.D.
Cardiac Diseases Branch, DHVD/NHLBI

SN ircilation 1979:59:613
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Survival of Octogenarian with
Aortic Valve Stenosis

= Unselected population
—AVR
AVR and CABG
Unireated AV stenosis

Aortic valvoplasty
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Kids, you've tried and
you've failed. The
lesson iIs ...

never try

Homer Simpson







5 Percutaneous Aortic Valve Implantation Retrograde From
/ Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis

Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda 'I'.I'IE F EIHUI'II]. .r"l. I'tfl"}"

Procedural Outcome

Guccessful vab

TABLE 4. Postprocedural Outcome (Follow-Up of 7555 Days, ~—moreu i prosthesis imphntation 141778
Range 44% - Death, intraprocedure )]
Ventricular fibrillation 21114)
Death, 30 days 2(11.4) Stroke. minor 155
Alive at follw-up 16 (58.0 Stroke, disabling 0{0)
Throm ' % Transient heart block 1(55)
Disabling stmke 0(0) Transfusion =2 | 5 (27.8)
E:;"Z::;ﬁ E EE; Cardiac perforation 0(0)
acarditis
et block 00 Emergent cardiac surgery i)
HEE 'mlnfea:l _ EH ) Myocardial infarction® i)
nspl MIEEE10n . )
Hospital stay, Bx6
Repeat valve procadure® 1155 P . df Dt
HYHA failure class, median {range) 211-3) -{C'Ercu.i.::.-‘:'an. 20MM; 1 13:842-8510, Evento:




Transcatheter Valve Therapy
Next Generation Devices

Lower profile, repositionable, less pAR

DirectFlow




o s o PFE-@X1sting Patient Conditions

Angina: PVD:

Atrial Fib: Porcelain aorta:
Carotid AD: Renal Failure:
CAD: Stroke or TIA:

Diabetes M: Pacemaker:
Hyperlipidemia: CABG:

Hypertension: Valve surgery:
Pulmonary PCl -

Hypertension
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Clearance
Creatinina

EF echo (%)

Gradiente
picco basale
echo (mmHg)

Gradiente
medio basale
echo (mmHgQ)
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48,8+18,9

52,4+13,3
(23-69)

88,9+18,1

55,2+10,0

Popolazione A.O. Niguarda:
dal 5 maggio 2008 al 1 aprile 2009

|IAo basale 1,48+0,89 (0-4)

IM basale 1,4+0.6

NYHA basale 2,9+0,7




e e P Popolazione A.O. Niguarda:
’a dal 5 maggio 2008 al 01 aprile 2009

Pregressa

e CCH
Pazienti

impiantati Pregresso
BPAC

Eta SRR TGN | [Em—

34% uomini Valvuloplastica

Sesso Aortica
66% donne -
Portatori

Euroscore 26,74+10,62 T
Logistico (7,94-41,02) mitralica
14%

Inoperabili (Aorta a Pregresso IMA
porcellana)

Pregresso EPA
Titolo: Data:
Autore: Evento:
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda . .
dati procedurali

Durata
procedura 91,7+21,5

(min) Gradiente
finale picco

Intubazione 28%
> echo (mmHgQ)

Tempo di 20.2+8.9 Gradiente

scopia (min) finale medio

echo (mmH
Accesso o ( g)

femorale IAOo0 finale

Accesso echo
succlavia 21%
sinistra
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dati follow up a 30 giorni

Pazienti N=25/29 (i 4 restanti sono stati impiantati nell’'ultimo mese, sono
quindi esclusi dal FU a 30 giorni)

Classe NYHA 1,25%0,52

Gradiente picco echo a 30

giorni (mmHQ) L2lERal L

Gradiente medio echo a 30

giorni (mmHQ) Hesnfe

EF echo a 30 giorni (%) 53,5210,37

A 90 giorni N=18 pazienti. 1 decesso per polmonite a 40 giorni.
Classe NYHA pari a 1 nell’'89% dei pazienti

A 6 mesi N=9 pazienti. (1 decesso per polmonite a 40 giorni.)
Titolo: Classe NYHA pari a 1 nell’89% dei pazienti
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Accesso femorale

Accesso succlavia

PM definitivo (tranne 5 pazienti al

basale)

Generali

Titola:
Autore:

Popolazione A.O. Niguarda

Complicanze

17% (4/23 accessi femorali) :

-2 ematomi (di cui 1 sanguinamento
inarrestabile trattato con revisione locale)

-1 pseudoaneurisma trattato con trombina

-1 ematoma retroperitoneale trattato con
stent ricoperto
1 stenosi + sanguinamento dopo emostasi
chirurgica del vaso

trattata con impianto di endoprotesi
7124 (29%)

-1 sanguinamento all’emitorace sinistro che
ha richiesto revisione chirurgica della cavita
pleurica

-1 embolia colesterinica
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NYTimes.com  Trial of Heart-Valve Procedure Is Halted

By BARNABY J. FEDER o

PUBLISHED: JUNE 14, 2005 .
Edwards Lifesciences said yesterday that it had

suspended a clinical trial of a method of
replacing failing aortic heart valves without
open heart surgery because "more than one" of the 10
patients in the trial died
and others experienced serious complications.
Edwards said it would seek regulatory clearance to
resume the trial using a newer
version of the procedure being used in a separate trial

In Canada............
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A New Frontier in Aortic
Valve Replacement

Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

&

Transcatheter Aortic Valve Implantation

e Percutaneous Aortic Valve Replacement (PAVR)

e Transapical Aortic Valve Replacement (TAVR)

Percutaneous aortic valve prostheses in clinical use:

- CoreValve prosthesis

- Edwards—Sapien prosthesis
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Percutaneous Transcatheter Implantation of an

Aortic Valve Prosthesis for Calcific Aortic Stenosis
First Human Case Description

Alain Cnibier, Cirenlation 2002 106: 3006-3008
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Specifically designed for
transcatheter delivery

Single layer porcine pericardium
Tri-leaflet configuration

Tissue valve sutured to frame
Standard tissue fixation techniques
200M cycle AWT testing completed

Supra-annular valve function

Intra-annular implantation and
sealing skirt
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Al 11/2009

Age (years)
Logistic EuroSCORE (%)

Female
NYHA

Aortic Valve Area(cm?)

Peak gradient (mm Hg)

Mean gradient (mm HQ)

LVEF(%)
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Patient Demographics

18F S&E Study

N =124
81.8+£6.5

23.0 £ 13.5

55.7%

I-11: 25.0%
HI-1V: 75.0%

0.71 £ 0.18

71.5+24.7

47.4 £ 15.7

51.3+13.8

18F EE
Registry

N = 1243
81.2+6.4

229+ 14.1

55.6%

I-11: 16.0%
[I-1V: 84.0%

0.64 + 0.19

79.1 £ 26.2

49.6 £ 16.8

52.1+£14.0
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda .
5 maggio 2008 al 17 settembre 2009

DATI ECO e classe NYHA al basale (n=45)
Grad medio basale (mmHQ) 53 + 18
Grad max basale (mmHQ) 89 % 26

|Ao basale N W
|Ao basale 3+ 0 4+ 9%
FE basale K2 £ 24
FE basale <60% 36%

NYHA basale 30+0,6
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Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda .
dal 5 maggio 2008 al 17 settembre 2009

DATI ECO postprocedurali (n=43)
Grad medio post (mmHgQ) 815
Grad max post (mmHQ) 157
Rigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderato
Rigurgito periprotesico 37 (86%)

1+ 23 (62%)
1-2+ 7 (19%)
2+ 6 (16%)
2-3+ 1 (2%)
anteriore 15
posteriore 13

Titdlo: entrambi 9

Autore:
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ra 1 37 pazienti sottoposti ad impianto
percutaneo di bioprotesi valvolare aortica
Corevalve tra il 5 maggio 2008 e il 9
giugno 2009 abbiamo identificato | 6

pazienti in cul la protesi e stata impiantata
dopo esposizione chirurgica dell’arteria
ascellare/succlavia
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NYHA dimissione

Trasfusioni % /
numero sacche
medio

Intubazione % /
durata media

Gradiente eco
dimissione
(picco/medio)
Gradiente al FU

(medio 3 mesi)
n=6/20

Sopravvivenza a
1 /3 mesi n=6/20

Dipartimento Cardiologico A. De Gasperis
Azienda Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda

TAVI Succlavia n=6
1,5+0,8

50% /1

100% / 115 min

18+7/9%5

19+7/9+4

100% / 83%

(1 decesso non cardiaco)

TAVI Femorale n=30

1,3+0,6

38% /1

6% / NA

22+8/11+5

19+7/10+4

100% / 100%




Do patients with valvular heart disease receive
treatment according to established guidelines? [C),

T SOCIETY OF
ELSEVIER CARTHGLOGY

A prospective survey of patients with valvular
heart disease in Europe: The Euro Heart Survey
on Valvular Heart Disease

ng®, Gabriel Baron®, Eric G. Butchart®, Francois Delahaye®,
31.8% did NOt UNAErgO  [Viirercheiien Frank vermeer™ erc Boerima’,
intervention, despite NYHA [ "™
class lINIV symptoms | s isiarinns
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pAaLiEnts with severe, swmpromatic. sing.e ¥HO, 31688 did nor uderge interventbon,
Mol TH'I]III"Il'.I' meC anse all comarbeities, in ASYMPIomanc pallens, e dande with
g,lnl!nllnn: r;ngne‘l habwaan b, I and R 5L Dinarabue morialibywas 8 far gingla WHD
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mvestigation: and interventions.
The European Society of Cardiclogy. Published by Elsevier Lud. All rights

+ 92 hospitals from 25 countries
» 5,001 patients from April-July, 2001
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