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Nutzen einer Ballon-Pradilatation bei TAVI fraglich

Dr. Gerhard Schymik, Karlsruhe

Patienten mit einer schweren Aortenstenose, die sich einer transfemoralen (TF) Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI) unterziehen mussen, profitieren nicht unbedingt von einer Bal-
lonvalvuloplastie. Das zeigen Studiendaten aus einem multizentrischen Register.

Haufig wird bei einer TAVI eine Vordilatation der nativen Klappe mit einem expandierbaren Ballon
durchgefihrt (Ballonvalvuloplastie, BAV), um die exakte Positionierung der prothetischen Klappe zu
vereinfachen und Informationen lber die Anatomie des Klappenkomplexes zu erhalten. Theoretisch
kann eine BAV schwerwiegende Komplikationen wie Herz-Kreislauf-Ereignisse, Herzrhythmussto-
rungen oder Hirnembolien verursachen [1]. Deshalb besteht die Tendenz dazu, diesen Schritt weg-
zulassen [1-5], obwohl es bisher kaum Daten zum Effekt einer Ballonvalvuloplastie in der realen
Versorgung gibt. Das EASE-IT-TF Register schlie3t diese Licke fur die Implantation der Edwards
SAPIEN 3-Klappe [6].

|
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Ziele der Registerstudie: In EASE-IT TF wurde bei 196 konsekutiven Patienten eine TF-TAVI
durchgeflhrt. 56 davon erhielten eine Ballonvalvuloplastie (28,6 %) und 140 Patienten keine. Ziel der
Studie war es, die Inzidenz unerwiinschter Ereignisse in diesen beiden Gruppen zu erfassen, um so
Zusammenhange zwischen patientenbezogenen Variablen und Outcome zu identifizieren.

Zeitaufwand reduziert: Die Ergebnisse unterstlitzen den Trend zum Weglassen der BAV. Die me-
diane Dauer der Aortenklappenimplantation verkirzte sich um Uber eine halbe Stunde (56 vs. 90
min; p = 0,001). Die Dauer der Rontgen-Durchleuchtung war signifikant kirzer. Sie lag ohne BAV
bei 10 vs. mit BAV bei 13 min (p = 0,001).

Dies deckt sich mit der in dem Register ebenfalls abgefragten Intention der Arzte, die TAVI ohne
Ballonvalvuloplastie durchzuflhren. Der am haufigsten angegebene Grund hierfir war der Wunsch,
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die Behandlungsdauer zu verklrzen (109/146 Patienten; 74,7 %), gefolgt von einer Entscheidungs-
findung, in der ein stratifiziertes Risiko flr zerebralen Mikroembolien im Vordergrund stand (93/145
Patienten; 64,1%).

In nur 1% der Patienten wurden intraprozedural zur Kreislaufstabilisierung Katecholamine bendtigt.
Die Menge unterschied sich in den Gruppen nur minimal (120 vs. 131 ml; p = 0,240) mit einem
nicht signifikanten Trend zu Gunsten der Nicht-BAV-Gruppe.

Behandlungserfolge vergleichbar: Trotz \Weglassen der BAV wurde in Uber 95% der Falle ein
Behandlungserfolg mit sehr guten klinischen Ergebnissen erzielt. Der Anteil der Patienten mit
NYHA-Klasse Il / IV war niedrig (8,1% gegenlber 5,4%; adjustierte OR: 3,02; 95% -Kl: 0,52-28,35)
und reduzierte sich durch die Intervention um 65,4% bzw. 63,7% im Vergleich zu den Ausgangs-
werten. Die EffektgroRe war zwischen den Gruppen sowohl nach 30 Tagen als auch nach 6 Mona-
ten vergleichbar.

Eine Nachdilatation der Prothese nach Implantation war weniger haufig notwendig, wenn der zeit-
aufwendige BAV-Schritt vor Implantation wegegelassen wurde (15,7% vs. 30,4%, p = 0,029).
Nachdilatationen der Prothese werden in der Regel durchgefihrt, wenn nach Prothesen-
Implantation eine hohergradige Insuffizienz festgestellt wird.

Keine Sicherheitsunterschiede: Die Komplikations- und Sicherheitsanalyse nach den Valve
Academic Research Consortium (VARC)-2 Kriterien zeigte auch keine Nachteile durch das Weglas-
sen der BAV. Der kombinierte primare Endpunkt aus Gesamtmortalitat, Schlaganfall, nicht-letaler
Myokardinfarkt, akutes Nierenversagen oder Schrittmacher-Pflichtigkeit innerhalb von 30 Tagen
(ohne BAV 9,3% vs. mit BAV 8,9%; (adjustierte OR: 2,55; 95% Cl: 0,56-18,84) und nach 6 Mona-
ten trat in beiden Gruppe gleich haufig auf (ohne BAV 15,2% vs. mit BAV 16,4%; adjustierte OR:
1,66; 95% Cl: 0,49-6,55). Auch bei Rehospitalisierungen und Schrittmacherpflichtigkeit zeigten sich
keine Unterschiede. Die Zahl der Patienten, die 6 Monate nach der Intervention noch lebten, unter-
schied sich ebenfalls nicht im Vergleich zur vordilatierten Gruppe (95% fir Patienten ohne BAV und
91% fir BAV-Patienten; p = 0,74) (Abbildung 1).

Im Trend traten groRere vaskularen Komplikationen nach 30 Tagen weniger haufig auf, wenn die
BAV-Pradilatation nicht durchgefihrt wurde.

Allerdings waren die insgesamt beobachteten Ereignisraten niedriger als die von friheren TF-TAVI-
Studien, wahrscheinlich dank der Verfeinerung der TAVI-Technik und eines verbesserten Aorten-
klappen-Designs [7, 8].

Die Daten der Register-Studie legen nahe, dass es keinen klinischen Nutzen fur die Durchfihrung
einer BAV bei TF-TAVI gibt und TF-TAVI ohne BAV deshalb ein effektives und sicheres Behand-
lungsverfahren flr Patienten mit symptomatischer, hochgradiger Aortenklappenstenose ist.

Intervention an erfahrenen Zentren: Ausgewahlt waren éltere Hochrisiko-Patienten, die sich einer
TF-TAVI mit der Edwards SAPIEN 3-Klappe unterziehen mussten (Durchschnittsalter 81,2 + 6,2
Jahre, mittlerer logistische EuroSCORE | 17,1 £ 13,6). 10 deutsche erfahrene Studienzentren fihr-
ten EASE-IT TF multizentrisch und prospektiv durch. Verschiedene Wirksamkeits- und Sicherheits-
endpunkte wurden vor Implantation einer Edwards SAPIEN 3-Klappe, zum Zeitpunkt der Implantati-
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on, nach 30 Tagen und nach 6 Monaten erfasst. Nach Meinung der Autoren erklaren die Erfahren-
heit der Interventionalisten mit der Verfahrenstechnik sowie die exakte Risikostratifzierung und
Patientenauswahl zumindest teilweise die positiven Real-World-Daten.
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Abbildung 1: Uberlebensrate nach 6 Monaten

Unterschiede in den Gruppen wurden mit dem Log-Rank-Test analysiert.
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