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THE

PARTNER

TRIAL

PARTNER Study Design

Symptomatic Severe Aortic Stenosis

Inoperable BENERESTE

Severe Symptomatic AS with ASSESSMENT: Inoperable defined as risk of

AVA< 0.8 cm? (EOA index Tfa;ifg:gra' death or serious irreversible

< 0.5 cm?/m?), and mean
gradient > 40 mmHg
or jet velocity > 4.0 m/s

morbidity of AVR as assessed
by cardiologist and two
surgeons exceeding 50%.

1:1 Randomization

TE TAVR Standard
n =179 Therapy
V n=179

Primary Endpoint: All-Cause Mortality

Over Length of Trial (Superiority)

» Primary endpoint evaluated when all patients reached one year follow-up.
 After primary endpoint analysis reached, patients were allowed to cross-over to TAVR.
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Mean Gradient (mmHQ)
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5-year outcomes of transcatheter aortic valve replacement

or surgical aortic valve replacement for high surgical risk

patients with aortic stenosis (PARTNER 1): a randomised
controlled trial
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THE

PARTNER Study Design @/ PARTNER

Symptomatic Severe Aortic Stenosis

ASSESSMENT: High-Risk AVR Candidate

I 3,105 Total Patients Screened |

Total = 1,057 patients
N =699 Inoperable JRNIEIEELS

2 Parallel Trials:
Individually Powered

Transfemoral (TF) Transapical (TA)

1:1 Randomization 1:1 Randomization 1:1 Randomization Not In Study

N =244 =248 =103 ! =119
TF TAVR SAVR TATAVR [ m TF TAVR
Therapy

Primary Endpoint: All-Cause Mortality at 1 yr : Primary Endpoint: All-Cause Mortality
(Non-inferiority) : Ower Length of Trial {Superiority)

Co-Primary Endpoint: Composite of All-Cause Mortality
and Repeat Hospitalization (Superiority)




All-Cause Mortality (ITT) ®/ FARTNER
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Aortic Valve Mean Gradient
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CoreValve US Clinical Trial

Study Device and Access Routes ACC 2015

4 Valve Sizes (23, 26, 29, 31 mm)
(18-29 mm Annular Range)

Transfemoral
Subclavian
18F Delivery System Direct Aortic



CoreValve US Clinical Trials

Pivotal Trial Design ACc 2015
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* Randomization stratified by intended
access site

Reardon M et al ] Am Coll Cardiol 2015:66:113-21 4



CoreValve US Clinical Tria

All-Cause Mortality ACC 201

40%
—Tranjs.-::atheter A=65
35% -  ===Surgical
< 30% 28.6%
=
= 25%
M
5
S 20% - 22.2%
Q
= 15%
<
< 10% 14.1% Log-rank P=0.04
5% -
0% |
0 b i2 18 24
No. at Risk Months Post-Procedure
Transcatheter 391 378 354 334 219

Surgical 359 343 304 282 191



All Stroke
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Echocardiographic Findings

TAVR had significantly better valve performance over SAVR at all follow-up visits (P<0.001)
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Operative Risk and TAVR vs. SAVR Trials

Surgical outcomes
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Thyregod HG et al JACC 2015;65(20):2184-94.



Nordic Aortic Valve Intervention (NOTION) Trial

Compare TAVR vs. SAVR in patients > 70 years eligible for

Objective: _
surgery (all-comers population)

Composite rate of death from any cause, stroke or myocardial

Pri tcome:
rimary outcome infarction at 1 year (VARC Il-defined)

Safety and efficacy (NYHA), echocardiographic outcomes

Secondary outcomes: i
SEONERIY OEOIMES- VARG II-defined)

Design: Prospective, multicenter, non-blinded, randomized trial

Enrollment period: December 2009 - April 2013

Thyregod HG et al JACC 2015;65(20):2184-94.



NOTION trial

Trial Flow

n=3

[ Died prior to procedure
n=1

Died prior to procedure ]

Mot implanted n=2 ]

Thyregod HG et al JACC 2015;65(20):2184-94.



NOTION trial

Baseline Characteristics

TAVR SAVR
Characteristic, % or mean + SD n=145 n=135 p-value
Age (yrs) 7192+49 7190+4.7 0.71
Male 53.8 52.6 0.84
Society of Thoracic Surgeons (STS) Score 29+16 3117 0.30
STS Score < 4% 83.4 80.0 0.46
Logistic EuroSCORE | 84+40 89+55 0.38
NYHA class Il or [V 48.6 45.5 0.61

Thyregod HG et al JACC 2015;65(20):2184-94.



NOTION trial

Death from Any Cause, Stroke or Myocardial Infarction
at 1 Year in As-Treated Population

m SAVR
20% - m— TAVR P-value (log-rank)= 0.26

15% -

10% -

5%

All-Cause Mortality, MI, or Stroke (%)

an"ll!} T T T T T T 1
0 i 4 B 8 10 12

Mo. at Risk: Months Post-Procedure
TAVR 142 133 129 118
SAVR 134 118 115 105

Thyregod HG et al JACC 2015;65(20):2184-94.



NOTION trial

Secondary Outcomes at 30 Days

Qutcome, % TAVR n=142 SAVR n=134 p-value
Death, any cause 2.1 3.7 043
Death, cardiovascular 2.1 37 043
Bleeding, life-threatening+major 1.3 209 0.03
Cardiogenic shock 42 10.4 0.05
Vascular lesion, major 2.6 1.5 0.10
Acute kidney injury (stage Il+lll) 0.7 6.7 0.01
Stroke 1.4 30 0.37
TIA 1.4 0 0.17
Myocardial infarction 2.8 6.0 0.20
Atrial fibrillation 16.9 57.8 <0.001

Pacemaker 341

16

<0.001

Thyregod HG et al JACC 201565(20):2184-94.



Aortic Valve Performance

Effective Orifice Area (cm2)
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ORIGINAL ARTICLE

FRANCE 2 Registry |

Jan 2010- Oct 2011 Registry of Transcatheter Aortic-Valve

Implantation in High-Risk Patients

N=34 centres. Number of TAVI: 3195 (94 TAVI per centre [25-251])
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Gilard M et al. N Engl ) Med 2012;366:1705-15
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Actualidad Registro 2010-2015
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Caracteristicas Basales (l)

N=4453

Edad 81+6

Sexo Mujer (%) 2369 (53)

IMC 2845

HTA (%) 3526 (79) 2%

Dislipemia (%) 2202 (49) 14%

Diabetes (%) 1391 (31) 14%

Tabaquismo (%) 1100 (25) s%

Ictus previo (%) 498 (11) s%

Enf. Vascular Periférica (%) 662 (15) 2%

|IAM previo (%) 595 (13) s%

ACTP previa (%) 956 (22) 1%

CABG previa (%) 473 (11) 0.4%

Enfermedad coronaria 1247 (25) 31%

_ pes ik Sociedad Espafiola de Cirugia Torécica - Cardiovascular (SECTCV)
ﬁl BSPARIGLA DE B | B arikcay Carificlogla rgg\ e T, T e o AT ouwom
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Caracteristicas Basales (ll)

N=4453

Ritmo FA (%) 1077 (24) 12%
Ritmo MCP (%) 272 (6)
Ritmo Sinusal (%) 2558 (57)
Creatinina Plasmatica 1.23+0.8 16%
Aclamiento Creatinina 54+27 15%
Disnea >GF Il (%) 3062 (69) 6%
Angina (%) 1517 (34) 2«
FEVI (%) 57+14 3
Grad medio (mmHg) 49+15 4
Area Valvular (cm?) 0.6+0.5 ss%
Diametro anillo 23+3 66%
Euroscore log 17411 6%
Euroscore | 6+8 9a%

STS 13+13 73% m
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Procedimiento

N=4453

Laboratorio hemodinamica (%) 3672 (81) o«
Quirofano Cirugia Cardiaca (%) 249 (6)
Laboratorio Hibrido (%) 155 (4)

Duracion, min | 106+46 11%

| A S
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Resultado: Exito Inmediato Implante

5%

95%

Conversion a cirugia: 2%

30%missing
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Resultado: Exitus Hospitalario
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Seguimiento Clinico
Tiempo de seguimiento 328+397; Med-RIQ 281 (31-440) dias
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Seguimiento Clinico
y llempo de seguimiento 328+397; Med-RIQ 281 (31-440) dias
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Document de consens: Portugal

Equip multidisciplinari amb “on-site” cirurgia
cardiaca. Heart team: com a minim cirurgia
cardiac, cardioleg intervencionista,
anestesioleg, ecocardiografista.

Centres amb volum annual minim de 50
TAVI/any.

Monitoritzacid-registre nacional
Indicacions segons guies ESC-EACTS

Campante Teles R, et al Rev Port Cardiol 2013;32:801-5



Document de consens: Canada

Equip multidisciplinari. Heart team: com a
minim cirurgia cardiac, cardioleg
Intervencionista, infermeria, anestesioleg,
ecocardiografista.

Primers operadors 25 TAVI /any. Centres amb
volum annual minim de 50 TAVI/any.

Centres amb experiencia amb cirurgia valvular
d’alt risc, excel.lencia clinica

Indicacions segons guies actuals

Webb J et al Can J Cardiol 2012:28:520-8



Document de consens: Australia/NZ

Equip multidisciplinari. Heart team: com a minim
cirurgia cardiac, cardioleg, cardioleg
Intervencionista, infermeria, anestesioleg,
ecocardiografista, geriatre, cirurgié vascular.

Dos operadors. Centres amb 40 TAVI/any; 30d
mortalitat <10% | a I'any <20%; 30d AVC (inclos
AlT)<10%; complicacions vasculars majors <10%.

Centres d’alt volum en cirurgia valvular dalt risc,
excel.lencia clinica.

Registre nacional amb >90% seguiment.
Indicacions segons guies actuals

Walters DL et al Heart, Lung and Circul 2015;24:219-23



Document de consens: Alemania

Equip multidisciplinari. Heart team: cirurgia cardiac,
cardioleg, cardioleg intervencionista, infermeria,
anestesioleg, ecocardiografista, geriatre, cirurgia
vascular.

Dos operadors acreditats (almenys 25 TAVI/any
cadascu). Centres amb 50 TAVI/any.

Registre nacional (GARY).
Cirurgia cardiac on call.

Tenir Standard Operating Procedures per tractament
de complicacions vasculars, neurologiques, indicacions,
tecniques d’imatge....

Indicacions segons guies actuals

Kuck KH et al Eur Heart J-Cardiopulse.328-330



Document de consens: Italia

Equip multidisciplinari. Heart team: cirurgia
cardiac, cardioleg, cardioleg intervencionista,
iInfermeria, anestesioleg, ecocardiografista,
geriatre, neuroleg, cirurgia vascular.

Operadors experts en valvuloplasties
aortiques, angioplasties periferiques,
pericardiocentesi. No especifica el nombre
Cirurgia cardiaca in situ.

Indicacions segons guies actuals

Santoro G et al G Ital Cardiol 2011:13:772-6



Document de consens: Andalusia

« Equipo multidisciplinar que incluye facultativos
expertos en cirugia cardiaca en los centros gque realizan
estos procedimientos y con un protocolo escrito, y
conocido por todas las partes, de indicaciones y
seleccion de pacientes. Estara constituido por
cardiologia intervencionista, cirugia cardiaca,
enfermeria experta, anestesia cardiaca y facultativo
experto en imagen cardiaca.

« Se aconseja una actividad minima por equipo. El
punto de corte optimo puede estar entorno a 50 casos
por ano y por equipo implantador (criterio NHS).

DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN SALUD
SUBDIRECCION DE ACCESIBILIDAD Y CONTINUIDAD ASISTENCIAL

SERVCIO DE CARTERA DE SERVICIOS-OFERTA UGC

Maria Teresa Leon Espinosa de los Monteros; J. Carlos Moreno Parejo; JM. Aldana Espinal



Document de consens: Andalusia

Los requisitos minimos para el centro que realiza el procedimiento son:
» Existencia de un equipo multidisciplinar.

» Disponibilidad inmediata de ETT y ETE.

» Disponibilidad de una sala dedicada a cateterismo cardiaco.

» Ladisponibilidad inmediata de los servicios de perfusion.

» Disponibilidad de un area de recuperacion quirurgica y de cuidados
Intensivos con personal con experiencia en el cuidado de los pacientes con
reemplazo de la valvula aértica quirurgica.

» Disponibilidad de apoyo renal inmediato.

» Acceso inmediato a los cirujanos cardiovasculares y radidlogos
Intervencionistas.

* Registro de procedimientos, resultados y seguimiento de los pacientes.

 Indicadores de calidad
DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN SALUD
SUBDIRECCION DE ACCESIBILIDAD Y CONTINUIDAD ASISTENCIAL
SERVCIO DE CARTERA DE SERVICIOS-OFERTA UGC
Maria Teresa Leon Espinosa de los Monteros; J. Carlos Moreno Parejo; JM. Aldana Espinal



S=ndinn Andair de Saiud

Y COMSEMERS DE SALUD
SOGB/MAE

HHel: [TGM
Asunto: Asistencia TAVI

Direcciones Gerencia -

Haspitales
Apencias Plablicas Eﬂlp_l‘:lﬂl'hh!l Sanftarias

Estimadnfa compatera fa:

S ha incorporade en la carlera de seevicios de los centras hospitalarias del S5PA
procedimiesto de implantacin de wilvila adrtica por via endovasoalar (Transcatheter
aortic-walve implantation, TAVI) par [0 que corresponde ondenar | asistencla sanitaria
relacionada con & citado procedimiento; ademis, eia prestacian ha quadada regulada on
BOE por la $rolew S50, F56,/201 5, de 2 de jalin

Por tanin, s= adjenta docomerts con ks correspondienbes anesos, onoel gse 50 pueden ver
las indicaciones, asi como los hospitales autorizados para realizar @] procedimdento, gue
requieren por nommatva de [a especialidad de Cirugia Cardiovascular, Log Bopitales
autarizadns deben contar con experienoi v dofacidn teonica adeossda. La d55oribadién por
hospital ¥ provincia s detalla a contineacidn:

= Hospital PFuerta del Mar, para la provinoa de Cidiz.
= Hospital Reine Sofia, para las provindas de Cirdoba y Jaén.
= Complejo Hospitalario Universitario de Granada, para s provincias de Almeria y

Granada

- Hospéal Regsanal de Mdlaga = Hospltal Virgen de la Victoria, para la provincia de
Mdlaga.

- Hespital Wirgen del Rocio - Hespital Virgen Macarena, para las provincias de
Hiseda i Sewvilla.

Los facultativas responsables de bos pacientes que debdn ser derivades a atra centro
podrin participar en el procedimiento en el hospital donde s leye o caba,

Sevilla, 25 di= jubic de 2014,




TAVI: Requeriments, tecniques |
resultats

_a TAVI es la tecnica d’eleccio per el tractament de

‘estenosi aortica dalt risc o amb contraindicacions
per la cirurgia convencional (en un futur proper, les
Indicacions s’expandiran).

Les Societats Cientifiques | administracions

reguladores de la majoria de paisos han establert els
requeriments per incloure la TAVI en la cartera de

serveis.

Els criteris establerts per iniciar un programa TAVI
son molt homogenis en tots els paisos | comunitats
del nostre voltant.




TAVI: Requeriments, tecniques |
resultats

» Globalment, els requeriments consensuats posen en
valor el garantir la qualitat en el tractament en
aquests pacients fragils amb potencial risc de
complicacions greus.

» La ordenacio territorial del tractament de la TAVI és
una eina que pot ajudar a millorar la qualitat dels
resultats i a fer més sostenible la incorporacio
d’aquesta tecnica a la practica habitual.



	Número de diapositiva 1
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats
	Número de diapositiva 4
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	PARTNER Study Design
	All-Cause Mortality (ITT) �Crossover Patients Censored at Crossover
	Cardiovascular Mortality (ITT)�Crossover Patients Censored at Crossover
	Mean Gradient & Valve Area (AT) �Restricted to Patients with 5 Year Data
	Número de diapositiva 12
	Número de diapositiva 13
	Número de diapositiva 14
	Número de diapositiva 15
	Número de diapositiva 16
	Número de diapositiva 17
	Número de diapositiva 18
	Número de diapositiva 19
	Número de diapositiva 20
	Número de diapositiva 21
	Número de diapositiva 22
	Número de diapositiva 23
	Número de diapositiva 24
	Número de diapositiva 25
	Número de diapositiva 26
	Número de diapositiva 27
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats
	Número de diapositiva 29
	Número de diapositiva 30
	Actualidad Registro 2010-2015
	Número de diapositiva 32
	Número pacientes registrados por Centro
	Número pacientes registrados por Centro
	Número pacientes registrados por Centro
	Número pacientes registrados por Centro
	Número de diapositiva 37
	Número de diapositiva 38
	Número de diapositiva 39
	Número de diapositiva 40
	Número de diapositiva 41
	Número de diapositiva 42
	Número de diapositiva 43
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats
	Document de consens: Portugal
	Document de consens: Canadà
	Document de consens: Austràlia/NZ
	Document de consens: Alemània
	Document de consens: Itàlia
	Document de consens: Andalusia
	Document de consens: Andalusia
	Número de diapositiva 52
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats
	TAVI: Requeriments, tècniques I resultats

