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Valvulas Aodrticas Percutdneas
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Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

1. A estenose aortica (EstAo) € um problema nacional?
2. Havera EstAo que nao merecem intervencao?

3. VAPs como alternativa a cirurgia convencional?

4. Como é€ realizada a selecciao?

5. (Novas) indicacdes clinicas?

uuuuuuu



A prevaléncia da doenca valvular
aumenta com a idade

Prevaléncia de doenca valvular de acordo com a idade

14 -
o) —i— Global
© 12 —— V. Mitral
® o —e— V. Adrtica
=0
O ®©
88 10
€T
53 8
25
)
TS
S 4 -
)
|
o
2 i
O | l | 1 1
<45 45-54 55-64 65-74 >75
Age (years)

a
C“-‘é Nkomo VT, et al. Lancet. 2006;368:1005-11. 5



Importancia CRESCENTE da estenose aortica

Esperanga de vida a nascenga (Metodologia 2007 - Anos) por Sexo; Anual

« 2000: 17,0 anos [Sexo: HM]

Esperancade [fid 2007: 18,2 anos g o o
vida aos 65 anos E:
§ 2003 - 2005 7768
‘E 2004 - 2008 78T
« Cuidados primarios C—
e ° Ecocardiografia £
T 20086 - 2008 78T
a i )
An

Portugueses > 80 anos
1: 15 tém estenose aodrtica grave (6%)

1 : 50 inoperaveis ou de alto risco para Cirurgia da V. Aortica




EuroStat 2011

Populacao Portuguesa 10.570.000
Populacao Portuguesa >75 anos 965.000
Estenose Aortica grave* 33.000
Estenose Adrtica grave sintomatica™ 25.000

*3,4% da populacgo > 75 anos
**75,6% das estenoses aorticas graves

** Osnabrugge RLJ, et al. Aortic Stenosis in the Elderly: Disease Prevalence and
Impact on Transcatheter Aortic Valve Implantantion. J Am Coll Cardiol
(Submitted).
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Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

1. A estenose aortica grave atinge 33.000 doentes
2. Havera EstAo que nao merecem intervencao?

3. VAPs como alternativa a cirurgia convencional?

4. Como é realizada a selecciao?

5. (Novas) indicacdes clinicas?

uuuuuuu



Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

1. A estenose aortica grave atinge 33.000 doentes
2. Havera EstAo que nao merecem intervencao?
3. VAPs como alternativa a cirurgia convencional?

4. Como é realizada a seleccao?

5. (Novas) indicacdes clinicas?

uuuuuuu
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CirVAo

Euro Heart Survey 2008

M mortalidade e morbilidade com idade...
@ European Heart Journal (2005) 26, 2714 2720 Cl-in-ical researCh

doi:10. 1093/ eurheartj /ehi471

EUROPEAN
lllllllll

Decision-making in elderly patients with severe aortic
stenosis: why are so many denied surgery?

Bernard Iung”‘, Agnes Cachier’, Gabriel Baronz, David Messika-Zeitoun”, Francois Delahaye3,
Pilar Tornos®, Christa Gohlke-Barwolf®, Eric Boersma®, Philippe Ravaud?, and Alec Vahanian'

n=408
|

Mo severe AS Severe AS
(n=124) (n=284)

{Aurtic stenosis =75 years ]

NYHA Il 105

NYHA 1lI: 35

|
No severe Severe
symptoms symploms Angina: 147
n =68 n=216

Mo inlervention
n=72 (33%)

Intervention
n=144 (67%)

CIu
'5 Vahanian A et al, European Heart Journal 2008; 29: 1783-1790



OOl . ESC/EACTS

* Vahanian A et al, Eur Heart J 2012 No Yes
§ doi:10.1093/eurheartj/ehs109 +
LVEF <50%
|
No Yes Contraindication
+ for AVR"
|
Physically
active ¢ ¢
| ¢ Mo Yes
v ¥
MNo Yes
High risk Short life
+ for AVR- expectancy
Exercise test r‘j
¢ No Yes

Symptoms or fall in blood
pressure below baseline

T V| el [e

No Yes

Y ¥ Y

Presence of risk factors® and low/intermediate
individual surgical risk

i y

No Yes




-

-
.

.

-
.

-
- .

-
-
-
-

-

-

-

-

-
-
-

.

-
-

-
-
=

-
-
-
-

o
-

-
o
-

.
.

-
-

-
s
-

-
-
s

.
.
-
s
s
s

.

.

.
s
.
.
S

-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
-

-

-
.
-
.
o
-
-

-

.
.
.
.
.
.
.
-
-
-
-
-
=
.

e
e
-

.
e
-
s
e
s
e
.

.

-
-
-

F

-
-
-

-
-

.

-
.
-
-
-
e

-
- -
e e

-
.

.
.

-
-

-
- .
e

ol

—
-
s

-
-
-

-

-
-
.
.
i
-
-

-
-
-
-
-
.
.
.

.

-
-
-

-
-

.
o
o

.
-
.

.
-

-
-

i
-
.
.
-
.

e
.
S e

o
-

-
.

-
-

.
.
.

P

-
-
-

-
.

.

.
.
.

-
o
.

o
v

-
-
-
-
-
-
.
.

-

.
o
.
.
S
.
-

.

-
-
o
.

.
-
.
o
=
=
-
.
i
.
S
-
o

-
.

-

-
-
-
-

-
=
.

-

-

.

-
-

-
-
-
-
-
-
-

.
-
.
.

5
-
.

.
.
.

*.**

-

-

-

-

-
e

.

.
.

-
-
-

-

-
-

-
-
-

-

.

e

.

.
.

-

-
-
-
o
-

-
-
-

.

.

-
-
-

-

.
.
.
-
o

-

-

-

-

-
-

-
-

-

ESC/EACTS

-
-
.

-
-
-
G
-
-
-
.
-
-
-
i
-
-
-
-
-
-
=

-

.
-

o

.

-

-
-
.

-
-
-
-
=

-

-

-

-
-
-
-

.

-
-
-

-

-
-

-
-
-
.
-
'
-
o
-

-

-
-
.
-
-

.

-
-
-
-
o

-

L
-

.
.
.
s
.
.
=
.
-

-

-
-
-
-
-
-
-
-

.
.
-
-
-
-
.
-

-
-
-
-
£
-
-
-
-
-

-
-
-

-
-
-
.
.
.
-
-

.
=
-

-
-
-
.

-
-
-
.
=
=
-
-
e
e
=
o
-

.**.
.

.
-

-

-
.
o
.

-

-
-

-

.
=
=

-
-
-
-
-
-
=
5
-
-
.
=

.

-
-
-

-
-
-

-
.

-

=
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
o
.
.

-

-
-
-
-
-
.
-
-
-
=
.
-
.
-
.
-
.
-

-
-
-
-

Seiie
.
.
.

-
-
-
-
-
-
-
-
-
.
.
g
-
-
-

-

i
-
-
-
-
-
-
.
-

- -

-

5
-
-
-
-
=
-
-
-
-
i

.
.
.
|
-
-
-
.
-
-
-

s
S
-
s
-
o

-
.

-
-
.
=

-
-
.
.
-
.

. .

-
.
.
-
.
-
i
.
-
.
.
e
.
.
.
.
.
.
-
-
e

m—
e
o
-
-

.

.
=
-
S
=
]
s

-

.
.
.
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-

.
.
L -
.
.

s
.

-
-

-
-

-
-

-

-

-

-

.
o

-
-
e
-
-
=
=
=
=
-
-
-
-

-
-
-
.

-
-

o
..
.
.

- -
. .

B
.
**.*
.
5
.
.
.
.
-
=
.
.
.
-

-

o
.

-
-
-
=
.
-
-
-
-
=
-
-
.
.
-

.
-
-
=
-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

- - .

-

.
-
-

.
P
-
P
i
.
.
.

.
.
E
&
o

-

-

=
-
-

- .
.
.

-
-
-
-
-

-
-
-

-
-
-
-
-

-

-
-
5
-
i
Ha
.

-
|
i
i
-
-
e

-
.
-
.
.
.
-
-
-
-
-
.
-
-
-
-

=
-
-
s
-
=
-
.
.
-
-
.
-

-
-
.
.
-
-
-
-
-
.
-
-
o
.
|
-
-
-
-
-

- .
.

. e
- -

-
-
.

-
-

-
-
-

-

.
-
-
.
-
o
=
.
.
.
-
-
-
-
-
-

-

-
-

-
-
-

-
-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.
=
-
|
-
-
o
i

L .

-
-
.
-
-
-

-
-
-

R R S h R S

o

-
-
.
-
-
-

.
-
-
.

-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-

-

..
...
... ...
- . .. .

-
-

-
-
-
-

"

-

-

-
-
-
B
o

o

=
o
o
o
-
-

-
-
.
-

L
=
-

553

..

- -

a
.
o

-
.
-
-

.
M .

-
-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

. = e e o e O G

. -

-
-
-
o

o

-

-
-
.
.
-
-
-
P
-
-

-
-

-

-

-
e
L
L
L

*
£

-
-

..
... ...

.
-
.
.

-
-
-
.
.
-
-
.
-
-

-

-
-
-

Symptoms

Y

Yes
v
Exercise test

pressure below baseline

No
LVEF <50%
|
Symptoms or fall in blood

individual surgical risk
|

No
v
Physically
active
I

No
Presence of risk factors® and low/intermediate

10.1093/eurheartj/ehs109

v

uNCARY

* Vahanian A et al, Eur Heart J 2012

§ do
Sa
ciu




[l

icacao

para
intervencao

ind

-
-
o
.

-

-
e
B
.
s

-
-~
.
.
-
-
.
=
.
-
-
-
.
-
-
.
-
-

.
.
.

.
=
.
-
.
=
=
.
-

.
.
.
.
.
=
.
.
.
=
=
=
=

-

-
-
-
-
s
L
-
.
.
-
-
.
.
-
-

.
.
.

-
-
-
-
-

.
.
.
-
-
.

-
o

...”*.”.”.”.*”.
- -
e .
. -
. . #ﬁyﬁy
... -

.

.
-
.
-
.
.
.
.

-

-
.
-

-
-
-
-
-
o
-

.
-
.

-

-
-
-
-
.

-
-
.
-
-
-
-
-

-
-
-

.

.
-
-
-
o
-
-

-
-
-

.
.
=
.
-
=
.
.
.
.
s

=
.

-
-
-

-
-
-
-

-
-
-
-
-
.
-
-

-

-
-
o

-
-
-
-
-
-
-
.
.
-
-
-
.
-

.
.

. -
e
=
-
-
e ... ...
... = = =
.. @
-

-

.
.
.
.

.

-
-
-
-
.
-
-
-
-
-
.
e

.

.
.

-

-
-
-
-
-
-
.
.
.
-
.
-
-
-
-

-
.
.
-

-
-
.
.
.
.
-
-

=
o

-

-

-

.
5
.
s
.
.

-
.
-

-

-

-
.
-

-
-

-
-

=
-
=
-
-
-
-
-
-
.
.
.
.
-
-
-

.

-
-
-

-

-

-
.

.

-

- -

-
-
.

-
-
-

.

-
-
-
L
-
-
.
-
i
.
=
-
-
-
-
-
.
.
:
.
.
.
.
-
.

“ |
L

-
-
-
-
-
-
-
.
S

e
-

-
-
-

-

-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
.

-
-
-
-
-
-
=
-
-
-
-
-

-
_

-
-
=
o
-
-
.
-

.
-

-
-

-

-

-

-
-
.
-
-

.
-
-
-
-
.
i
-
-
-
-
-
-
-
-
-
G
e
.
.

.

-
-

=
-
=
.
.
.
5

.
.
-
.

.
-
.
.

-

-
-
-

-
-
.
.
.
.
-
.
.
.
.
.
.
.
.
-
.
-
.
.
.
%@%

-
-
-
-
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.
-

o

-
-
=
.
55
.
.

.
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.
.

-
-
#
.
.
-
e
.
.
.

—

-
-
-

*ﬂa
e

=
-
-
.
-
-
-
-
-
s
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-
-
-
.

-
.
-
.
-
-
-
.
-
.
.
-
=
=
.
=
=

el
=

.
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
L
-

-
.

-
-
-

-

-

.

-
.

-
.
-

:

-
!
-
-

-
|
-

-

-
-
.
-
-
.
-
-
-

. .
-~ .

-
=
-
=

=
.
-
-
.
-
-
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
.

-

-
-
-
-
-
.

5

-

0
o

-

.
-
.
=
.
i
.
.
.
=
.
=
.
.
.
=
.
.
.
.

-

—
i

=
-
.
=
L
o
-

.
|
-
o
.
.
.
.
.
-
.
.
.
.
-
.
.

\

.
.

-
-
-
-
-
-
-
=
-
-

.
1
.
-
i
.

-
o
o
|
|
.
-
o
-
-
-

—
-
-
-
-
-

-
-
-

.
.
.
=
i
.
.
.
-
e
.
-
-
-
-
.
.
-
-
=
-
.

-
-
o
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
-

-

=
-
.
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
-

.
-
-
.
.
-
.
-
o
.
=
-
-
.
.
-
.
.
-
o
.
.
.
.
-
.
.
-

-
-

-

-
=
-
-
.
=
.
=
=
-
.
-
-
o
-
-
.
-
.
-
-
-
-
-
-
.

- -

-

-

...
e e
CETEREREEE G
.

.
. e
i

= .

-
-

.

—
-
.
-
-
S

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
-
.
-
-
-
-

-

.
=
.
.
-
.
.
.
.
o

-
-
-

.
s

.
=
-
.
-
.
s
-
=
.
-
-
=
-
-
-
s
s
.
.
.
-
=
.
=
-
-

=
-
-
-
-
-

-

-
-
-
o
-
-
-
-

.

-

-
-
-

-

-

P

.

b
-

P

L
.
.

P
-

P

.

-

o
-
-
-

-
-
-
-
-
e
-

-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.

-

.
-
***a
.
o
=
-
-
-
-

=
-

=
-
.
-
-
-
-
-
.
-
-
-
-
-
:

-

g ...
-

.
e
s

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.
-
.
.
.
-

-

.
.
-
-
-
-

-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
.
-
-
-
-
s
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
.
...
B
...

-
-
-
-
-
-

.
.
.
S
.
.
.
.
.

-
=
-

-

-
-
.
:
:%
e
i
—
o
e
e
e
.
x
.
.
.
.
-

.

-
-
-
-
-

-

-

-

.
-
-
.
.
.
.
.
-
.
-
=
-

-
-
-

-

|

.
s
.
.

.
.
.
|
.
.
.
|
o
-
.
-
.
-
-
-
-
-
.
.
-
I
.
.
.
.
.
e
.
.
|

-
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-

.
.
.
.
-
.
-
.
-
.
=
.

-
.
-
-
-
-
-
-
-
.
-
.
.
.
.
.
.
.
-
-
-
-
o
.
-
-
-
-
-

.
-
.
-
-
o

-

-
-
-
-
-
-
.

-
-
-

i
.
-
-
-

-

.
-
- e

.
&
.
-
.
o

.

.
=
.
o
-
-
.
-

-
L

-
-
-
-
.
-
-
.
-
-
-
.
-
-
i
-
.
-
-

-
-

-
-

.
-

-

-

-

.
L

.

o
-
-

-

-
-
5
.
=1
o
.

o

.
...
..
...
.. .
-
-

-
-

s
-
o
-
-
-
.
-

***********************************£¢
...
...
.
- . -
. .

.
-
.

.

-
.
-
-
**..

.
-

-

-
-
-
-
-
-

=

-

.
-

. -
...
-

-

-

-

.

-

.
o

L

i

=

L
-
.

.
...
.
.
.

-
-
-
-

-

-

e
=

-
- .

-
-

-
-
-
-

.
e
.

-
-
i

.
.

h(
Y

Symptoms

v
Yes
Y

Exercise test

pressure below baseline

v
Mo
v
LVEF <50%
|

Symptoms or fall in blood

e

individual surgical risk
|

Physically
ac

No
Presence of risk factors® and low/intermediate

10.1093/eurheartj/ehs109

v

uMjCARY

* Vahanian A et al, Eur Heart J 2012

§ do




Esperanca de
vida curta

e ... ... ...
. ...
-
-
-

-
-

e R
e e
e .
...
...
... ...
- e
.

-
-

.
.
-

L

.
=
-
-
.

-
-
-

=

.
.

.

.

.

.
.
=

.
L

.

-

-
.

-

-
.

-
o

.
-
.

-
-

-
-

.
.
.

-
-

-
-
-

.
.
-
.
-
i
.

L
-

-
-
-
.
.
.

.
-
.

e
o
i

-
-
-
-

.

-

-

-
-
.
.
-
-

.
.
-
.
.

-

-
.
.

. .
- - e

-
.
-

o

*.
‘o

-

-
-

-

-

-

-
|
.
.
-
.
i
.
.
.
**.*

.

-
.
.

.
:f"»x
:
.

=
=
=
.
-
-
-

-
.
-
-
o
-

.
-

.
.
.
-
S
.
-

.

E

=

.
-
-

-

-
o

:

-
-
-
.
o

=

-
-
-
-
-
-

L
e s
.

.

-

-
-
-

.
-
=
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-

e
s . .

.
.
-

- -
.

.

L

.
-

.

-
-

=
-

ESC/EACTS

-
-

-
-
.

-
-
-
-

.
S
. .

i
.
.
.

-
-
o
=

-

-
-
-
-

—
-
-

.
-

=
-
-
.
-
-

.
-
-
-
-

5
.
.
-

e -
.
.
.
.

=

=
-
-

-
.m
**.*

.

-

.
-
o
-
.
.

]
-

L

-

.

|

.

:

.

L

L

.

-
s

o
-
-

.
o
-
.
-

'

.

-
-

-

-
.
-
.

"
-
.

.
.. 0
.

.
b
i
-
-
-
-
-

o

- -

-
-

.
-

-

-
-
-
-
-
-

-

-

-
-
-
-
-
-
-

-
=
-
-
-

-
-

:

-
-
-
-

-
-

-

-

-
.. e h o
. - e
. . - .
.

.
.

=
-
-
-
-

-
=
.
-
-
-
-
.
o
.
-
.
.
-
.
-
.
-

. .

.
.
.
-
.
-
.
-
S
.

-
.
|
-
-
-
-
-
-
-
-
-
=
-

=
=
-
-
-

"
.
.
e
-

*.

-
-
-
-

i
e
-

o
-
.
-
.
.
-
.
.
=

-
.
.
.
-
-
.

=
.

-
=
e

-

-
-
-

\

o

-

-

-
-

-
L
-
.
-
-
.
s
.
-
-

.

. .
e

-

-

-
-
-
=
=
-
-
-
-
-
=
-
=
-
o
-

-
=

i
.

o
rl
.
=

.

.

.

.

-

.

.

.

.

o

i

L

e e
.

.

.
o
.
e
-
s
-

.
-

=
=
-
-
-
-
-
-
-

o
meTEaE
i

-

5

-

-

-
-

.
T
-

s
-
s

.
.
**.

-

.
.
.
-
e
s
5

L

-

-
-

-

-
o
-

.
5
.

-
.

-
-
.
-
.
-

-
-
-
-

.
o

i
-

S

‘T

o
.
.

=
-

-

-
-

-
-
-
-
-
o
.
o
-
-
-
-

.

.
.
-

-
-
-
-
|
-
-

o
-

.
i
.
=
-
-
=
-
-
.
-
-
.
e

.

.

.
o

i

=
-
-
.
.
.
.
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
.
.

-
-
-
-

-

-

-

0

-
o
-

.

.

.
o
-
b
-
=
-
.
.

-
-

-
-
i
-
-
-
-
—
=

-

.
i

s

-
-
.
"
-
-
-
.
-
:
.
:
-
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
.

-

-
-
-

-

-

.

-
-
-
i
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.

o

-
-
-
-
-
i

-
.

.
-
.
-
.
.
-
.
.
.
.
S

-
-
.
i
-
.
.
-
-
-
-
-
o

-
-
-

-

-
-
-

.
.
-
-

.
-
e .

”
.
.
*:*:
-
-
-
s
.
.
|
.
|

o

-
-
-
-
=
-
-
-
i
-
-
-
-
-
-
-
.
-
-
-
.
-
-
-
.
-

-
-
.

-

-

-

.
-
-
-
o
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

e -

-
-
.

-
-
-
-
-

-
-
-
.
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
.

-
-
-
-

-

-
-

i’
.
-
=
-
.
-
-
-
-
-
-
-
i
-
-

-
.
-
-
.
.
-
.

-
-
-

-
-

=

-
-
-
-
o

-

-

-
-
-

-
-

.
-
-
-
-

.
.
-

-

-
-

-

-

-
-

.

-

-
.

-
-

e - .
- = - . .
. . .

-

-

-
.

f*, ,. ,,
- - .
.

S -
i e

Y

|V.mm

Symptoms

v
Yes
Y

Yes
v
Exercise test

Symptoms or fall in blood
pressure below baseline

v
Mo
v
LVEF <50%
|

e

individual surgical risk
|

acl

No
v
F’hysi_call;r
I

Presence of risk factors® and low/intermediate

10.1093/eurheartj/ehs109

v

uNCARY

* Vahanian A et al, Eur Heart J 2012

§ do
Sa
ciu




Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

1. A estenose aortica grave atinge 33.000 doentes

2. S6 uma esperanca de vida curta limita a intervencao
3. VAPs como alternativa a cirurgia convencional?

4. Como é realizada a seleccao?

5. (Novas) indicacoes clinicas?



Mortalidade operatoria CirVAo

* p<0.01
2006 vs. 1997

Risk-Adjusted
Maortality (%)
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Mortalidade operatoria CirVAo

Disfuncao VE
HTPulmonar
CAD

Reop (CABG/Valv)

* Vahanian A et al, Eur Heart J 2012
doi:10.1093/eurheartj/ehs109
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Mortalidade operatoria CirVAo

e Mortalidade e Factores de risco
-4 .8y~ - NYHA 1llI/1vV
- 1-3% (< 70 anos) - DiSfUI’l(}éO VE
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- CAD
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Sobrevida EstAo sob Terapéutica Médica

Sobrevida

REFERENCIA n
1M 6M 12 M 24 M 36 M
Bouma et al. 2004 88 60.0%
Charlson et al. 2006 75 54.7% 33.0%|  23.0%
Varadarajan et al. 2006 197 70.0% 52.0% 40.0% 340%
Vet ool aoue| 453 63.0% T
Do nez-Selles et al 14 90.0% 70.0% 62.5% 42.0%
Bach et al. 2007 53 88.0% 71.0% 620% |
Otten et al. 2008 16 70.0% 400% |
Dewey et al. 2008 52 86.5% 58.0% 52.0%
Descoutures et al. 2008 14 71.0%
Kojodjojo et al. 2009 62 85% 58.0% 51.0%
Kapadia et al. 2009 36 58.0%
Van Geldorp et al. 2009 101 77.0%
Tribouilloy et al. 2009 26 62.0% 38.0%
S{Média ponderada 86.7% 66.5% 59.0%

------




21 de Setembro de 2010

The NEW ENGLAN D
JOURNAL of MEDICINE

Transcatheter Aortic-Valve Implantation for Aortic Stenosis
in Patients Who Cannot Undergo Surgery

Martin B. Leon, M.D., Craig R. Smith, M.D., Michael Mack, M.D., D. Craig Miller, M.D., Jeffrey W. Moses, M.D
Lars G. Svensson, M.D., Ph.D., E. Murat Tuzcu, M.D., John G. Webb, M.D., Gregory P. Fontana, M.D.
Raj R. Makkar, M.D., David L. Brown, M.D., Peter C. Block, M.D., Robert A. Guyton, M.D.
Augusto D. Pichard, M.D., Joseph E. Bavaria, M.D., Howard C. Herrmann, M.D., Pamela C. Douglas, M.D
John L. Petersen, M.D., Jodi J. Akin, M.S., William N. Anderson, Ph.D., Duolao Wang, Ph.D.
and Stuart Pocock, Ph.D., for the PARTNER Trial Investigators:
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PARTNER Inclusion Criteria

* Aortic stenosis defined as ECHO derived valve area of <
0.8 cm? (EOA index <0.5cm?), and mean gradient > 40
mmHg or jet velocity > 4.0 m/s

 NYHA functional class Il or greater

* |noperable: Risk of death or serious irreversible
morbidity as assessed by cardiologist and two surgeons
must exceed 50%

* High surgical risk: Predicted risk of operative mortality
2 15% (determined by site surgeon and cardiologist);
guideline = STS score = 10

(™) 1. Presen ted by Leon, M. Transcatheter Aortic Valve Implantation in Inoperable Patients with Severe Aortic Stenosis. TCT, September 2010.
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PARTNER Inclusion Criteria

Aortic stenosis defined as ECHO derived valve area of <
0.8 cm? (EOA index <0.5cm?), and mean gradient > 40
mmHg or jet velocity > 4.0 m/s

NYHA functional class Il or greater

Inoperable: Risk of death or serious irreversible morbidity
as assessed by cardiologist and two surgeons must
exceed 50%

High surgical risk: Predicted risk of operative mortality 2
15% (determined by site surgeon and cardiologist);
guideline = STS score = 10

Moderate surgical risk: any AVR with life expectancy
between 3 to 15 years (usually age > 75 years) and STS 3-
8



PARTNER Study Design Cohort B O

sSymptomatic Severe Aortic Stenosis

ASSESSMENT: High-Risk AVR Candidate

I 3,105 Total Patients Screened I
Total = 1,057 patients
Inoperable JRYESECET:

2 Parallel Trials:
Individually Powered 1
ASSESSMENT:

Transfemoral
Access

[LIEATIEL L]

(EIS LT IR LT IR IRL L)

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

LIIEL IR L IR IEL LRI LRl L]

LR YL L]




Evidéncia Cientifica classe A: PARTNER B

Leon MB et al., N Engl J Med. 2010; 363(17): 1597-607.

1 = Standard Rx HR [95% CI] = 0.53 [0.41, 0.68]
p (log rank) < 0.0001
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68.0%

NNT = 3.7 pts
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NNT = 5.0 pts

0] 18
Numbers at Risk Months

Standard Rx 179
TAVR 179




ESTUDO OPTAR Optimal Medical Treatment (OMT) vs Transcatheter Aortic Valve
Implantation (VAP) in prohibitive surgical Risk patients with severe AS - Pilot project

Sobrevida / QALYSs:

Anos de Vida

ganhos

3,13

32.067 €

2,23

1,46 0,80 4.662 €
1,67 1,43 27.405 €
16.375 €/ 19.180 €/

Ano de vida ganho QALY
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Primary Endpoint:
All-Cause Mortality at 1 Year

Cohort A

0.5 A HR [95% CI] =
0.93[0.71, 1.22]
0.4 - P (log rank) = 0.62

26.8
0.3 1

0.2 A




Six-Minute Walk Test ’)
C h rt A PARTNER
All Patients (N=699) ohortA (@) Farmne:

P =0.002 P=0.33 P=0.76

165
2

Baseline 6 Months
BAVR »TAVR
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Smith CR, N Engl J Med. 2011; 364(23): 2187-98




Evidéncia Cientifica;: FRANCE 2

Gilard M et al., N Engl J Med. 2012, 366(18): 1705-15

Patients (%)

100+
904
80
70—

50-
40+
30-
204
10+

Baseline

30 Days

6 Mo

1Yr

" Death

B NYHA class IV

~ NYHA class Il
NYHA class Il

B NYHA class |
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Society of Thoracic Surgeons Risk Score predicts hospital charges

and resource use after ao

Evidéncia Cientifica

alve replacement
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15.9 68.7 11.9% €22'186
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TAVR vs. AVR: Transfemoral
Cost per QALY gained

$30,000 A Cost = - $2210
A QALYs =+ 0.068

$20,000 4 ICER = dominant

% dominant = 59.7
$10,000

0
$ % <$50,000 per QALY

= 74.7
-$10,000

—_—
=
<
S
=
S
?
O
L)
>
=
N

-$20,000

-$30,000 | | | | | | |
-020 -0.15 -0.10 -0.05 0.00 005 0.10 015 0.20

A QALY (TAVR - AVR)
Reynolds MR, J Am Coll Cardiol. 2012; 60(6): 548-58.
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Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

A estenose aortica grave atinge 33.000 doentes

S6 uma esperanca de vida curta limita a intervencao
VAPs estao indicadas em inoperaveis ou de alto-risco
Como é realizada a seleccao?

(Novas) indicacoes clinicas?



Avaliacao Pre-operatoria do
Risco na CirVAo




Importancia da avaliacao funcional pré-procedimento

Indices de fragilidade

IWaIk Time, 15 Feet"

Low Activity

Lowest 20% by genderfheight
Males < 383 keal/week
Females: < 270 kcal/week

Fried Frailty Index Columbia Frailty Index
Serum Albumin = 4.0 gfdL
Fried Phenotype of Frailty Standing static balance
Weight Loss : Fh air rise
[unintantional) =10 Ib in last year Lift a book
Modified Physical lacket on and off
Grip Strength Lowest 20% by gender/BMI Performance Test Pick up & penny
Exhaustion Self-report Turn 360°

50-ft walk test

Max poss score = 28

Frailty: = 3 criteria

Intermediate/prefrail: 1 or 2 criteria

Grip Strength

Dynamometer
Mean of 3 trials with dominant hand
< 20% for BMI and gender

Katz Index of Activities of
Daily Living

0/1




Importancia da avaliacao funcional pré-procedimento

Appendix 2: Karnofsky performance status scale: definitions

100 Normal no complaints; no evidence of disease. Able to carry on normal activity and to work; no special care needed.
90  Able to carry on normal activity, minor signs or symptoms of disease.

80  Normal activity with effort; some signs or symptoms of disease.

70 Cares for self, unable to carry on normal activity or to do active work. Unable to work; able to live at home and care for most personal
60  Requires occasional assistance, but is able to care for most of his personal needs. needs; varying amount of assistance needed.

50  Requires considerable assistance and frequent medical care.

40 Disabled; requires special care and assistance. Unable to care for self; requires equivalent of institutional or hospital
30 Severely disabled; hospital admission is indicated although death not imminent, ~ care; disease may be progressing rapidly.

20 Verysick; hospital admission necessary; active supportive treatment necessary.

10 Moribund; fatal processes progressing rapidly.

0 Dead

e
-9



Malondialdehyde

Prognostic Utility of Biomarkers in Predicting of One-
Year Outcomes in Patients with Aortic Stenosis Treated
with Transcatheter or Surgical Aortic Valve Implantation

Jiri Parenica’?3, Petr Nemec®*, Josef TomandI®, Jiri Ondrasek®, Monika Pavkova-Goldbergova®,
Martin Tretina®, Jiri Jarkovsky’, Simona Littnerova’, Martin Poloczek'?, Petr Pokorny?,

Jindrich Spinar'?3, Zdenka Cermakova®®, Roman Miklik', Petr Malik®, Ondrej Pes®, Jolana Lipkova®,

Marie Tomandlova®, Petr Kala'%*

1 University Hospital Brno, Brno, Czech Republic, 2 Medical Faculty, Masaryk University, Bmo, Czech Republic, 3 Intemational Clinical Research Center—-Department of
Cardiovascular Disease, University Hospital 5t. Anne's, Brno, Czech Republic, 4 Center of Cardiovascular Surgery and Transplantations, Bmo, Czech Republic, 5 Institute of
Biochemistry, Medical Faculty, Masaryk University, Brno, Czech Republic, 6 Institute of Pathological Physiology, Faculty of Medicine, Masaryk University, Bmo, Czech
Republic, 7 Institute of Biostatistics and Analyses, Faculty of Medicine, Masaryk University, Bmo, Czech Republic, 8 Biochemistry Department, Faculty Hospital Brno, Bmo,
Czech Republic, 9 Institute of Laboratory Methods, Masaryk University, Bmo, Czech Republic

1 ano (AUC - analise curva ROC)
VAP =0.872
VAP/CirVAo =0.765



HEART TEAM

CCT
CARDIOLOGIA
|

IMAGIOLOGIA

ANESTESIOLOGIA M



Hospital de Santa Cruz, CHLO

Credo: Adaptacao ao doente (+) e aos dispositivos (-)
— Qq via (transfemoral, subclavia ou transapical)
— Qg VAP (autoexpansivel ou expansivel por baldo)
— Anestesia sempre que necessario
— ETE desejavel

* Avaliacao dos Resultados *
— Seguranca
— Eficacia
» Curto-Prazo
* Medio-prazo
S

ClU

@ *Valve Catheter Restorative Operation on Santa cruz hoSpital, data on file

------



W) CENTRO HOSPITALAR DE
) LISBOA OCIDENTAL, E.DE. Cru')
V,, ' UNICARY

Unidada da Inkervancio
HOSPITAL DE SANTA CRUZ

Candlovascular

FLUXOGRAMA do programa de avaliacao para VAP

Cirurgia
convencional

HEART TEAM

Cardiologia de Intervengao: R Teles, J Brito, H Mesquita-Gabriel. M Almeida
Cirurgia Cardiaca: JP Neves, M Abecasis, Marta Marques

Ecocardiografia: R Ribeiras, J Abecasis

Anestesiologia: C Calquinha, A Haas, Concei¢ao Furstenau, J. Fontelonga, F Ribeiro

§% Imagiologia: L Gargate, C Saraiva



274 dts em VCROSS

avaliagdo no 3:121 (44%) Valve Catheter Restorative Operation
progTrzgla de ldade: 81 + 8 anos  on Santa cruz hoSpital

%&% * Dados referentes a data de Dezembro de 2012

------



274 dts em VCROSS

avaliacdo no Valve Catheter Restorative Operation
PFOQTFZ@IG‘ de on Santa cruz hoSpital

31 dts com avaliagao
incompleta (11,3%)

243 dts
concluiram a
avaliacao



274 dts em

avaliacao no

programa de
TAVI

243 dts
concluiram a
avaliacao

236 dts com
patologia valvular
aortica grave

uuuuuuu

31 dts com avaliagao
incompleta (11,3%)

7 dts sem estenose
aortica grave (2,9%)

VCROSS
Valve Catheter Restorative Operation
on Santa cruz hoSpital



274 dts em

avaliacao no

programa de
TAVI

243 dts
concluiram a
avaliacao

236 dts com
patologia valvular
aortica grave

93 dts nao
selecionados
para TAVI

uuuuuuu

31 dts com avaliagao
incompleta (11,3%)

7 dts sem estenose
aortica grave (2,9%)

143 dts selecionados
para TAVI (60,6%)

VCROSS
Valve Catheter Restorative Operation
on Santa cruz hoSpital



274 dts em

avaliacao no

programa de
TAVI

243 dts
concluiram a
avaliacao

236 dts com
patologia valvular
aortica grave

93 dts nao
selecionados
para TAVI

57 dts em
estratégia de tx.
Médica (24,2%)

uuuuuuu

31 dts com avaliagao
incompleta (11,3%)

7 dts sem estenose
aortica grave (2,9%)

143 dts selecionados
para TAVI (60,6%)

36 dts selecionados
para cirurgia (15,2%)

VCROSS
Valve Catheter Restorative Operation

on Santa cruz hoSpital



274 dts em

avaliacao no

programa de
TAVI

243 dts
concluiram a
avaliacao

236 dts com
patologia valvular
aortica grave

93 dts nao
selecionados
para TAVI

57 dts em
estratégia de tx.
médica (24,2%)

uuuuuuu

31 dts com avaliagao
incompleta (11,3%)

7 dts sem estenose
aortica grave (2,9%)

143 dts selecionados
para TAVI (60,6%)

36 dts selecionados
para cirurgia (15,2%)

VCROSS
Valve Catheter Restorative Operation

on Santa cruz hoSpital

38 dts recusados para
TAVI e cirurgia(16,1%)

19 dts recusaram qq.
tratamento (8,0%)



VCROSS - Sobrevida de acordo com
estrategia terapeutica

Estratégia
1.0 terapéutica
I 1Cirurgia convencional
AP
I ITerapéutica médica
Log-rank: p=0,435
0,5 A
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Perspectivas
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Perspectivas

1. Simplicidade e treino

(Re)posicionamento

Regurgitacao paravalvular & ma aposicao
Recuperabilidade

Acessos arteriais

o o A W N

Proteccao embolica

uuuuuuu



Perspectivas

1. Simplicidade e treino

(Re)posicionamento

Regurgitacao paravalvular & ma aposigcao
Recuperabilidade

Acessos arteriais

o o A w N

Proteccao embodlica
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Precisao de Implantacao

30-06-10: Joao S, 87 a, NYHA I, 22 mmHg, 0,8 cm2, FEVE 28%,
Grawitz, Ins mitral major




Precisao de Implantacao




B.00 mrem

mid 1.0 mim
leia by o
e
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Pres 5.2 mm
[3 5]
8.6 mm
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Perspectivas

100
\—\ 7
(%) g
Arteriai
rteriais .
1.Experiéncia centro
2.Calcificacdo 507
3.SFAR risk score
40- /
7’
7
20- /
/ ;
/ 1.05
0.

I I
0.7 N\ IRY 1.0 1.1 1.2

S]]
‘@ *Hayashida K, Lefevre T et al, J Am Coll Cardiol Interv 2011 Aug,;4(8):851-8



Image size: 512 x 512 10284596 ( -, -]
Yiew size 575 x575 -— unnamed
wil: 125 wWhw: 191 2001 10622151651
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Zoom: TIZE Angle; O
Im: 14105 22506411 173551
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Acesso

Perspectivas




Perspectivas

2-03-11: Maria L R, 82 a, NYHA lll, 51 mmHg, 0,2 cm2

Tortuosidade

uuuuuuu
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2-03-11: Marie

Perspectivas







O Futuro das VAPs: quais os desafios?

Complicacoes Vasculares
(3-16%)

Calibre dispositivos
Dispositivos encerramento
Outras abordagens (transaortica)

AVC
(2-7%)

Deteccao em doentes de altorisco
Proteccao embdlica
Anticoagulagao /AA

G,

O

CIu
e

Regurgitacao Paravalvular
(5% > grau 2)

Avaliagao prévia 6ptima incluindo
Ca++

(re)posicionamento

Novos dispositivos

Bloqueio AV (PM)
(Edwards 3-12% CoreValve 16-35%)

(re)posicionamento
Novos dispositivos
Técnicas de Imagem



Evolucao dos dispositivos...

E
sBL

D

|
L
el
L

A: Heart Leaflet
Technologies valve (Heart
Leaflet Technologies Inc.,
UsSA), B: Lotus Valve
System (Boston Scientific
Inc., USA);, C: JenaClip
(JenaValve Technology
GmbH, Munich, Germany);
D: Direct Flow Medical
Aortic Valve (Direct Flow
Medical Inc., USA); E: ATS
3f Entrata valve (ATS
Medical, Minneapolis, MN});
F: AorTx Device (Hansen
Medical Inc, Mountain View,
CA); G: Perceval-
Percutaneous (Sorin
Group, Milan, laly); H:
Paniagua Heart Valve
(Endoluminal  Technology
Research, Miami, FL); I
Engager valve (formerly
Ventor) (Medtronic,
Minneapaolis, MN).



Registo Nacional de Valvulas Aodrticas
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N =271 (Agosto 2007 — Janeiro 2013)
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Resultados VARC2-Seguranca precoce 30 dias

Endpoint Combinado: 68,6%
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Resultados 30 dias Seguranca Precoce Mortalidade global

12,4%
12,0%= "~ » Portugal (n=260)

" Toulouse (n=45)
“ltalia (n=663)
“Belgica (n=328)

' Alemanha (n=697)

" 'Roterdao (n=646)

® FRANCEZ2 (n=3195)
® PARTNER (n=179)
1 CV Advance (nh=996)

Toulouse- Tchetche D et al, Eurointervention 2010;5:659

Tamburino C et al, Circulation. 2011 Jan 25;123(3):299-308. Epub 2011 Jan 10.
Bosmans JM et al, Interact Cardiovasc Thorac Surg 2011

Zahn R et al, Eur Heart J. 2011 Jan;32(2):198-204. Epub 2010 Sep 23.

Piazza n et al Eurolntervention. 2008 Aug;4(2):242-9.




Resultados VARC2 eficacia > 30 dias, n=237 (%)

30,0

Endpoint Combinado: 70,1 %

25,0

20,0

15,6

15,0

11,4
10,0

5,0

0,0




Curva de sobrevida (n=266, T. Log-rank = 0,42)

Survival Functions

1 0 TFvsOthers
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=
= 067
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VAPs Portugal Evolucdo NYHA
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Long-term durability in the aortic position
Actuarial freedom from reoperation due to SVD

SJM Biocor (16 yrs)3
Hancock I1* (14 yrs)4
CE SAV* ™ (15 yrs)>

CE PERIMOUNT** (15 yrs)®

CE PERIMOUNT (20 yrs)?

MitroFlow™ *(15 yrs)”

Mosaic data reported to 8 years only®

90.5%
88.6%

0% 20%

40% 60% 80% 100%

* Patients 61-70 yrs; 100% in patients =70

** All ages

Mykén, P. Seventesn-Year Bxperience with the 5t Jude Madical Biocor Porcine Bioprosthesis, THVIY, 200501 4:486-9 2, Study size = 1283 AVE: 172 MVE. n < 5 AVE: n = 1 MVE.
Implant years { 198%-2000). Mean age = 70 years AVE: 64 years MVE.

Medtronic, Inc. Hanco<k 1T bioprosthesis, results from a multienter dinical imvestigation, Clinical Cormpendinm. UC12ssoze21d EM. 2003, Study sige = 267. 0 = 43,

Implant years { 1984-87). Median age 67 vears

Corbinean H, Dre La Tour B, Verhove TR et al. Carpentier-Edwards supraanmalar porcine bioprosthesis in acrtic position: 16-year experience. Ann Thorao Swrg 2001571522821,
Stuady size = 278 AN n = not avadlable Implant years | 1983-8&8). Mean age 66,4 years.

Banbuary ME, Cosgrove I Db White LA, et al. Age and valve size effect on the long-term durability of the Carpentier-Bdwards aortic pericardial bioprosthesis.

Ann Thorac Surg 20013 72:752-7. Stwdy size = 267 AVE n = 43, Implant years ({ 1981-84). Mean age 65 years.

. Edwards Lifesciences LLC Clindcal Commmuniqué - 20 year results.Carpentier- Bdwards PERIMOUNT acrtic pericardial bioprosthesis. ARGD 1623, 2003, Study size = 267 AVE. 0 = 2.

Implant years ( 1961-83). Mean age 65 years.

. Medtronic, Inc. Moesaic acrtic and mitral bioprosthesis, eight vear Clinical Compendium. UC 20202659 BERL 2004, Study size = 707 AVR. n = 25, Implant years (1994-98 ).

Mean age &9 years.



Four-Year Durability and Patient
Survival with CoreValve
Transcatheter Aortic Valve

Peter den Heijer!, Ulrich Gerckens?, Gerhard Schuler3, Raoul Bonan*
Patrick Serruys>, Johan Bosmans®, Edouard Benit’, Eberhard Grube?.

1 Amphia Hospital, Breda, the Netherlands
2 Gemeinschaftskrankenhaus Bonn, Bonn, Germany
3 University of Leipzig Heart Centre, Leipzig, Germany
4 Montreal Heart Institute, Montreal, Canada
> Erasmus University Medical Center, Rotterdam, the Netherlands
6 Universitair Ziekenhuis Antwerpen, Edegem, Belgium
7 Jessaziekenhuis, Hasselt, Belgium
8 University Hospital Bonn, Bonn, Germany



Aortic Regurgitation

Percent of Patients

70.0
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50.0
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30.0

20.0

10.0

0.0

Baseline
(n=52)

30 days
(n=34)

1 year
(n=30)

Follow-up Visit

2 years
(n=25)

4 years
(n=20)
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5 years TAVI (n=88)

5-Year Outcome After
Transcatheter Aortic Valve Implantation

Stefan Toggweiler, MD, Karin H. Humphries, DSc, May Lee, MSc, Ronald K. Binder, MD,
Robert R. Moss, MD, Melanie Freeman, MBBS, Jian Ye, MD, Anson Cheung, MD,
David A. Wood, MD, John G. Webb, MD

Vancouver, British Columbia, Canada

Sobrevida mediana apos VAP: 3.4 anos (IC 95%: 2.6, 4.3)

Mortalidade (HR, IC 95%)
‘DPCO 2.17 (1.28, 3.70)
‘Regurgitacao moderada 2.98 (1.44, 6.17).

éﬁﬁ Toggweiler et al., J Am Coll Cardiol 2013; http://dx.doi.org/10.1016/j.jacc.2012.11.010
N/



1.

e
-9

Estado da arte das Valvulas Aérticas Percutdneas (VAP)

A estenose aortica grave atinge 33.000 doentes

SO uma esperanca de vida curta limita a intervencao
VAPs estao indicadas em inoperaveis ou de alto-risco
As equipas multidisciplinares sao o coracao da solucao

(Novas) indicagoes clinicas?



Heart Team




CS)/Q ' a REUNIAO DO GRUPO ‘
apic
VAP / APIC CARDIOvOGIA

Valvulas Adrticas Percutaneas / Associagdo Portuguesa de Intervencao CardioVascular

Posicao de Consenso sobre Valvulas
Aorticas Percutaneas Transcateéter
em Portugal Portugal

Rui C Teles', Vasco Gama?, Lino Patricio3, J Pedro Neves’, Luis Vouga?, José
Fragata3, Manuel Almeida’, Pedro Braga?, Duarte Cacela3, Miguel Abecasis’, Pedro
C Silva?, Hélder Pereira®.

1.Hospital de Santa Cruz, CHLO.
2.Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia.
3.Hospital de Santa Marta, CHLC.
4.Hospital de Santa Maria, CHLN.
5.Associagao Portuguesa de Cardiologia de Intervencéo da Sociedade Portuguesa de Cardiologia.



Epidemiologia 2011 (Eurostat)

Populacao Portuguesa 10.500.000
Populacao Portuguesa >75 anos 960.000
Estenose Adrtica grave* 33.000
Estenose Adrtica grave sintomatica™* 25.000
Elegiveis para VAP 4.500
(Inoperaveis * 4.200)
(5% dos alto-risco submetidos CirVAo** 300)
VAPs Portugal 2007-2012 270
(6%)

*3,4% da populacdo > 75 anos
**75,6% das estenoses aorticas graves
" * 40% do total de inoperaveis
@ *+ 5% do total de operaveis mas com alto-risco
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Recomendacoes ESC/EACTS

Recomendag¢do ESC/EACTS

Classe de
Recomendacgao

Nivel de
evidéncia

Referéncia
Bibliografica

A VAP sé deve ser realizada com uma equipa
multidisciplinar "heart team" incluindo
cardiologistas e cirurgides cardiacos e outros
especialistas se necessario

A VAP sé deve ser realizada em hospitais com
cirurgia cardiaca no local

A VAP é indicada em doentes com EA grave

sintomatica que ndo sdo apropriados para SVAo que

provavelmente irdao melhorar a sua qualidade de
vida e que tém uma esperancga de vida superior a
um ano depois de consideradas as suas
comorbilidades

A VAP deve ser considerada em doentes de alto-
risco com EA grave sintomatica ainda considerados
apropriados para cirurgia, mas nos quais a VAP é
favorecida pelo "heart team" baseada no seu perfil
de risco individual e anatomia adequada.

lla

VAP- Vdlvula adrtica percuténea transcatéter
EA- estenose adrtica
SVAo- cirurgia de substituicGo da vdlvula adrtica

19




uuuuuuu

Consenso: Indicacoes

. Os programas devem privilegiar os doentes inoperaveis cujo nivel de

recomendacao é classe I.

. Os doentes com indicacao classe lla devem ser considerados para

terapéutica VAP quando:
|. Tém uma relacao risco-beneficio favoravel em termos de qualidade de
vida, determinada pela equipa multidisciplinar;
ll. As indicagcdes se enquadram na experiéncia da equipa e nas previsoes de
tratamento anuais do centro;
lll. Os procedimentos forem realizados no ambito de estudos ou registos

investigacionais.



Perspectivas Novas indicacoes

i CirVAol/




Novas indicacoes ?




Global Valve in Valve Registry

Patients undergoing VIV procedures in 38 sites in Europe,
North-America, Australia, New Zealand and the Middle-East

(n=202)
11 patients
enrolled after
data lock* were
not analyzed
CoreValve Edwards-SAPIEN
(Medtronic, MN, USA ) (Edwards Lifesciences, CA, USA)
n=120 n=71

30-days outcome (n=191)

}

1-year outcome (n=78)




A €<— pP<0.0002 —m€— Pp=013 —>

mean aortic valve 1
gradients (mmHg) %

€<— p<0.0001 —€— p=049 —>

Baortic valve ‘ ‘

regurgitation

€ p<0.0001 —>€— p=033 —>

NYHA Class | I . .

baseline 30 - days 12- months

C

Danny Dvir et al. Circulation 10/2012; DOI:10.1161/CIRCULATIONAHA.112.104505



Perspectivas Novas indicacoes

Novas opcoes clinicas de primeira linha

1.Reoperacoes
— VinV (off-label?)
Homoenxertos
Pt adrtica biolégica degenerada
Pt mitral biologica degenerada
Anel mitral

— CABG

2.0pcao do doente idoso de alto risco quando
existe financiador
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Perspectivas Novas indicacoes

CirVAo CirVAol/
VAP
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