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• Le bioprotesi a disposizione per la procedura TAVI
dal 2008 sono: CoreValve®, Edwards SAPIENTM

• In Europa è stimata una mortalità a 30 giorni del 4-
15%

• Si sta affermando come procedura di scelta nei
pazienti affetti da stenosi valvolare aortica grave ad
elevato rischio chirurgico o inoperabili

TAVI

Collective Review 2014-2015 



TAVI

CoreValve > CoreValve > Valve in ValveValve in Valve



• Introduzione nuovi devices perIntroduzione nuovi devices per
ridurre il leak periprotesicoridurre il leak periprotesico

Evoluzioni tecnicheEvoluzioni tecniche

TAVI



TAVI
Protesi di II generazione

Jena Valve

Acurate TA transapicale



Protesi di II generazione

TAVI

Edwards Sapien 3 



TAVI

ESC Guidelines 2012
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Problematiche della TAVI

• necessaria la curva di apprendimento (learning
curve) per il posizionamento

• l’incidenza di blocco AV e necessità di impianto
di PMK permanente è ancora piuttosto elevata

• l’incidenza di leak paravalvolare non lieve (>
1+/4) non è trascurabile e è associata a più
elevata mortalità a breve termine (1-3 anni)



PARTNER TrialPARTNER Trial

Mack MJ, Lancet 2015

Trial prospettico randomizzato su pazienti a
elevato rischio chirurgico (Logistic Euroscore ~20%) 

3105 pazienti
elegibili

3105 pazienti
elegibili

699 arruolati
e

randomizzati

699 arruolati
e

randomizzati

348 TAVI348 TAVI

351 Surgical
(S)-AVR

351 Surgical
(S)-AVR



PARTNER TrialPARTNER Trial

Risultati a 5 anniRisultati a 5 anni

S-AVR S-AVR 

  348 paz348 paz
  TAVRTAVR

351 paz351 paz

Sopravvivenza, %Sopravvivenza, % 62 62 6767

Structural valveStructural valve
deteriorationdeterioration

00 00

InsufficienzaInsufficienza
aortica 3-4+ , %aortica 3-4+ , %

11 1414

P=0.76

P<0.0001

Nel gruppo TAVR la presenza di un’insufficienza aortica
moderato severa incide notevolmente sul rischio di

mortalità a 5 anni (72% vs 56% p=0.003)

Mack MJ, Lancet 2015



PARTNER TrialPARTNER Trial

Risultati a 5 anniRisultati a 5 anni

Riospedalizzazioni, %Riospedalizzazioni, %

  S-AVRS-AVR

3434

TAVITAVI

      4343

PP

0.170.17

Infarto miocardico, % Infarto miocardico, % 5.95.9 2.92.9 0.150.15

Eventi neurologici, %Eventi neurologici, % 14.714.7 15.915.9 0.350.35

Complicanze vascolari, %Complicanze vascolari, % 4.74.7 11.911.9 <0.001<0.001

Sanguinamenti, %Sanguinamenti, % 3434 2626 0.0030.003

PMK definitivo, %PMK definitivo, % 9.19.1 9.79.7 0.640.64

Mack MJ, Lancet 2015



PARTNER TrialPARTNER Trial

• Nei pazienti ad elevato rischio operatorio la chirurgiaNei pazienti ad elevato rischio operatorio la chirurgia

tradizionale e la TAVI hanno mostrato risultati clinici similitradizionale e la TAVI hanno mostrato risultati clinici simili

•  L’insufficienza aortica paravalvolare (leak) rimane ilL’insufficienza aortica paravalvolare (leak) rimane il

maggiore fattore predittivo di mortalità nel gruppo TAVImaggiore fattore predittivo di mortalità nel gruppo TAVI

•  L’incidenza di impianto di PMK L’incidenza di impianto di PMK in questo studioin questo studio non ha non ha

mostrato differenze significativemostrato differenze significative

PARTNER TrialPARTNER Trial

Risultati a 5 anniRisultati a 5 anni

Mack MJ, Lancet 2015



SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT
OBservational Study of Effectiveness of AVR-TAVI procedures for severe

Aortic steNosis Treatment

34 reparti di cardiologia interventistica e 59 reparti di cardiochirurgia (DIC. 2010-GIU. 2012)34 reparti di cardiologia interventistica e 59 reparti di cardiochirurgia (DIC. 2010-GIU. 2012)

1652 
TAVI-TS/TF

1652 
TAVI-TS/TF

5707 
S-AVR

5707 
S-AVR

7618
PAZIENTI

7618
PAZIENTI

259 
TAVI-TA

259 
TAVI-TA



D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013

Caratteristiche della popolazione iniziale

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Caratteristiche TAVI TS/TF
n=1962

TAVI TA
n=259

S-AVR
n=5707

p

Età

Donne, n (%)

Diabete mellito, n (%)

IRC (Dialisi), n (%)

BPCO, n (%)

PVD, n (%)

Coronaropatia, n (%)

Euroscore Log, %

82 ± 6

967 (58)

446 (27)

39 (2.4)

457 (27.7)

382 (23)

30.5

14.1 ± 12.1

81 ± 6

 137 (52)

68 (26)

5 (1.9)

57 (22)

125 (48)

30.9

15.5 ± 11

73 ± 9

2601 (45)

1342 (23.5)

76 (1.3)

562 (9.8)

799 (14)

33

6.4 ± 7.3

<0.001 

<0.001 

0.011

0.011

<0.05

<0.05

<0.001

<0.001



  AVRAVR

133 paz133 paz

(età 78.8 aa)(età 78.8 aa)

TAVITAVI

133 paz133 paz

(età 79.4 aa)(età 79.4 aa)
PP

Mortalità, % Mortalità, % 3.83.8 3.83.8 11

IA residua MODERATA /SEVERA, %IA residua MODERATA /SEVERA, % 2.32.3 6.16.1 0.00010.0001

Impianto di pacemaker, %Impianto di pacemaker, % 0.80.8 1212 0.0010.001

Stroke, %Stroke, % 1.51.5 00 0.150.15

Lesioni vascolari gravi, %Lesioni vascolari gravi, % 00 5.35.3 0.0070.007

D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013

266 pazienti “matched”, EuroScore Log. 9,4 (AVR) vs 8,9 (TAVI)

Risultati a 30 giorni

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT



• Chirurgia (AVR = aortic valve replacement):Chirurgia (AVR = aortic valve replacement):

terapia gold standard per il trattamento dellaterapia gold standard per il trattamento della

stenosi aortica severa sintomaticastenosi aortica severa sintomatica

•  TAVI: associata a aumentato rischio di danniTAVI: associata a aumentato rischio di danni

vascolari maggiori, blocco AV e insufficienzavascolari maggiori, blocco AV e insufficienza

valvolare aortica residuavalvolare aortica residua

D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013D’Errigo P et al, Int J Cardiol 2013

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Risultati a 30 giorni



SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Risultati a 1 annoRisultati a 1 anno

7618
PAZIENTI
INIZIALI

7618
PAZIENTI
INIZIALI

5468
PAZIENTI
INCLUSI

5468
PAZIENTI
INCLUSI

4077 
Surgical-AVR

4077 
Surgical-AVR

1391 
TAVI-TF

1391 
TAVI-TF

650 
TAVI-TF

(EuroScore I 9.5%)

650 
TAVI-TF

(EuroScore I 9.5%)

650 
Surgical-AVR

(EuroScore I 10.2%)

650 
Surgical-AVR

(EuroScore I 10.2%)

PROPENSITY SCORE
MATCHING

PROPENSITY SCORE
MATCHING

L’applicazione del propensity score matching ha
individuato 650 coppie di pazienti simili per età,
sesso, distribuzione dei principali fattori di rischio e
caratteristiche cliniche. 
L’EuroScore Logistico medio dei due gruppi era
intorno al 10%, corrispondente a un rischio
chirurgico intermedio.



  AVRAVR

(età 80.3 aa)(età 80.3 aa)
TAVI-TFTAVI-TF

(età 80.5 aa)(età 80.5 aa) PP

Mortalità, % Mortalità, % 3.83.8 3.23.2 0.50.5

Stroke, %Stroke, % 2.22.2 2.32.3 0.180.18

Insufficienza renale acuta, %Insufficienza renale acuta, % 10.910.9 6.16.1 0.0040.004

Danni vascolari maggiori, %Danni vascolari maggiori, % 0.50.5 7.07.0 < 0.001< 0.001

PMK definitivo, %PMK definitivo, % 3.63.6 15.515.5 < 0.001< 0.001

Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015

650 coppie di pazienti “propensity score matched” 

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Risultati periproceduraliRisultati periprocedurali



  AVRAVR

(età 80.3 aa)(età 80.3 aa)
TAVI-TFTAVI-TF

(età 80.5 aa)(età 80.5 aa) PP

Mortalità, % Mortalità, % 13.613.6 13.813.8 0.910.91

Stroke, %Stroke, % 4.94.9 6.46.4 0.2430.243

MACCE, %MACCE, % 17.617.6 18.218.2 0.7960.796

Riospedalizzazioni, %Riospedalizzazioni, % 23.623.6 21.%21.% 0.4730.473

PMK definitivo, %PMK definitivo, % 7.37.3 18.518.5 < 0.001< 0.001

Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015

650 coppie di pazienti “propensity score matched” 

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Risultati a 1 annoRisultati a 1 anno



• Nei pazienti randomizzati a rischio chirurgico intermedioNei pazienti randomizzati a rischio chirurgico intermedio

la TAVI e la chirurgia convenzionale (AVR) hanno mostratola TAVI e la chirurgia convenzionale (AVR) hanno mostrato

risultati simili in termini di mortalità e libertà da eventirisultati simili in termini di mortalità e libertà da eventi

cardiovascolari maggioricardiovascolari maggiori

•  L’incidenza di impianto di PMK rimane significativamenteL’incidenza di impianto di PMK rimane significativamente

più elevata dopo TAVIpiù elevata dopo TAVI

SSTUDIO TUDIO OOBSERVANTBSERVANT

Risultati a 1 anno

Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015Tamburino  et al, J Am Coll Card 2015
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