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Indicazioni





• 1660 pz con stenosi aortica a rischio intermedio 
 (STS-PROM) randomizzati a TAVI vs SAVR
• TAVI con valvole autoespandibili sopranulari



• 1468 pz con stenosi aortica a basso rischio randomizzati a TAVI vs SAVR
• TAVI con valvole espandibili sopranulari
• Età media 74 anni
• Endpoint composito: morte per tutte le cause e stroke disabilitante



• 1000 pz con stenosi aortica a basso rischio 
randomizzati a TAVI vs SAVR

• TAVI con valvole balloon-expandable
• Età media 74 anni
• Endpoint composito: morte per tutte le 

cause, stroke, reospedalizzazione legata 
all’intervento



Indicazioni 
FUTURE ?

Evaluate if the benefits 
of intervention with TAVI before AS 

becomes severe outweigh the risks of 
the intervention

~ 100 centers 
globally

Moderate, symptomatic AS with features of LV dysfunction
on guideline-directed management & therapy (GDMT)

suitable for transfemoral access

1:1 Randomization
(N=650 patients)

TAVI (Evolut )
+

GDMT

GDMT
(Delayed AVR allowed for 

patients that develop severe 
AS)

Primary Effectiveness Endpoint
All-cause mortality, HF hospitalization or event, or Medical Instability leading to AVR or 

aortic valve reintervention at 2 years

Follow-up 
Annually through 10 years



Sviluppo tecnologico

Miglioramento valvole 
attualmente in uso

Nuovi dispositivi



Riduzione progressione 
calcificazione



DurAVR

Foldax TRIA

Nuove tecnologie per i foglietti

Valvola composta da un monoblocco di pericardio bovino 
trattato con tecnologia per ridurre le calcificazioni

• Costituita da un polimero sintetico disegnato per resistere 
alle calcificazioni e alla formazione di trombi 

• Possibile durata per tutta la vita
• Produzione robotizzata
• Telaio con architettura aperta senza montanti tra le 

commissure, preservando accesso coronarico
• Disponibile sia per chirurgia che per rilascio transcatetere



Siegel Valve

Optimum 

• Valvola balloon-expandable 
• Rilascio transfemorale utilizzando un introduttore espandibile con 

basso profilo da 8 Fr
• Dimensioni 19-27 mm 
• Struttura cilindrica in Renio senza accorciamento durante il rilascio
• Nickel-free dry porcine leaflets, rivestimento con ossido nitrico per 

ridurre le calcificazioni
• Gonnellina per ridurre PVL e marker commissurali per orientamento

• Valvola self-espandibile
• Minore altezza tra le self per migliore riaccesso coronarico
• Geometria ottimizzata, disegnata per migliorare durata e dinamica 

dell’apertura delle cuspidi
• Marker per allineamento commissurale
• Ricatturabile e riposizionabile



• L’uso di valvole transcatetere non dedicate attualmente è 
off-label:

• rischio di malposizionamento della protesi

• insufficienza residua

• necessità di impianto di una seconda valvola o 
conversione chirurgica)

• Device dedicati sembrano minimizzare il rischio di 
migrazione della valvola e insufficienza residua

• Insufficienza aortica spesso associata a dilatazione
annulus e radice aortica, minima presenza di calcificazioni
che compromettono ancoraggio e stabilità della valvola

Jena Valve Trilogy

J- Valve

Hancor Valve

Cusper

Nuove tecnologie per il trattamento 
dell’insufficienza aortica severa



Aspetti procedurali

Ottimizzazione procedurale e 
post-procedurale

Sfide organizzative



Ottimizzazione procedurale e 
post-procedurale

Planning preprocedurale

Intervento in sedazione senza anestesia generale

Accesso vascolare ecoguidato

Marker per posizionamento valvolare

Allineamento commissurale per riaccesso coronarico

Riduzione rischio occlusione coronarica nelle ViV

Riduzione tasso di impianto di PM e predittori di BAV postoperatorio

Dimissione precoce



Ottimizzazione procedurale e 
post-procedurale

Planning preprocedurale

Intervento in sedazione senza anestesia generale

Accesso vascolare ecoguidato

Marker per posizionamento valvolare

Allineamento commissurale per riaccesso coronarico

Riduzione rischio occlusione coronarica nelle ViV

Riduzione tasso di impianto di PM e predittori di BAV postoperatorio

Dimissione precoce



Allineamento commissurale e riaccesso coronarico

Sviluppo di tecniche di allineamento commissurale

Ampliamento
delle maglie
in corrispondenza
degli osti coronarici



Riduzione rischio occlusione coronarica nelle ViV

Occlusione coronarica rappresenta una delle possibili 
problematiche degli interventi ViV o TAVI-in-TAV. 

È fondamentale una corretta pianificazione 
dell’intervento con studio della TAC; tipo e dimensioni 
della protesi disfunzionante, ampiezza dei seni di 
Valsalva, altezza delle coronarie sono i principali fattori di 
rischio.

In casi a rischio elevato di occlusione sono è state 
utilizzate diverse tecniche:
- Chimney technique
- BASILICA (Bioprosthetic or Native Aortic Scallop 
Intentional Laceration to Prevent Iatrogenic Coronary 
Artery Obstruction)



Sfide organizzative

• Le complicanze della TAVI che richiedono
intervento CCH urgente sono diventate
molto rare

• Un aumento della domanda di TAVI 
potrebbe portare a disparità di accesso e 
tempi di attesa prolungati

• Una soluzione proposta è quella di 
eseguire TAVI in centri senza 
cardiochirurgia



Nei prossimi anni sicuramente il numero di procedure TAVI sarà 
superiore a quello attuale

Lo sviluppo dei dispositivi è in continua evoluzione; solo il tempo, l’utilizzo e gli 
studi clinici ci permetteranno di capire quali device sopravviveranno e quali no

Dovremo confrontarci con necessità crescenti (invecchiamento della 
popolazione, espansione delle indicazioni) cercando di essere costo-efficaci

CONCLUSIONI



Grazie per 
l’attenzione
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