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EVOLUÇÃO TAVI 2002-2019

Primeiro implante-2002     Registros europeus-2005    Brasil-2009    Partner Trial-2010

• Novas próteses

• Introdutores de menor calibre

• Experiência mundial de > 500.000 

casos

• Seleção de pacientes

• Estratégia minimalista

QUAL O ESTADO ATUAL DA TAVI? 

STROKE

Remaining Issues

Lower profile while traversing the arch and crossing the 
native valve
Less post-dilation
Less manipulation within the annulus
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2010: primeiro grande ensaio publicado de  TAVI

N = 179 

N = 358 Inoperable 

Standard 

Therapy 

ASSESSMENT: 

Transfemoral Access 

Not In Study 

TF TAVR 

Primary Endpoint: All-Cause Mortality  

Over Length of Trial (Superiority) 

Co-Primary Endpoint: Composite of All-Cause Mortality 

and Repeat Hospitalization (Superiority) 

1:1 Randomization 

 VS 

Yes No 

N = 179 

TF TAVR SAVR 

Primary Endpoint: All-Cause Mortality at 1 yr 

(Non-inferiority) 

TA TAVR SAVR 
 VS  VS 

N = 248 N = 104 N = 103 N = 244 

PARTNER Study Design 

Symptomatic Severe Aortic Stenosis 

ASSESSMENT: High-Risk AVR Candidate 

3,105 Total Patients Screened 

Total = 1,057 patients 

2 Parallel Trials:  

Individually Powered 

N = 699 High Risk 

ASSESSMENT: 

Transfemoral Access 

Transapical (TA) Transfemoral (TF) 

1:1 Randomization 1:1 Randomization 

Yes No 

STS >10%
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Standard Rx

TAVR

∆ at 2 yr = 24.3%

NNT = 4.1 pts

67.6%

43.3%

∆ at 1 yr = 20.0%

NNT = 5.0 pts
50.7%

30.7%

Months

HR [95% CI] =

0.57 [0.44, 0.75]

p (log rank) < 0.0001

Partner Trial: coorte inoperável, mortalidade em 02 anos

Makkar R, NEJM  2011

Idade média=83 anos



EVOLUÇÃO TAVI 2008-2019: PRÓTESES

LOTUS

Acurate

Symetys

Brasil:    2009                                                                          2019                                        



Partner 2: Risco intermediário

STS entre 4 e 8%



Partner 2-Risco intermediário

Leon MB et al. NEJM  2016

Idade média=82 anos



SURTAVI TRIAL ACC 2017
DESFECHO PRIMÁRIO: MORTALIDADE E AVC
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Months Post-ProcedureNo. at Risk
796 674 555 407 241

864 755 612 456 272TAVR

SAVR

All-Cause Mortality or Disabling Stroke

24 Months 

TAVR SAVR
12.6% 14.0%

22



SURTAVI TRIAL ACC 2017
características clínicas

n (%) or mean ± SD TAVR (N=864) SAVR (N=796)

Age, years 79.9 ± 6.2 79.7 ± 6.1 

Male sex 498 (57.6) 438 (55.0)

Body surface area, m2 1.9 ± 0.2 1.9 ± 0.2

STS PROM, % 4.4 ± 1.5 4.5 ± 1.6 

Logistic EuroSCORE, % 11.9 ± 7.6 11.6 ± 8.0

Diabetes mellitus 295 (34.1) 277 (34.8)

Serum creatinine >2 mg/dl 14 (1.6) 17 (2.1)

Prior stroke 57 (6.6) 57 (7.2)

Prior TIA 58 (6.7) 46 (5.8)

Peripheral vascular disease 266 (30.8) 238 (29.9)

Permanent pacemaker 84 (9.7) 72 (9.0)

Baseline Characteristics*

*mITT population; no significant difference in any baseline characteristics 18



Unadjusted Clinical 
Events (%)

30 Days 1 Year

TAVR Surgery TAVR Surgery

Death

All-cause 1.1 4.0 7.4 13.0

Cardiovascular 0.9 3.1 4.5 8.1

Neurological Events

Disabling Stroke 1.0 4.4 2.3 5.9

All Stroke 2.7 6.1 4.6 8.2

All-cause Death and 
Disabling Stroke

2.0 8.0 8.4 16.6

Lancet 2016; 387: 2218–25

Risco intermediário: TAVI superior

Thourani VH et al, The Lancet,2016.



EVOLUÇÃO TAVI 2008-2019
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Mortality

Remaining Issues

TAVI

SAVR

Mortality all-cause at 1 yearMORTALIDADE EM 01 ANO

Principais 

causas:

• AVC

• VASCULARES

• IAO 

PARAVALVAR



Registro TVT: TAVI VS. cirurgia

TVT Registry, 2017



Podemos indicar TAVI para 

pacientes de risco baixo?



Risco Baixo: TAVI vs.cirurgia

Idade média=73 anos



Paravalvular Regurgitation

Risco Baixo: TAVI vs.cirurgia



Risco Baixo: TAVI vs. cirurgia



TAVI VS. Cirurgia em 2019

Menos AVC

Menor mortalidade

Menos fibrilação atrial

Recuperação mais rápida

Melhor hemodinâmica

Sem cicatriz



Pacientes com estenose aórtica de valva
tricúspide, acima de 70 anos,
independente do risco.

AVALIAR O RESULTADO INSTITUCIONAL!!
Hear Team..

Para quem eu indico TAVI em 2019?



CASO CLÍNICO

Para quem?

Como realizar o procedimento?

MitraclipTAVI em 2019

Novas fronteiras



CASO CLÍNICO

Para quem?

Como realizar o procedimento?

MitraclipTAVI em 2019

Novas fronteiras



Avaliação de risco(Heart Team)

Ecocardiograma TT e Angiotomografia

Cateterismo(?)

Planejamento



ANGIO TC DE AORTA E RAMOS

Anel valvar:

Perímetro deriv: 21.1 mm

Diam. mínimo= 16.2 mm

Diam. Máximo=23.8 mm

18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 

56.5 62.8 72.3 81.7 94.2 

EVOLUT R SYSTEM 
INDICATED ANNULUS RANGE (MM) 

Treats the widest annulus range of any commercially available TAVI 
system* 

 

and the only TAVI system approved for annuli up to 30 mm 

3 CoreValve Evolut R 34 mm In-service  |  Medtronic - Confidential 

23 mm  26 mm 29 mm 34 mm 

Diameter (mm) 

Perimeter (mm) † 

* Based on CT measurement 

† Annulus Perimeter = Annulus Diameter x π 



Calcificação da via de saída do VE

ANGIO TC DE AORTA E RAMOS



Feminina, 84 anos / STS: 11,8% / 48 kg / Frágil / Cirurgia Prévia

ANGIO TC DE AORTA E RAMOS



Cateterismo

• Para todos?      Não

- Pacientes com angina

- Histórico de DAC

- Lesões proximais à angio TC 

- Indicação seletiva



1. Durabilidade
2. Acesso coronário
3. Alinhamento de 

comissuras
4. Custo

Interações diferentes de 
cada device com VAo

A escolha deve ser
individualizada!

Qual prótese utilizar?



2009                                                                                        2019                             

Estratégia minimalista deve ser o padrão
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Estenose Aórtica Bicúspide



Estenose Aórtica Bicúspide



Valve-in-Valve(ViV)



Valve-in-Valve(ViV)

“MISMATCH”



Valve-in-Valve(ViV)

VE/Ao=19 mmHg VE/Ao= 4 mmHg



TAVI em IAO pura



Commercial AVR (TAVR or SAVR), 

Clinical Trial (P3), etc.

Symptomatic 
Positive stress test

Screening
Not eligible if <65, has Class 1 indication for AVR, bicuspid valve, not suitable for TF access or STS > 10

Asymptomatic Severe, Calcific AS 

Asymptomatic
Negative stress test OR confirmation via history*

TF- TAVR Clinical Surveillance

Registry

Proposed Primary Endpoint (superiority): 

2-year composite of all-cause death, all stroke, and 

unplanned cardiovascular hospitalization

Clinical and Echo Follow-up: 
30 days (TAVR only), 1, 2, 3 and 5 years

Telephone Follow-up: 
1, 2, 3 and 5 years

Randomization 1:1
Stratified by ability to perform stress test

Pending FDA Submission/Approval



INTERVENÇÕES 

TRANSCATETER 

PARA VALVA MITRAL

INTERVENÇÕES 

TRANSCATETER PARA 

VALVA AÓRTICA

Mitraclip em 2019



IM FUNCIONAL
MitraClip Therapy 

3 

Mitraclip em 2019



Patologia central no segmento 2

Sem calcificação no folheto 

Abertura da vávula > 4cm2

Parte móvel do folheto posterior >10 mm

Falha de coaptação < 11 mm

Largura do Flail < 15 mm e Gap< 10 mm

Mobilidade preservada

CRITÉRIOS ANATÔMICOS PARA IMPLANTE DO MITRACLIP NA IM PRIMÁRIA



Mitraclip em 2019

Ins. Mitral Degenerativa

Ins. Mitral Funcional



EVEREST II: inferioridade em relação a necessidade de cirurgia



23 

NYHA Functional Class at 5 Years 

N=85 N=36 N=21 N=6 

p<0.005 p<0.005 p<0.05 p=0.68 

N = survivors with paired data; p-values for descriptive purposes only 

95% 97% 76% 100% 

MitraClip 
(N=130) 

Surgery  
(N=62) 

MitraClip 
(N=48) 

Surgery  
(N=18) 
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EVEREST II: MELHORA DA CLASSE FUNCIONAL

Degenerativa Funcional



Mitraclip em 2019

Ins. Mitral Degenerativa

Ins. Mitral Funcional



From Lesions to Dysfunction 

MR 

PM 

Displacement 

Chordal 

tethering 
Systolic restrictive 

leaflet motion 

Localized LV 

distorsion 

Thetering Disfunção contrátil

 Dilatação do VE e esfericidade  Redução contratilidade VE

 Deslocamento do musculo  Dissincronia

 Dilatação anular  Redução da contração anular

IM FUNCIONAL: DA LESÃO A DISFUNÇÃO



Quantification of MR Severity 
 

 

 
« Classification of a patient as having 

severe secondary MR should be 
deferred until Guidelines-directed 
medical therapy ,resynchronization 
,and revascularization, are optimized » 

 
 
 
 
 

(Grayburn J Am Coll Cardiol 2014;64:2792-801) 

”Classificar um paciente com IM

secundária(funcional)como candidato a

Mitraclip requer antes de tudo, terapia

médica otimizada, ressincronização quando

apropriada e revascularização coronária

quando indicada”.

IM FUNCIONAL : SELEÇÃO DE CANDIDATOS



Study funding

• Study Sponsor: Hospices Civils de Lyon

Academic Study supported by a French
Research Program grant from ministry of
Health “PHRC”

* Abbott Vascular involvement :

- Proctoring of the teams

- Financing 84% of the clips
37 centers

5

MITRA-FR



months

152 123 109 94 86 80 73
151 114 95 91 81 73 67

Primary composite endpoint (99% follow-up)

- All-Cause Death

- Unplanned rehospitalization for HF

Mitraclip + Med. treat.

Medical treatment

OR = 1.16 (0.73-1.84)
P = 0.53

MITRA-FR



The COAPT Trial
Cardiovascular Outcomes Assessment of the MitraClip Percutaneous 

Therapy for Heart Failure Patients with Functional Mitral Regurgitation

A parallel-controlled, open-label, multicenter trial in ~610 patients with             

heart failure and moderate-to-severe (3+) or severe (4+) secondary MR           

who remained symptomatic despite maximally-tolerated GDMT

Randomize 1:1*

GDMT alone
N=305

MitraClip + GDMT
N=305

*Stratified by cardiomyopathy etiology (ischemic vs. non-ischemic) and site



MitraClip + GDMT

GDMT alone
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Time After Randomization (Months)

0 3 6 9 12 15 18 21 24

67.9%

45.7%

MitraClip + GDMT

GDMT alone

302 264 238 215 194 154 145 126 97

312 244 205 174 153 117 90 75 55

No. at Risk:

HR [95% CI] = 

0.57 [0.45-0.71]

P<0.001

NNT (24 mo) =

4.5 [95% CI 3.3, 7.2] 

Morte e Rehospitalização



HR (95% CI] =

0.53 [0.40-0.70]

P<0.001
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MitraClip + GDMT

GDMT alone

160
in 92 pts

283
in 151 pts
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Time After Randomization (Months)
MitraClip

GDMT

302 286 269 253 236 191 178 161 124

312 294 271 245 219 176 145 121 88

No. at Risk:

Median [25%, 75%] FU

= 19.1 [11.9, 24.0] mos

Rehospitalização por IC



All-cause Mortality
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46.1%

29.1%

HR [95% CI] = 

0.62 [0.46-0.82]

P<0.001

MitraClip + GDMT

GDMT alone

302 286 253 236 191 178 161 124

312 294 271 245 219 176 145 121 88

No. at Risk:

MitraClip + GDMT

GDMT alone

NNT (24 mo) =

5.9 [95% CI 3.9, 11.7] 

Morte



Por que os resultados do COAPT trial são tão diferentes do  MITRA-FR?

MITRA-FR (n=304) COAPT (n=614)

Severe MR entry criteria
Severe FMR by EU guidelines: 

EROA >20 mm2 or                       
RV>30 mL/beat

Severe FMR by US guidelines: 
EROA >30 mm2 or                     
RV >45 mL/beat

EROA (mean ± SD) 31 ± 10 mm2 41 ± 15 mm2

LVEDV (mean ± SD) 135 ± 35 mL/m2 101 ± 34 mL/m2

GDMT at baseline and FU

Receiving HF meds at baseline –
allowed variable adjustment in 

each group during follow-up per 
“real-world” practice

CEC confirmed pts were failing 
maximally-tolerated GDMT at 
baseline – few major changes 

during follow-up 

Acute results: No clip / ≥3+ MR 9% / 9% 5% / 5%

Procedural complications* 14.6% 8.5%

12-mo MitraClip ≥3+ MR 17% 5%

*MITRA-FR defn: device implant failure, transf or vasc compl req surg, ASD, card shock, cardiac embolism/stroke, tamponade, urg card surg



SISTEMAS DE REPARO PARA APARATO VALVAR MITRAL



PRÓTESES PERCUTÂNEAS PARA INSUFICIÊNCIA MITRAL



Mensagem final

• O TAVI evoluiu em progressão geométrica com
expansão de indicação para pacientes com estenose
aórtica com idade >70 anos independente do risco.

• O Mitraclip deve ser reservado para pacientes com
insuficiência mitral degenerativa de alto risco cirúrgico, e
aqueles com insuficiência mitral funcional que não
necessitam de revascularização associada.



Obrigado!

cleverson.neves@rededor.com.br


