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Inleiding

De behandeling van verkalkte hartkleppen (hartklepstenose) welke gepaard gaat met een
verbetering van de kwaliteit van leven en een langere overleving bestaat sinds vele jaren uit de
chirurgische vervanging van de betroffen hartklep. Door middel van het doorzagen van het gehele
of gedeeltelijke borstbeen (sternum) wordt een toegang verkregen tot het hart en met gebruik van
de hart-longmachine wordt, nadat het hart is stilgelegd, de verkalkte klep eruit gesneden en wordt
een nieuwe hartklep ingehecht. Deze procedure is over de jaren heen uitgegroeid tot een veilige
en gestandaardiseerde manier van behandeling van hartklepstenosen. Nadeel van deze ingreep is
de vaak fysieke en ook psychische belasting voor de patiént met een langer traject van herstel na
de ingreep. Na deze periode, die voor de gemiddelde patiént ongeveer 2 a 3 maanden in beslag
zal nemen, kan de patiént weer volledig deelnemen aan de maatschappelijke taken. De snelheid
van herstel is echter wel afthankelijk van de leeftijd en bijkomende ziektebeelden welke een enorm
effect kunnen hebben op het herstel na zo’n operatieve ingreep. Hoe ouder de patiént en hoe meer
bijkomende ziektebeelden des te langer het te verwachten herstel gaat duren.

Door de jarenlange ervaring van cardiologen en cardio-thoracaal chirurgen van zowel de
peroperatieve risico inschatting als het te verwachten postoperatieve herstel wordt bij de
indicatiestelling terdege rekening gehouden met het nut, de haalbaarheid, risico’s op korte en
lange termijn en de te verwachten gezondheidswinst voor de patiént zodat zij als hartteam de
patiént een gewogen advies kunnen geven over de beste behandeling of zelfs in sommige
gevallen eventueel afzien van behandeling.

Sinds de eerste succesvolle percutane klepvervanging in 2002 is er een nieuwe behandeling
bijgekomen. In de periode van 2002 tot 2007 slechts in studieverband, maar sinds augustus 2007
zijn er commerciéle percutane hartkleppen op de markt gekomen. De behandeling bestond toen
nog uit het operatief vrijleggen van de liesbloedvaten in algehele anesthesie, of als deze niet
toegankelijk waren, het operatief een weg verschaffen tussen de ribben aan de linkerzijde. In de
begin periode werd deze therapie alleen voor patiénten aangeboden die door het hartteam
inoperabel waren verklaard en geen andere optie hadden dan conservatief (palliatief) beleid met
een infauste prognose. In deze begintijd ging TAVI gepaard met een verhoogd behandelingsrisico
door bloedingen, pacemaker implantaties, lekkage langs de klep (para-valvulaire lekkage), en niet
zelden overlijden. Ten opzichte van conservatief beleid echter wel met een, door wetenschappelijk
bewezen, positieve uitkomst ten aanzien van verlichting van klachten, verbeterde kwaliteit van
leven, minder opnames en langere overleving.

Door het opbouwen van ervaring door de hartteams en natuurlijk door nieuwe innovaties van de
transcatheter hartkleppen die vanaf 2012/2013 hun intrede deden, door verbetering en verkleinen
van de diameters van de introductie catheters met sterke afname van bloedingen, bloedvat
complicaties en tenslotte door nieuwe generaties van hartkleppen met minder paravalvulaire
lekkage en/of lagere pacemaker-implantatie rate, zijn de resultaten van TAVI enorm verbeterd en
kunnen de resultaten van voor 2014 en erna niet meer met elkaar vergeleken worden. Vanaf 2014
werd er in toenemende mate gepoogd de procedure te versimpelen en voor de patiént
aangenamer te maken. Met de komst van hulpmiddelen waarmee het gemaakte gat in het
bloedvat van buitenaf dicht gemaakt kon worden (closure devices) verviel in de loop der jaren de
noodzaak om de lies operatief vrij te leggen en hoefde de patiént dus niet meer onder narcose en
had in plaats van een liessnede van 5 a 6 cm nu nog maar een sneetje van hooguit 1 cm welke
onder lokale anesthesie gemaakt en wederom gesloten kan worden. Hierdoor zijn er vanaf 2015
zogenaamde voorloper studies geweest zoals de NOTION trial, de vervolgonderzoeken van de
initi€le PARTNER studies en de SURTAVI studie welke, ingegeven door het toenemende succes
van de behandeling en zijn resultaten, de indicatie van in-operabel heeft doen verschuiven naar
intermediare risico patiénten en zelfs in de laatste PARTNER 3 en Evolut Pro trial naar laag risico
patiénten.

Het bestuur van de Transcatheter Hartklep Interventie werkgroep (THI werkgroep) is een paritair
bestuur van 4 cardiologen en 4 cardio-thoracaal chirurgen, ingesteld door de besturen van de
Nederlandse Vereniging Voor Cardiologie (NVVC) en de Nederlandse Vereniging voor



Thoraxchirurgie (NVT). Het bestuur van de Werkgroep THI heeft samen met haar leden de TAVI-
ontwikkeling op de voet gevolgd en steeds zeer kritisch bekeken. Het indicatie document voor de
behandeling door middel van transcatheter hartkleppen is jaarlijks tegen het licht gehouden en
inmiddels 2 maal herzien. Het laatste door beide verenigingen goedgekeurde document stamt
inmiddels uit 2017. Centraal in dit document staat de inschatting van het hartteam wat de beste
behandeling is voor de individuele patiént met een stenotische aortaklep. Hierbij wordt in eerste
instantie gekeken naar de noodzaak voor, de mogelijkheid van, en de zinvolheid voor een
klepvervangende therapie. Hierbij worden in de hartteams zeer veel variabelen meegenomen. Er is
steeds gepoogd deze afweging met een getal, een afkapwaarde, te kenschetsen zodat het
makkelijk en inzichtelijk gemaakt kan worden voor de patient, de zorgverleners, maar ook voor de
zorgaanbieders welke in toenemende mate geconfronteerd worden met vergoeding van zorg en de
politieke wens om de deze kosten te bevriezen.

Diverse risico scores zijn en worden gehanteerd (Euroscore 1 en 2, STS, STS-TAVI score,
Parsonnet en lokaal gemaakte scorings systemen) maar geen van deze doen recht of kunnen
exclusief gebruikt worden om te kunnen komen tot een gewogen beslissing tussen een
transcatheter behandeling (TAVI), openhart ingreep (SAVR) of een conservatieve behandeling. Dit
komt met name doordat deze scores alleen gevalideerd zijn voor open hart operaties en dus niet
voor TAVI, en doordat geen dezer scorings systemen specifiek voor klepvervangende therapie of
individuele patiént risico inschatting gemaakt zijn. Daarom hebben we in 2017 in het
indicatiedocument bewust gekozen om deze scores niet meer op te nemen maar te gaan werken
met handvatten die de lokale hartteams moeten gebruiken om tot een beslissing te kunnen komen.
Deze handvatten zijn samengesteld uit internationale richtlijnen die door de vakverenigingen van
cardiologen, European Society of Cardiology (ESC) en cardio-thoracaal chirurgen, de European
Association Cardiothoracic Surgery (EACTS) in een gezamenlijk document gemaakt zijn maar
recht doen aan de Nederlandse situatie om zodoende patiénten op een uniforme en professionele
manier een behandelvoorstel te kunnen doen. De uiteindelijk voorgestelde behandeloptie en
overwegingen worden in het patiéntendossier gedocumenteerd. Helaas is er nog geen landelijke
registratie voorhanden om deze hartteam discussie vast te leggen.

In het recente overleg tussen Zorglnstituut Nederland (ZIN), een afvaardiging van de
Zorgverzekeraars, besturen van NVVC en NVT en bestuur THI werkgroep is de wens naar voren
gekomen om te kunnen komen tot het inzichtelijk maken of de transcatheter hartklep interventie tot
verzekerbare zorg gerekend kan worden. Dit is mede ingegeven door de toename van het aantal
TAVI ingrepen over de jaren heen. In de discussie kwam naar voren dat deze toename
toegewezen werd aan een indicatie verruimen ten koste van de chirurgische behandeling. Het
bestuur van de THI werkgroep is van mening dat de groei van het aantal TAVI’s voornamelijk toe
schrijven is aan het aanboren van een nieuwe patiénten categorie welke vroeger niet werd
aangemeld voor een behandeling van dit kleplijden maar gezien het minimaal invasieve karakter
van deze behandeling met zeer goede resultaten met betrekking tot mortaliteit en morbiditeit nu
een goede behandeloptie is voor deze categorie van patiénten. Om dit inzichtelijk te kunnen
maken moet er dus een landelijke registratie van het indicatiedocument in een database komen.

Ondanks het feit dat wij als zorgverleners huiverig zijn om een nieuw tijdsintensief administratief
belastend proces van een nieuwe database op te gaan tuigen zien ook wij de noodzaak tot het
inzichtelijk maken van dit hartteam proces en het opnemen in een database zoals de Nederlands
Hart Registratie waarin nu al de procedurele en follow-up worden bijgehouden. Hiertoe hebben we
het indicatiedocument gereviseerd en hebben we via het opstellen van major en minor criteria
getracht inzichtelijk te maken waarom tot een THI behandeling is gekomen. Het is de bedoeling dat
dit nieuwe indicatie document deel gaat uitmaken van de status van de patiént en als verplichte
invoer in de landelijke database zodat er registratie en eventueel toetsing kan plaatsvinden.

Dit nieuwe document doet onzes inziens recht aan een, door zorgprofessionals afgewogen,
beslissing voor een medische behandeling welke, zonder afbreuk te doen aan de internationale
richtlijnen, ons in staat stelt de patiént de beste behandeling te kunnen geven. Het document zal in
ieder geval jaarlijks gereviseerd worden door de Werkgroep THI en zonodig worden ge-updated bij
het verschijnen van nieuwe internationale richtlijnen op dit gebied.



Rapport Zorginstituut Nederland, toelichting

Het Zorginstituut heeft in 2009 en 2011 beoordeeld of transcatheter aortaklepimplantatie (TAVI) bij
patienten met symptomatische ernstige aortaklepstenose tot het te verzekeren basispakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw) behoort. In eerste instantie werd in 2009 geconcludeerd dat TAVI geen
zorg conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ is. In 2011 werd een nieuwe beoordeling
gedaan en werd geconcludeerd dat TAVI voor patienten met een onaanvaardbaar hoog risico op
overlijden in geval van chirurgische aortaklepvervanging (‘de inoperabele patient’) inmiddels wel
voldoet [ref 1].

Het feit dat de meest recente Europese en Amerikaanse richtlijnen vermelden dat TAVI niet alleen
bij inoperabele patienten een behandeloptie is, maar ook als alternatief voor chirurgische
aortaklepvervanging kan dienen samen met het signaal dat het ZiN bereikte dat er sprake is van
een toenemend aantal patienten behandeld d.m.v. TAVI vormden de aanleiding voor het ZiN om te
beoordelen of TAVI bij patienten met een symptomatisch ernstige aortaklepstenose i.c.m.
aanvaardbaar operatierisico voldoet aan het wettelijke criterium ‘de stand van de wetenschap en
de praktijk’. Bij de beoordeling hanteert het ZiN een werkwijze die door hun beschreven is [ref 2].
Aan de hand van een vastgestelde PICO met daarnaast minimale follow-up periode per uitkomst,
klinische relevantiegrenzen werd een literatuur zoekstrategie uitgezet. De rapporten van het
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) en het Nationale Institute for
Health and Care Excellence (NICE) werden als uitgangspunt genomen bij de beoordeling van
effectiviteit van TAVI bij resp. een gemiddeld en laag en hoog operatierisico [ref 3-5]. Er is verder
een aanvullende literatuur search uitgevoerd op 22 november 2018. Hierna zijn nog door de
beroepsgroepen recentere studies aangeleverd. Hierna heeft een selectieproces plaatsgevonden.
Na uitvoeren van hun analyse concludeert het ZiN dat er alleen ruimte is tot positieve beoordeling
te komen over TAVI bij patienten met symptomatisch ernstige aortaklepstenose en hoog
operatierisico. Behandeling van aortaklepstenose met TAVI leidt (‘bewijs van hoge kwaliteit’) op
de korte termijn (30 dagen en 1 jaar) tot een gelijke kans op sterfte als behandeling met SAVR. Op
de lange termijn leidt de behandeling met TAVI (‘bewijs van redelijke kwaliteit’) waarschijnlijk tot
gelijke kans op sterfte als behandeling met SAVR. Voor de subgroep van patienten die behandeld
zijn met de transfemorale benadering heeft TAVI mogelijk (‘bewijs van lage kwaliteit’) een klinisch
relevant gunstig effect op kwaliteit van leven na 1 maand. Er werden geen aanwijzingen gevonden
dat TAVI 6 maanden na de behandeling leidt tot een betere kwaliteit van leven (‘bewijs van lage
kwaliteit’) dan SAVR. TAVI leidt in het eerste jaar na de behandeling waarschijnlijk tot minder
invaliderende of levensbedreigende bloedingen, maar waarschijnlijk tot meer ernstige vasculaire
complicaties (‘bewijs van redelijke kwaliteit’). Daarnaast leidt behandeling met TAVI mogelijk tot
een klinisch relevante toename in aantal pacemaker implantaties (‘bewijs van redelijke kwaliteit’),
mn bij de zelf-expanderende kleppen.

In hun analyse merkt het ZiN op dat de indicatiestelling in de praktijk anders verloopt dan in het
wetenschappelijk onderzoek. In de meeste klinische studies wordt het geschatte operatierisico
obv risicoscore als inclusiecriterium gebruikt. Echter, de risicoscore is weliswaar onderdeel van de
besluitvorming binnen het hartteam, maar is deze, conform de ESC richtlijnen, niet leidend in de
keuze voor TAVI of SAVR. Dit levert een praktisch probleem op bij het evalueren van de effectiviteit
van TAVI bij patienten met symptomatisch ernstige aortaklepstenose. Verder merkt het ZiN op dat
er een landelijk protocol of beslisboom ontbreekt waarin wordt aangegeven hoe de afweging
tussen TAVI en SAVR in de praktijk plaatsvindt. Dit zou praktijkvariatie tussen de verschillende
hartcentra tot gevolg kunnen hebben.
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Position statement paper Werkgroep THI

De publicatie “Treatment Decision for transcatheter aortic valve implantation: the role of the heart
team” (Neth Heart J; https://doi.org/10.1007/s12471-020-01367-4) is onlosmakelijk verbonden met
het nieuwe indicatie-richtlijn document. In bijlage 3 is het complete artikel terug te vinden. De
Werkgroep THI heeft de klinisch-wetenschappelijke argumenten voor TAVI bij patiénten met een
intermediair en zelfs laag operatierisico onderzocht en beschreven. Hierbij is gebruik gemaakt van
de 5 belangrijkste studies (4 RCT’s en 1 propensity-matched analyse), die TAVI en SAVR
vergelijken bij patiénten in deze risicogroepen. Daarbij wordt, door de Werkgroep THGI, echter de
vraagstelling breder neergezet en geherformuleerd: “Welke patienten met een aortaklepstenose
zouden voor TAVI in aanmerking moeten komen en hoe moeten behandelings-beslissingen tot
stand komen?” Onderkend wordt, dat de verschillende studies andere inclusie-criteria gebruiken,
d.w.z. andere waarden en definities van operatierisico (STS-score, EuroScore). Bovendien zegt
een berekende 30-daagse operatiemortaliteit niets over het nut en risico van een TAVI-
behandeling. Een beter scoresysteem voor TAVI zou het Risk Prediction Model zijn van de TVT
Registry, van STS en ACC.

Echter, iedere risicoscore staat ver verwijderd van de complexe realiteit van klinische
besluitvorming, omdat geen enkel model alle co-variabelen met invloed op mortaliteit, morbiditeit
en niet-fatale complicaties, kan meewegen en aldus op de individuele patient toepasbaar is. Om
deze reden moet de besluitvorming worden neergelegd bij het multidisciplinaire hartteam, zoals dat
in alle Nederlandse hartcentra fungeert. Dit hartteam moet toezien op: 1) verificatie van de
juistheid van diagnose en indicatie voor interventie, 2) schriftelijke documentatie en motivering van
de voorgestelde behandeling, zij het conservatief beleid, SAVR of TAVI. Het position paper gaat
uitvoerig in op de te gebruiken methodieken hiervoor.

Tenslotte wordt het grote belang van registratie in een landelijke database toegelicht, liefst in lijn
met de structuur en opzet van de ACC/AHA-TVT Registry.

Het moge duidelijk zijn, dat er grote verschillen zijn in benadering van besluitvorming en in
interpretatie van wetenschappelijke data, tussen enerzijds het ZiN en anderzijds de professionals
in het veld (cardiothoracaal chirurgen en cardiologen) van de Werkgroep THI. Er zijn echter ook
belangrijke overeenkomsten: de tekortkomingen van risico-scores als EuroScore en STS-score en
de noodzaak van optimale dataregistratie. Het Indicatierichtlijn Document 2020 beoogt nu deze
overeenkomsten vorm te geven in een uniforme indicatiestelling die zowel recht doet aan de
voorwaarden zoals gesteld door het ZiN, als aan de benaderingswijze door de Werkgroep THI.



ESC/EACTS richtlijn 2017

De meest recente Europese richtlijn behandeling hartkleplijden is van 2017:
ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease.

European Heart Journal, Volume 38, Issue 36, 21 September 2017, Pages 2739-2791, htips://
doi.org/10.1093/eurheartj/ehx391

Deze richtlijn is opgesteld door:

- The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of
Cardiology (ESC)

EN
-the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)

Deze richtlijn wordt erkend door:
- de Nederlandse beroepsverenigingen cardiologie en thoraxchirurgie (NVVC en NVT).

Alle gegevens en conclusies uit gerandomiseerde studies (low risk studies, sub-analyses
intermediate risk studies) en registraties (met gegevens over performance en uitkomsten van de
doorontwikkelde TAVI devices) van na 2016 zijn niet meegewogen in deze Europese richtlijn. Een
update of nieuwe versie van deze richtlijn wordt verwacht in 2021/2022.

In het hoofdstuk van de richtlijn over de ernstige, symptomatische aortaklepstenose wordt sectie
5.2.2 (‘Choice of intervention mode in symptomatic aortic stenosis’) gewijd aan de keuze van
interventiemodus (TAVI of SAVR). Deze sectie wordt ondersteund door 2 tabellen, beiden in dit
hoofdstuk opgenomen:

- Tabel 7 ‘Aspects to be considered by the Heart Team for the decision between SAVR and
TAVI in patients at increased surgical risk (verwijzing naar Tabel ‘Indications .... mode’)

- Tabel ‘Indications for intervention in aortic stenosis and recommendations for the choice of
intervention mode’

Wat zegt de ESC richtlijn over TAVI versus AVR?

Centraal in de richtlijn staat dat het Hartteam moet beoordelen welke interventiemodus (TAVI of
SAVR) de meest optimale keuze is voor een individuele patient. Daarbij dienen meegewogen te
worden:

-cardiale en extra-cardiale patientkarakteristieken,

-het individuele risico bij chirurgie (te beoordelen door het Hartteam ter aanvulling op risicoscores
(STS en/of Euroscore)),

-de technische mogelijkheid van TAVI,

-de lokale ervaring met en uitkomsten van beide methodes

-specifiek voor oudere patienten wordt in dit deel van de richtlijn nog verwezen naar sectie 3.3 van
de richtlijn: frailty is geassocieerd met morbiditeit en mortaliteit na TAVI en na SAVR.2 De
beoordeling van frailty dient te berusten op meerdere objectieve maten. In de literatuur worden
meerdere tests beschreven. -3 Er wordt in de richtlijn geen afkappunt beschreven voor een frailty
score.

De richtlijn stelt dat data van gerandomiseerde trials en grote registraties het volgende zeggen:



-TAVI is superieur in vergelijk met medicamenteuze behandeling in zogenaamde extreem risico of
inoperabele patienten (uitkomstmaat: mortaliteit)*

-TAVI is non-inferieur of superieur ten opzichte van SAVR in hoog-risico patienten5-8

-TAVI is non-inferieur ten opzichte van SAVR en zelfs superieur in geval van transfemorale
toegang in intermediair-risico patienten®-13 (transfemorale toegang bij TAVI in NL: >90% anno
2018; bron: NHR database)

-Deze intermediair risico patienten kenmerken zich in de 2 grote studies door:
« Gemiddelde leeftijd 80 jaar en 82 jaar
« Gemiddelde STS score 4.5% en 5.8%
« Meer vasculaire complicaties, pacemakers in de TAVI groep

« Meer ernstige bloeding, acute nierfunctiestoornis en nieuw boezemfibrilleren in de SAVR
groep

De richtlijn stelt op basis van voorgaande en het feit dat deze resultaten zijn gereproduceerd door
meerdere, grootschalige, wereldwijde registries:_This favours the use of TAVI over surgery in
elderly patients at increased surgical risk. Data on TAVI are still very limited for patients <75years
of age and for surgical low-risk patients, in whom SAVR remains the reference method.’

De richtlijn stelt dus dat:

1) Bij patienten van 75 jaar of ouder EN meer dan laag risico (ergo: vanaf intermediair risico),
TAVI de voorkeur heeft (klasse 1B aanbeveling*)

2) de beslissing over TAVI versus SAVR gemaakt dient te worden in het Hartteam (klasse 1B
aanbeveling*)

*internationaal aanvaard gewicht klasse 1 aanbeveling in richtlijnen

Classes of Definition Suggested wording to
recommendations use

Flass 11 Fanflistivnm avidanen and loae -

Tabel 7 geeft aspecten aan die meegenomen moeten worden in de afweging door het
Hartteam. In de Table of recommendations staan de hierboven aangegeven aanbeveling en
‘level of evidence’ weergegeven.



Table of recommendations

B) Choice of intervention im symptomatic aortic stenosis

Acetc valve interventions should only be performed n centres with both depantiments of cardoliogy and cardac surgery on site and with
structured collaboration between the two. iIncludirg a Heart Team (heart valve centres)

The chokke for intarvertaon must be based on careful individiual evaluation of technical partalbelty and woghing of ks and benefes of each
modaliny (aspects 10 be consdered are linted in Table 7). I adduon, the local expertae and cuncomes daa for the given imtervention must
be taken M0 account

SAVR & recommended in patients a2 low surgical risk (STS or EuroSCORE Il < 4% or logstic EuroSCORE | < 105" and no other rak factors
not included n these scores. such as fralty. porcelan sceta, sequelse of chest radution).”’

19

TAV! is recommended in pationts who are not wuitable for SAVR as astessed by the Heart Team.”

In patients who are az increased surgical risk (STS or EwroSCORE B> 4% or logistic EuroSCORE 1> 107 or other risk lictors not included
in these scores such as fralty, porcelan aorta, seguelae of chest rndation), the decision between SAVR and TAVI should be made by the
Heart Team according to the indvidial patient charactenstics (see Toble 7). with TAVI berg favoured i elderly patients suitable for tramsfe-

"L

moral acoeis,

— Tabel 7 ‘Aspects to be considered by the Heart Team
TAVI  SAVR for the decision between SAVR and TAVI in patients

Clinical characteristics at increased surgical risk
STS/EuroSCORE Il <4%
(logistic EuroSCORE | <I0%)"

STS/EuroSCORE Il 24%
(logistic EuroSCORE | 210%)*

Presence of severe comorbidity
(not adequately reflected by scores)

Age <75 years +
Age 275 years +

Previous cardiac surgery

Frailty® + CABG = coronary artery bypass grafting; CAD = coronary artery

Restricted mobility and conditions that may . . . .
affect the rehabilitation process after the + disease; EuroSCORE = European System for Cardiac Operative Risk

procedure
Suspicion of endocarditis +

Evaluation; LV = left ventricle; SAVR = surgical aortic valve

ato al and te al aspe replacement; STS = Society of Thoracic Surgeons; TAVI = transcatheter
Favourable access for transfemoral TAVI +

Unfavourable access (any) for TAVI +
Sequelae of chest radiation
Porcelain aorta +

aortic valve implantation.

a STS score (calculator: http://riskcalc.sts.org/stswebriskcalc/#/

mﬂ?ﬂﬁ:rwﬂzmmm“ + calculate); EuroSCORE II (calculator: http://www.euroscore.org/

Expected patient-prosthesis mismatch + calc.html); logistic EuroSCORE I (calculator: http://www.euroscore.org/
Severe chest deformation or scoliosis
Short distance between coronary ostia and
aortic valve annulus

Size of aortic valve annulus out of range for
TAVI major risk factors such as frailty, porcelain aorta, chest radiation etc..!4
Aortic root morphology unfavourable for TAVI +
Valve morphology (bicuspid, degree
of calcification, calcification pattern) +
unfavourable for TAVI

Presence of thrombi in aorta or LV +

calcge.html); scores have major limitations for practical use in this

setting by insufficiently considering disease severity and not including

b See section 3.3, general comments, for frailty assessment.

Cardiac conditions in addition to aortic stenosis that
require consideration for concomitant intervention

Severe CAD requiring revascularization by
CABG

Severe primary mitral valve disease, which o 9
could be treated surgically

Severe tricuspid valve disease

+

Aneurysm of the ascending aorta +

©ESC 2017

Septal hypertrophy requiring myectomy +
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Uniformiteit indicatiestelling

Uit informatie (volumes en uitkomsten per interventie) verkregen uit de declaratiedata van de
implanterende hartcentra varieert de verhouding tussen aantal TAVI’'s en SAVR’s aanzienlijk per
hartcentrum. Om de data te kunnen vergelijken is uniformiteit in beslissing, uitkomstdata van
belang. Het is tot voor kort lastig inzicht te krijgen wat de bepalende factoren zijn geweest.

Mogelijk dat het operatierisico (inclusief de beschikbare risicoscores) in de praktijk een minder
grote rol speelt dan in het wetenschappelijk onderzoek waarbij het voorheen lastig was om na te
gaan hoe de afwegingen tussen TAVI en SAVR in de praktijk plaatsvond. In het huidige indicatie
document is hier nadrukkelijke ruimte voor gekomen in de vorm van een “hartteam-format’ waarin
aangegeven wordt op welke factoren (welke patientkenmerken) de keuze tussen TAVI en SAVR
wordt gemaakt, met als doel om het selectieproces te optimaliseren (gepast gebruik) en
praktijkvariatie te minimaliseren. Dit bevordert ook toekomstige evaluatie van de Nederlandse
setting.
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Dataregistratie NHR

Uitgangspunt van de NHR data registratie is rondom tevoren bepaalde uitkomstmaten van een
invasieve procedure (CABG, AVR, PVI, ICD, PCT, TAVI etc) kwaliteits uitkomsten te genereren.
Doel is een onafhankelijke en objectieve database van deze uitkomstmaten te beheren en ook
terug te rapporteren naar centra zelf maar ook openbaar te publiceren. Alle deelnemende centra
hebben per subspecialisme een afgevaardigde in de specifieke zorgdomeinen die meerdere
malen/jaar bijeen komen en over de uitkomsten discussiéren maar mn terug rapporteren naar
eigen centrum met als doel de kwaliteit van zorg op eenzelfde hoog landelijk niveau te krijgen.

Hiertoe wordt een aantal basis parameters jaarlijks bij de ziekenhuizen opgevraagd. Vraag is of
parameters voor een nieuw op te stellen indicatie document voor TAVI in Nederland kunnen
worden meegenomen in de NHR dataregistratie. Aangezien indicatie stelling moet leiden tot een
gelijkwaardige en verantwoorde keuze tot TAVI zorg traject, maar niet direct data hoeft te
genereren om vervolgens de kwaliteit van die geleverde zorg te toetsen zal hier op basis van
definitieve indicatie document nog apart en zorgvuldig naar worden gekeken door de THI
commissie van de NHR met de intentie hier wel waar mogelijk in te faciliteren.
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Definitie hoog operatierisico

Met de nieuwe Indicatie Richtlijn TAVI 2020 brengt de Werkgroep THI het ZiN-rapport tot
uitvoering, met inachtneming van het eigen gedachtengoed, zoals vastgelegd in het Position
Statement Paper en zonder strijdig te zijn met de ESC/EACTS Richtlijn 2017.

Dit is geen eenvoudige opdracht. Zoals eerder betoogd, verschillen de benadering en inhoud van
de ESC/EACTS richtlijn op meerdere punten van die van het ZiN. Daar waar de eerstgenoemde
richtlijn ruimte biedt, kan deze worden verduidelijkt en aangescherpt, zodat ESC/EACTS en ZiN
uiteindelijk niet strijdig met elkaar zijn. De kern zit hem in de definities van inoperabiliteit en van
hoog operatierisico. Het ZiN onderkent, dat EuroScore en STS-score hierbij tekort schieten, en dat
verschillende onderzoeken andere scores en afkapwaarden gebruiken. De Werkgroep THI stelt,
dat niet alleen naar het risico op peroperatieve mortaliteit en 30-daagse mortaliteit moet worden
gekeken, maar vooral ook naar het risico op niet-fatale complicaties, traag herstel,
verpleeghuisopnamen, delier en toegenomen cognitieve dysfunctie.

De kern van de Indicatie Richtlijn TAVI 2020 is het hierna volgende MDO-hartteam formulier. Met
formulier dient, in elk hartcentrum, de beleidsbeslissing over iedere patient die wordt aangeboden
voor behandeling van een aortaklepstenose, zodanig te worden gedocumenteerd, dat transparant
kan worden gemaakt hoe het behandeladvies tot stand is gekomen.

Hiermee zal een duidelijke restrictie en een hoge mate van uniformiteit tussen de hartcentra
onderling, worden bereikt. Het formulier is zo ontworpen, het niet alleen op papier toepasbaar is,
maar dat ook een digitale versie ervan gemakkelijk kan worden geintegreerd in de EPD’s. Uit
oogpunt van transparantie zullen de ingevoerde data ter beschikking van de NHR worden gesteld.
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MDO-hartteam formulier voor behandeling van aortaklepstenose bij volwassenen

(koppeling van demografische patientdata met bijbehorende record voor NHR-data)

« Datum hartteam (DD/MM/YYYY) o

+ Aanwezig bij hartteam Namen

+ Leeftijd

+ Geslacht M/V

+ Lengte — gewicht — BMI ..cm — .kg — ..kg/m2

Indicatie voor aortaklepvervanging (ESC/EACTS Guidelines 2017 fig 3)
.- Ja ga verder
+ Nee conservatief beleid

Indicatie voor aortaklepvervanging met mechanische klepprothese

(ESC/EACTS Guidelines 2017 section 11.1)

- Ja SAVR (mechanoprothese)
+ Nee ga verder

Indicatie voor conservatief beleid

 Geringe kans op gunstig effect van de behandeling (futility) Ja/Nee

- Door comorbiditeit geen prognose-verbetering door SAVR of TAVI Ja / Nee

+ Levensverwachting <1 jaar Ja/Nee

Indien alle vragen Nee ga verder

Indien 1x JA conservatief beleid

Inoperabel, SAVR onacceptabel risico

+ Leeftijd =85 jaar Ja/Nee
- EuroScore Il =8 Ja/Nee
- Extreem overgewicht (BMI =40) Ja/Nee
- Extreem ondergewicht (BMI <20) Ja/Nee
+ LV Ejectiefractie <30% Ja/Nee
» Porceleinen aorta Ja/Nee
« Anatomische thorax deformatie Ja/Nee
+ Actieve maligniteit Ja/Nee
« RV-falen (>moderate, PAP>55mmHg) Ja/Nee
- Cognitieve stoornissen Ja/Nee
« Levercirrhose (Child Pugh klasse A-B) Ja/Nee
+ Jehova’s Getuige EN Hb <8,5 mmol/I Ja/Nee
+ Indicatie voor spoedige, niet-cardiale chirurgie, Ja/Nee

bijvoorbeeld voor een maligniteit, waarbij het risico 2 kort op
elkaar volgende OK’s of een gecombineerde ingreep te hoog is.
Indien alle vragen Nee ga verder
Indien =1x JA: overweeg TAVI als alternatieve, gepaste behandeling TAVI of conservatief
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Sterk verhoogd risico bij SAVR

« Leeftijd =75 jaar Ja/Nee
+ Leeftijd =80 jaar Ja/Nee
- Eerdere OHO Ja/Nee
« Frailty (bov Edmonton Frailty

Score =matig kwetsbaar) Ja/Nee
- Status na mantelveldbestraling Ja/Nee
- Eerder CVA/TIA/Delier Ja/Nee
- COPD (Gold =IlI) Ja/Nee
+ Nierfalen (GFR <30) Ja/Nee
« LV Ejectiefractie =40% Ja/Nee
+ Immunologische ziekte

(o.a. RA, SLE) Ja/ Nee
« Chron. Immunosuppressiva Ja/Nee
+ Verminderde mobiliteit Ja/Nee
ndien alle vragen Nee of 1x Ja SAVR
Indien 2x JA: overweeg TAVI als alternatieve, gepaste behandeling  TAVI of SAVR
Indien >2x JA: voorkeur voor TAVI TAVI

Bij uitkomst TAVI: is TAVI technisch mogelijk (toegang, natieve aortaklep en annulus)?
. Ja TAVI
+ Nee conservatief



Toelichting Hartteam formulier

Doel van de scorelijst hoog/inoperabel voor SAVR is te komen tot een eenduidig, eenvoudig
document waarop de uiteindelijke indicatie en beslissing tot TAVI vlot en eenvoudig is terug te
vinden. Met dit format wordt aangegeven op welke factoren (welke patientkenmerken) de keuze
tussen TAVI en SAVR wordt gemaakt, met als doel om het selectieproces te optimaliseren (gepast
gebruik), de praktijkvariatie te minimaliseren en transparantie te bevorderen. Dit verbetert ook
toekomstige evaluatie van de Nederlandse setting.

Met opzet zijn objectieve criteria gekozen die naar mening van de werkgroep THI zowel solitair als
in combinatie kunnen leiden tot een hoog cq inoperabel risico voor chirurgische aortaklep
vervanging. Hiervoor is een simpel score systeem ontwikkeld. Bovendien wordt aangegeven in
welk traject van de behandeling (per operatief, postoperatief op IC of medium care en revalidatie
traject) het risico op een complicatie of verlengde opname cq revalidatie komt te liggen.

Dit nieuwe score systeem is niet gebaseerd op uitkomsten van wetenschappelijk onderzoek en
multivariate analyses, maar prospectieve registratie van de variabelen van dit Nederlandse score
systeem moet leiden tot evaluatie van TAVI in Nederland.

Shared decision making speelt een steeds belangrijker rol in behandelingskeuze. (Bavaria JE, Tommaso
CL, Brindis RG, etal. 2018 AATS/ACC/SCAI/STS Expert Consensus Systems of Care document: operator and institutional
recommendations and requirements for transcatheter aortic valve replacement: a joint report of the American Association for Thoracic
Surgery, American College of Cardiology, Society for Cardiovascular Angiography and Interventions, and Society of Thoracic Surgeons.

J Am Coll Cardiol. 2019;73(3):340-374. doi:10.1016/j.jacc.2018.07.002) Zoals gebruikelijk en voorgeschreven, neemt
het hartteam, evenals bijvoorbeeld wanneer het gaat om de keuze tussen CABG en PCI, niet een
definitief besluit, maar geeft een sterk wegend behandeladvies, dat door de verwijzend cardioloog
met de patiént wordt besproken. Indien een patiént, ondanks zo’n advies, zou aandringen op een
andere behandeling dan geadviseerd door het hartteam, zou een nieuwe situatie kunnen ontstaan
waarin een patiéntspecifieke discussie met diens zorgverzekeraar over vergoeding zou moeten
worden gevoerd.

Zoals beschreven onder Definitie hoog operatierisico, stelt de Werkgroep THI, dat niet alleen naar
het risico op peroperatieve mortaliteit en 30-daagse mortaliteit moet worden gekeken, maar vooral
ook naar het risico op niet-fatale complicaties, traag herstel, verpleeghuisopnamen, delier en
toegenomen cognitieve dysfunctie. De onderstaande tabel specificeert waar in het gehele
behandeltraject, het operatierisico sterk verhoogd wordt geacht.

Sterk verhoogd risico bij SAVR
procedureel postoperatief revalidatie

« Hoge leeftijd

. Eerdere OHO v

« Frailty (bv Edmonton Frailty
Score =matig kwetsbaar)

- Status na mantelveldbestraling

- Eerder CVA/TIA/Delier

- COPD (Gold =III)

+ Nierfalen (GFR <30)

« LV Ejectiefractie =<40%

+ Immunologische ziekte
(0.a. RA, SLE)

« Chron. Immunosuppressiva

« Verminderde mobiliteit

L L L =
G S S
<

L
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