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Intraatrialer Shunt  für Druckdekompression  bei 
Herzinsuffizienz 

Hintergrund, Technik, erste Ergebnisse 



European Heart Journal (2014) 35, 3103–3112

*PCWP = LAP = LVEDP

PCWP; pulmonary capillary wedge 
pressure

PCWL; PCWP at peak exercise

Lebenserwartung und PCWP

Mortalität steigt mit steigendem PCWP, 
gleich ob in Ruhe oder unter Belastung

Erhöhter LAD (PCWP>25) ist ein häufiger Befund 
bei Patienten mit HFrEF



ASD und Herzinsuffizienz

• Lutembacher Syndrom
• Patienten mit schwerer Mitralstenose und ASD sind weniger 

symptomatisch als Patienten ohne ASD

• Bei schwerer Mitralstenose hat man für Symptomlinderung 
einen ASD erzeugt

• Später auch für andere Patienten mit schwerer 
Linksherzinsuffizienz (auch ECMO-Patienten)

Archives des Maldies du Coeur et des Vasseaux. 1916; 9: 237 Catheter Cardiovasc Interv. 1999; 46(2): 179 



Dekompression des linken Vorhofes

Eine Computersimulation zeigte, wie ein 8 mm großer ASD während der Belastung zu rascher 
Druckreduktion im LA führt

Kaye et al JCardFail 2014 



Wie erzeugt man einen ASD?

• Ballondilatation
• Stent
• Corvia Device
• V-Wave 
• Occlutech AFR



AFR-PRELIEVE- Studie
AFR-Wirkung bei Patienten mit Herzinsuffizienz 

(HFrEF u. HFpEF)

• Prospektive, multizentrische nicht randomisierte Pilot-Studie:
• Primärer Endpunkt
• Sicherheit 3 Monate nach Implantation

• Sekundäre Endpunkte
• Sicherheit 12 Monate nach Implantation

• Effektivität wird durch Offenheit, Hämodynamik und Symptome 
beurteilt 
• Kontrolluntersuchungen am Tag 1,7,30,90,180,360



AFR-PRELIEVE- Studie

Mahfoud F. TCT 2019 



AFR-PRELIEVE- Studie

Mahfoud F. TCT 2019 
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(1) Paitazoglou C, et al. European Journal of Heart Failure 2021 doi:10.1002/ejhf.2119

NYHA Class at 1-year 
PRELIEVE Trial – AFR in HFrEF and HFpEF patients
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NYHA Class at 1-year 
PRELIEVE Trial – AFR in HFrEF and HFpEF patients
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Besserung der NYHA Klasse sowohl
für HFrEF als auch für HFpEF
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Quality of Life (QoL) at 1-year 
PRELIEVE Trial – AFR in HFrEF and HFpEF patients

(1) Paitazoglou C, et al. European Journal of Heart Failure 2021 doi:10.1002/ejhf.2119

AFR-PRELIEVE- Studie

Besserung der QoL sowohl für
HFrEF als auch für HFpEF
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6 Minute Walking Distance (6MWD) at 1-year 
PRELIEVE Trial – AFR in HFrEF and HFpEF patients

(1) Paitazoglou C, et al. European Journal of Heart Failure 2021 doi:10.1002/ejhf.2119

AFR-PRELIEVE- Studie



• IAS führt bei Patienten mit Herzinsuffizienz  zu Druckreduktion 
im LA, Besserung der Dyspnoe, Belastbarkeit und ihrer 
Lebensqualität

• Dieses Konzept funktioniert bei Patienten mit reduzierter LVEF

• Es scheint auch bei Patienten mit erhaltener LV Funktion zu 
funktionieren

• Weitere Studien sind notwendig



Interventionelle Therapie der 
Aortenklappenstenose



Mack M.PCR e-Course 2020
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Klappendysfunktion assoziierter Tod ; Hämodynamisch schwere Klappendysfunktion (SVD);  Re-Intervention an der Aortenklappe

*

*



St Jude Medical Epic®, 29%; 
Medtronic Mosaic®, 27%; 
St Jude Medical Trifecta®, 24%; 
Carpentier-Edwards Perimount®, 10%; 
Sorin Mitroflow®, 10%
vs. I Generation CoreValve
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Intervention is recommended in asymptomatic patients with severe aortic 
stenosis and systolic LV dysfunction (LVEF <50%) without another cause. I B

Intervention is recommended in asymptomatic patients with severe aortic 
stenosis and demonstrable symptoms on exercise testing. I C

Intervention should be considered in asymptomatic patients with severe 
aortic stenosis and systolic LV dysfunction (LVEF <55%) without another 
cause.

IIa B

Intervention should be considered in asymptomatic patients with severe aortic 
stenosis and a sustained fall in BP (>20 mmHg) during exercise testing. IIa C

Recommendations on indications for intervention in asymptomatic 
aortic stenosis (1)
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Intervention should be considered in asymptomatic patients with LVEF >55% and a 
normal exercise test if the procedural risk is low and one of the following 
parameters is present:
• Very severe aortic stenosis (mean gradient ≥60 mmHg or Vmax >5 m/s).
• Severe valve calcification (ideally assessed by CCT) and Vmax progression  

≥0.3 m/s/year.
• Markedly elevated BNP levels (>3Í age- and sex-corrected normal range)   

confirmed by repeated measurements and without other explanation.

IIa B

Recommendations on indications for intervention in asymptomatic 
aortic stenosis (2)
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
SAVR is recommended in younger patients who are low risk for surgery 
(<75 years and STS-PROM/EuroSCORE II <4%), or in patients who are 
operable and unsuitable for transfemoral TAVI.

I B

TAVI is recommended in older patients (≥75 years), or in those who are high 
risk (STS-PROM/EuroSCORE II >8%) or unsuitable for surgery. I A

SAVR or TAVI are recommended for remaining patients according to 
individual clinical, anatomical, and procedural characteristics. I B

Non-transfemoral TAVI may be considered in patients who are inoperable 
and unsuitable for transfemoral TAVI. IIb C

Balloon aortic valvotomy may be considered as a bridge to SAVR or TAVI in 
haemodynamically unstable patients and (if feasible) in those with severe 
aortic stenosis who require urgent high-risk NCS.

IIb C

Recommended mode of intervention on aortic stenosis (2)



www.escardio.org/guidelines

©
ES

C/
EA

CT
S

2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
SAVR is recommended in patients with severe aortic stenosis undergoing 
CABG or surgical intervention on the ascending aorta or another valve. I C

SAVR should be considered in patients with moderate aortic stenosis*

undergoing CABG or surgical intervention on the ascending aorta or another 
valve after Heart Team discussion.

IIa C

Recommended concomitant aortic valve surgery at the time of other 
cardiac/ascending aorta surgery

* Moderate aortic stenosis is defined as a valve area of 1.0–1.5 cm2 (or mean aortic gradient of 25–40 mmHg) in normal 
flow conditions—clinical assessment is essential to determine whether SAVR is appropriate for an individual patient.
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)



Interventionelle Therapie der 
Mitralklappeninsuffizienz
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Mitral valve repair is the recommended surgical technique when the results 
are expected to be durable. I B

Surgery is recommended in symptomatic patients who are operable and not 
high risk. I B

Surgery is recommended in asymptomatic patients with LV dysfunction 
(LVESD ≥40 mm and/or LVEF ≤60%). I B

Surgery should be considered in asymptomatic patients with preserved LV
function (LVESD <40 mm and LVEF >60%) and AF secondary to mitral
regurgitation or pulmonary hypertension (SPAP at rest >50 mmHg).

IIa B

Recommendations on indications for intervention in severe primary 
mitral regurgitation (1) 
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Surgical mitral valve repair should be considered in low-risk asymptomatic 
patients with LVEF >60%, LVESD <40 mm* and significant LA dilatation 
(volume index ≥60 mL/m2 or diameter ≥55 mm) when performed in a Heart 
Valve Centre and a durable repair is likely.

IIa B

TEER may be considered in symptomatic patients who fulfil the 
echocardiographic criteria of eligibility, are judged inoperable or at high 
surgical risk by the Heart Team and for whom the procedure is not 
considered futile.

IIb B

Recommendations on indications for intervention in severe primary 
mitral regurgitation (2) 

* Cut-offs refer to average-size adults and may require adaptations in patients with unusually small or large stature.



Sekundäre Mitralklappeninsuffizienz:
Chirurgische Annuloplastie

Implantation eines unterdimensionierten Ringes:

• gute Akutergebnisse
• Rezidiv Rate für MI 2+ 

• nach 6-12 Mo 15-33%
• nach 5 Jahren 70%

• Prädiktoren für ein Rezidiv:
• offener oder flexibler Ring
• LV Dilatation (LVEDD >65 mm)
• Segeltenting >11mm, PML-Winkel >45°
• schwere präoperative MI
• basales Aneurysma oder Dyskinesie

Ann Cardiothorac Surg 2015;4(3):278-283 



Interventionelle Behandlungsmethoden der 
Mitralklappeninsuffizienz

AccuCinch

Ringreduktion zum Annähern der Klappensegel
Zusammen-

klammern der 
Segel

GDS

Ersatz der Chordae

Valtech/Edwards

Ancora

Edwards
Pascal

IRIS
Millipede

MVRx
ARTO
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Severe mitral regurgitation criteria based on 2D echocardiography (3)

Primary MR Secondary MR
Quantitative

EROA (2D PISA, mm2) ≥40 mm2 ≥40 mm2 (may be ≥30 mm2 if 
elliptical regurgitant orifice area)

Regurgitant volume 
(mL/beat)

≥60 mL ≥60 mL (may be ≥45 mL if low 
flow conditions)

Regurgitant fraction (%) ≥50% ≥50%
Structural

Left ventricle Dilated (ESD ≥40 mm) Dilated

Left atrium Dilated (diameter ≥55 mm or 
volume ≥60 mL/m2)

Dilated

Adapted from Lancellotti et al., Eur Heart J Cardiovasc Imaging (2013). DOI: 10.1093/ehjci/jet105 and Zoghbi et al., J Am Soc Echocardiogr (2017). DOI: 10.1016/j.echo.2017.01.007.
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Valve surgery/intervention is recommended only in patients with severe SMR 
who remain symptomatic despite GDMT (including CRT if indicated) and has 
to be decided by a structured collaborative Heart Team.

I B

Patients with concomitant coronary artery or other cardiac disease requiring treatment
Valve surgery is recommended in patients undergoing CABG or other 
cardiac surgery. I B

In symptomatic patients, who are judged not appropriate for surgery by the 
Heart Team on the basis of their individual characteristics, PCI (and/or TAVI) 
possibly followed by TEER (in case of persisting severe SMR) should be 
considered. 

IIa C

Recommendations on indications for mitral valve intervention in 
chronic severe secondary mitral regurgitation (1)
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2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease
(European Heart Journal; 2021 – doi: 10.1093/eurheartj/ehab395; European Journal of Cardio-Thoracic Surgery; 2021 – doi: 10.1093/ejcts/ezab389)

Recommendations Class Level
Patients without concomitant coronary artery or other cardiac disease requiring treatment
TEER should be considered in selected symptomatic patients, not eligible 
for surgery and fulfilling criteria suggesting an increased chance of 
responding to the treatment.

IIa B

Valve surgery may be considered in symptomatic patients judged 
appropriate for surgery by the Heart Team. IIb C

In high-risk symptomatic patients not eligible for surgery and not fulfilling 
the criteria suggesting an increased chance of responding to TEER, the 
Heart Team may consider in selected cases a TEER procedure or other 
transcatheter valve therapy if applicable, after careful evaluation for 
ventricular assist device or heart transplant.

IIb C

Recommendations on indications for mitral valve intervention in 
chronic severe secondary mitral regurgitation (2)





www.edwards.com/CardiobandMR



www.edwards.com/CardiobandMR



Mitralklappenringverkleinerung
mit Carillon™-Spange 



REDUCE FMR – Primary Endpoint
Change in Regurgitant Volume (RV) at 1-year (ITT)
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Mean RV Change – Paired data (ml) 

• 22% reduction in treatment group
• 8% increase in control group
• Absolute difference 10.4 ml 

N=13

p = 0.03 

ml

H.Sievert TCT 2018



REDUCE FMR – Secondary Endpoint Analysis  
Change in LVEDV and LVESV 1-Year 

(AT – As Treated)

• Secondary endpoints 
included change in LVEDV 
and LVESV at 1-year

• A volume reduction at 6-
months and 12-months was 
observed in the treatment 
group

• The control group showed 
increased volumes at 6-
months with further 
increased volumes at 1-year-12,4
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CarillonTM Mitral Contour SystemTM

• Indirekte Annuloplastie mit Carillon-Spange führt zur Reduktion des 
Regurgitationsvolumens und zur Besserung der Symptome

• In gut ausgewählten Fällen, Carillon kann sehr effektiv sein

• Beginn einer randomisierten EMPOWER Studie in USA



Perkutaner Mitralklappenersatz



Herausforderungen:

• Komplexe Anatomie
• Verankerung der Prothese
• LVOT-Obstruktion
• Abdichtung/PVL
• Einführungssystem
• Thombogenität/ Langhaltigkeit

Regueiro, A. et al. J Am Coll Cardiol. 2017;69(17):2175–92. 
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Interventionelle Therapie der 
Trikuspidalklappeninsuffizienz



Piazza N. Euro PCR 2017

Interventionelle Therapie 
der Trikuspidalklappeninsuffizienz

First - In - Man



Interventionelle Therapie 
der Trikuspidalklappeninsuffizienz

TVT 2021



Neue Graduierung der 
Trikuspidalklappeninsuffizienz

CardioVasc 04/2020



Trikuspidalklappeninsuffizienz:
Katheter- gestützte Behandlungsmethoden



Weber M. CardioVasc 04/2020



TRILUMINATE:
Anhaltende TI Reduktion nach 1 Jahr

Lurz Ph.PCR e-Course 2020
N=87



TRILUMINATE: 
Ein sicherer und komplikationsarmer Eingriff

Lurz Ph.PCR e-Course 2020



TRILUMINATE:
Anhaltende Symptombesserung

Lurz Ph.PCR e-Course 2020



TRLIMINATE:
TI -Reduktion führt zu einem positiven RV-

Remodelling

Lurz Ph.PCR e-Course 2020



TRILUMINATE:
TI-Reduktion führt zu Abnahme der 

Krankenhausaufenthalte

Lurz Ph.PCR e-Course 2020



Fam N.P et al. J Am Coll Intv.2019;12(24):2488-95

N=28





Fam N.P et al. J Am Coll Intv.2019;12(24):2488-95

von 240 m auf 335 m 





• Niedrige 30 Tages-Mortalität 7.1%, 
• Reduktion der TI ≤2+ in 85% 
• Besserung der Symptomen : 88% Patienten NYHA I-II
• Besserung des 6MGT von 240 m auf 335 m (p < 0.001)
• 2 SLD  (konservative Therapie)

Fam N.P et al. J Am Coll Intv.2019;12(24):2488-95



Navigate
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Intrepid CardioValve



TRISCEND: prospektive, multicetrische,  single-arm Studie zu Machbarkeit und Effektivität 

Transfemoraler Trikuspidalklappenersatz:

ACC 06/2021

28 F; Gr. 44-48-52mm

Endpunkte: prozeduraler Erfolg, Reduktion der TI, MAEs @ 30d

FU: 30 d, 6 Mo, 12 Mo, jährlich für 5 J



TRISCEND: prospektive, multicentrische,  single-arm Studie zu Machbarkeit und Effektivität 

Transfemoraler Trikuspidalklappenersatz:

ACC 06/2021

Endpunkte: prozeduraler Erfolg, Reduktion der TI, MAEs @ 30d

FU: 30 d, 6 Mo, 12 Mo, jährlich für 5 J

N=56

84% NYHA III-IV
92% =>TI III
68% sekundäre TI
11% degenerative  TI
21% Gemischt/andere Ätiologie
90% VHF
43% nach Herz-OP



ACC 06/2021
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Interventionelle Therapie der ischämischer 
Kardiomyopathie



Akutes Koronarsyndrom
• Ein 48jähriger Pat. mit STEMI
• Interventionelle Behandlung als Rettung der Myokardvitalität 



vorher nachher

Herzinsuffizienz NYHA II bei hochgradiger RCA Stenose

Chronisches Koronarsyndrom

• Eine 70jährige Pat. mit Dyspnoe NYHA II und belastungsinduzierter Ischämie der Hinterwand







LV-Remodelling nach RIA Verschluss
• Eine 78jährige Pat. nach unbehandeltem Vorderwandinfarkt 

.....Endstadium



Verlauf der Herzinsuffizienz

Med. Therapie:
ACE-I/ARB

BB
MRA

Diuretika
ARNI

SGLT2-I,Vericiguat

CRT-D
MK e2e

LVAD

HTx?



Mortalität auf der Warteliste für HTx

Sunavsky J, Zittermann A, Oezpeker C, et al. One-Year Clinical Outcome in End-Stage Heart Failure: Comparison of “High Urgent” Listing for Heart Transplantation with 
Mechanical Circulatory Support Implantation. The Thoracic and Cardiovascular Surgeon 2015;63:647-52.



LVESV ist ein unabhängiger Prädiktor der 
Mortalität nach Herzinfarkt

White et al. Circulation 76, No. 1, 44-51, 1987 



Dor-Plastik des linken Ventrikels



STICH Studie

Jones RH, Velazquez EJ, Michler RE, et al. Coronary bypass surgery with or without surgical ventricular reconstruction. N Engl J Med 2009;360:1705-17.



STICH Studie: Subgruppenanalyse

J Thorac Cardiovasc Surg. 2013 November ; 146(5): . doi:10.1016/j.jtcvs.2012.09.007. 



STICH Studie: Subgruppenanalyse

J Thorac Cardiovasc Surg. 2013 November ; 146(5): . doi:10.1016/j.jtcvs.2012.09.007. 



Bioventrix: Revivent-TC

CE-Kennzeichnung



nicht randomisierte, multizentrische Studienicht randomisierte, multizentrische Studie



Revivent –TC: Ergebnisse nach 12 Monaten:



Revivent Revivent-TC 

• Besserung der LVEF   29 ± 8% v 34 ± 9% p<0.005

• Volumenreduktion:
• LVESI 74 ± 28 ml/m2 54 ± 23 ml/m2 p<0.001
• LVEDVI 106 ± 33 ml/m2 80 ± 26 ml/m2 p<0.0001

• Überlebensrate 90,6% (4 verstorben im KH)

• NYHA III nach 12 Monaten 59% 22%

• QOL 39 26 Punkte p<0.001

• 6MWT 363m 416m p<0.001 

Nach 12 Monaten: Revivent vs.Revivent-TC



REVIVE-HF
Randomized Evaluation and Verification of Ventricular Enhancement

• Prospektive, randomisierte, multizentrische Studie untersucht die Effektivität 
der Herzinsuffizienztherapie der Ischämischen CMP

• Ziel: nachzuweisen, dass die Behandlung mit BioVentrix-Revivent-TC System ist 
effektiver als GDMT allein

N=180

Revivent TC System + GDMT 
N=120

GDTM
N=60

Studienbeginn 01.01.2020
Zwischenergebnisse 31.12.2021
Studienende 31.12.2022



• Reduziert die LV-Dimensionen und Volumina
• Reduziert LV-Wandstress
• Induziert reverses Remodelling

Subvalvuläre LV-Reduktion: AccuCinch/ANCORA



Reduktion der LV- Größe



Besserung der Belastbarkeit



Subvalvuläre LV-Reduktion: 
AccuCinch/ANCORA



TVT 2021



Behandlungsziele:

Lebensdauer

• Reduktion von Mortalität, 
vorzeitigen Todesfällen und 
zunehmendem Pumpversagen

Reduktion der 
Hospitalisierungsrate

• Stress für Patienten und 
Angehörige

• Ungünstiger Prognosefaktor
• Weitere Verschlechterung 

der Herzfunktion
• Verstärkung der Therapie

Wohlbefinden

• Besserung der Symptome 
und Lebensqualität

• Bremsen der Progression
• Erhalt der Selbständigkeit 

mit möglichst wenig 
Einschränkungen



Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit

l.vaskelyte@kardiocentrum.de


