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PREAMBULE

Chirurgische behandeling van kleppathologie is de referentie behandeling voor patiénten
met hartkleplijden bij wie er een indicatie bestaat voor klep vervangende therapie.

THI is een zich snel ontwikkelend deelgebied van zowel cardiologie als cardio- thoracale
chirurgie.

Resultaten van gerandomiseerd onderzoek tonen aan dat THI van de aortaklep (TAVI) bij
patiénten met aortaklepstenose met een hoog en intermediair risico (i.g. STS > 8 en STS 4-8,
respectievelijk) qua veiligheid (uitkomst in ziekenhuis of 30-dagen) en effectiviteit (uitkomst
op lange termijn, c.q. 2 5 jaar) een zelfde uitkomst heeft als chirurgische aortaklep
vervanging (AVR). Tevens loopt er op dit ogenblik gerandomiseerd onderzoek bij patiénten
met een laag operatie risico (STS < 4).

Indicatiegebied voor THI is onderwerp van lopend wetenschappelijk onderzoek; niet alleen
wat risico profiel van patiént met aortaklepstenose betreft, maar ook wat verruiming van
indicatie van type klepaandoening betreft zoals THI bij patiénten met aortaklep-, mitraalklep-
en tricuspidalisklep insufficiéntie.

Mede gezien voorgaande wordt het indicatiedocument jaarlijks door het bestuur WTHI zo
nodig bijgesteld aan de hand van beschikbare klinische en wetenschappelijk informatie.

Dit vigerende document is o0.a. gebaseerd op de “ESC guidelines for valvular disease” en
resultaten van wetenschappelijk onderzoek dat nog niet is opgenomen in de ESC richtlijnen
en is goedgekeurd door de besturen van de NVT en NVVC en door het bestuur van de
werkgroep transcatheter hartklep interventies (WTHI).

Naar aanleiding van de meest recente literatuur en methode van patiént selectie in reeds
gepubliceerd, lopend en gepland internationaal, multicenter gerandomiseerd onderzoek (i.e.
hart- of klepteam) is de risico indeling A en B zoals verwoord in het eerste THI document
verlaten ten gunste van een beargumenteerd hart- of klepteam besluit. Met dien verstande
dat te allen tijde inzichtelijke verslaglegging bestaat op welke medische gronden voor een
bepaald type ingreep werd besloten en dat ‘On patiént’s request’ niet de enige bepalende
factor kan zijn.

Dit hart- of klepteam besluit tot behandeling van de klepaandoening (i.e.THI, klepchirurgie of
medicamenteus) wordt genomen door het multidisciplinaire hartteam van een
hartchirurgisch centrum met THI vergunning (samenstelling; zie hierbij ingesloten Dutch
Guidelines Document) met analyse van risico’s en baten van de verschillende behandelopties
met schriftelijke verslaglegging van besluit en motivatie van behandeling. Het
multidiciplinaire hartteam gebruikt hierbij de hier onderstaande criteria (Klinische criteria
voor klepinterventie).

Van huidige gangbare indicaties kan in sommige (uitzonderlijke) omstandigheden worden
afgeweken zoals bijvoorbeeld bij off-label use of in METC goedgekeurd onderzoek verband,
mits beargumenteerd en gedocumenteerd in het hart team.
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KLINISCHE CRITERIA VOOR KLEPINTERVENTIE

Algemeen:

Het gaat om kleppathologie die conform de huidige richtlijnen in aanmerking komt voor klep
vervangende therapie

Type behandeling :

Het type van behandeling (THI, chirurgisch, medicamenteus) wordt bepaald in het multidisciplinair
hartteam aan de hand van de volgende criteria:

Leeftijd
Frailty

Voorgeschiedenis
Co-morbiditeit
e levensverwachting van meer dan 1 jaar

Factoren die kunnen pleiten voor THI:
o eerdere open hartchirurgie waaronder

= functionerende LIMA

= gedegenereerde bioprothese
radiotherapie van de thorax in het verleden
porseleine aorta
pulmonale hypertensie (> 55 mm Hg)
slechte linkerventrikelfunctie,
verminderde rechterventrikelfunctie
ernstig COPD (Gold stadium 2 Ill)
morbide obesitas (BMI 240) of ondergewicht (BMI < 20)
ernstige bindweefselziekte
levercirrose

0O 0O 0O O O o 0o o o0 ©o

actieve maligniteit met behandelopties

Contra-indicaties voor THI:

e Actieve bacteriéle endocarditis of een andere actieve infectie/sepsis
e Aanwijzingen voor een intracardiale tumor en/of thrombus

Relatieve contra-indicaties voor interventie:

e Slechte LV functie zonder contractiele reserve
e Onbehandelbaar coronair lijden waarvoor een behandelindicatie bestaat
e Hemodynamische instabiliteit/shock
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