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Qui est éligible à un TAVI en 2021

Recommandations ESC 2017 :
 Choix du type de procédure basé sur le niveau de risque STS des 

patients
 TAVI à partir du risque intermédiaire après décision Heart Team

Recommandations ESC 2021 :
Heart Team au cœur de la décision 
Choix du type de procédure induit principalement par l’âge des 

patients
TAVI, première intention au delà de 75 ans quelque soit le niveau de 

risque STS



prothèses TAVI vs indications CE

 4 PROTHÈSES DISPONIBLE À CE JOUR EN France
Seules deux d’entre elles ont prouvé leur efficacité et ont obtenu les 
indications CE 
pour le Risque intermédiaire, le Low Risk, le TAV-in-SAV et la Bicuspidie 
(uniquement Evolut™).



Evolut™

vs

SAPIEN 3™

étude solve TAVI

résultats à 1 ans



Evolut™ vs sapien 3

RÉSULTATS SOLVE TAVI À 1 AN

CRITÈRE PRINCIPAL COMPOSITE :
Mortalité toute cause, AVC, fuites paravalvulaire modérée
ou sévères et implantation de PM post-TAVI.

POPULATION CIBLE :
Patients à risque chirurgical intermédiaire

DONNÉES ÉQUIVALENTES À 1 AN

Evolut R vs Sapien 3 p-value

Composite endpoint* 87 (41.9%) vs 85 (40.4%) 0.76

All-cause mortality 34 (17.6%) vs 33 (17.0%) 0.88

Cardiovascular mortality 1 (0.5%) vs 4 (1.8%) 0.19

Moderate/severe PVL 14 (7.0%) vs 9 (4.5%) 0.35

Permanent pacemaker
implantation

54 (24.7%) vs 44 (20.2%) 0.25

Time-related safety (VARC-2)
45 (15.6%) vs 64 (20.8%)

0.10
Stroke 2 (1.0%) vs 14 (6.9%) 0.002

SUPÉRIORITÉ À 1 AN

Evolut R vs Sapien 3 p-value

AVA, cm² 1.9  vs 1.7 0.063

AVA index, cm²/m² 1.0  vs 1.1 0.75

Mean aortic valve gradient, mmHg 6 vs 10 <0.001

Max. aortic valve gradient, mmHg 12 vs 19 <0.001



Evolut Low Risk

vs

Partner 3

résultats à 2 ans*

*Evolut Low Risk & Partner 3 sont deux études aux critères d’évaluations différents, elles 
ne peuvent être directement comparées entre elles. 



Evolut low risk vs Partner 3*
RÉSULTATS À 2 ANS PARTNER 3 – 2Y RESULTS
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∆ 1.8% ∆ 2%

A 24 mois dans l’étude PARTNER 3, l’écart 
entre les groupe TAVI ET SAVR se réduit (0.8% 
à 2 ans vs 2.1% à 1an).
Le groupe TAVI semble moins efficace que 
SAVR entre 1 et 2 ans.

*Evolut Low Risk & Partner 3 sont deux 
études aux critères d’évaluations différents, 
elles ne peuvent être directement 
comparées entre elles.



Evolut low risk vs Partner 3*
RÉSULTATS À 2 ANS PARTNER 3 – 2 ans
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∆ 0.6% ∆ 0.9%

∆ 1.4% ∆ 1.2%

∆ 1.5% ∆ 0.8%

∆ 2.1% ∆ 1.2%

Cet écart = taux de mortalité en augmentation entre 1 et 2 ans.
*Evolut Low Risk & Partner 3 
sont deux études aux critères 
d’évaluations différents, elles 
ne peuvent être directement 
comparées entre elles. 



Evolut low risk vs Partner 3*
RÉSULTATS À 2 ANS PARTNER 3 – 2Y RESULTS
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0,5%

26%

73,5%

*Evolut Low Risk & Partner 3 
sont deux études aux critères 
d’évaluations différents, elles 
ne peuvent être directement 
comparées entre elles. 



évaluation de la 

durabilité

étude Notion

résultats à 8 ans



CRITÈRE PRIMAIRE :

Composite mortalité toute cause, AVC, 
infarctus à 1 an (Critères VARC 2)

OBJECTIF PRINCIPAL : 

Comparaison du TAVI vs SAVR dans 
une population Low Risk (STS Score : 2.9 

vs 3.1)

étude Notion
RÉSULTATS À 8 ANS

Recrutement :
2009 - 2013

OBJECTIF : 
Évaluation durabilité 
valve TAVI Evolut™

SUIVI A 10 ANS



étude Notion
RÉSULTATS À 8 ANS

DURABILITÉ PLATEFORME EVOLUT™

SVD = Structural Valve Deterioration
 Modifications intrinsèques permanente des 
feuillets valvulaires conduisant à une 
dégénérescence et/ou dysfonction hémodynamique

BVF = Bioprosthetic Valve Failure
 Les BVF intègrent les forment les plus graves 
de SVD et sont ainsi un critère principal pour 
évaluer la durabilité des valves TAVI et SAVR.



étude Notion 
RÉSULTATS À 8 ANS

PAS DE DIFFÉRENCE SAVR VS TAVI 
SUR LA MORTALITÉ TOUTES CAUSES 

À 8 ANS

SUPÉRIORITÉ HÉMODYNAMIQUE 
DU TAVI VS SAVR
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TAKE HOME MESSAGE

TAVI: 

- Elargissement des indications (ESC)

- Indications V-in-V // Bicuspidies // Niveaux de risque

- Optimisation de la procedure

PM // Accès aux coronaires // PVL

- Fast procedures



Anatomie tricuspide

Muscle papillaire septal

Muscle papillaire antérieur

Muscle

papillaire postérieur



IT fonctionnelles

Jayant Nath, J Am Coll Cardiol 2004

5507 ETT consécutive
601 patients (11.5%)  sans IT
3,805 patients (68.8%) avec une IT minime à modérée
620 (11.8%) patients avec une IT de grade III et 199 (3.8%) de grade IV 
La majorité des IT sévères ont une dysfonction VD et une dilatation ventriculaire droite

Pronostic



IT isolée

• IT isolée (n=353): Pas d’HTAP, FEVG>50%, pas de sonde de 

PM, pas d’autre valvulopathie ni d’antécédents de chirurgie

Yan Topilsky, J Am Coll Cardiol Img 2014

Pronostic



TRAITEMENT



Annuloplastie préventive

311 patients referred for mitral repair

>70mm (Groupe 2)

N=148

TR ring

<70mm (Groupe 1)

N=163

Gilles D. Dreyfus Ann Thorac Surg 2005



J.S. Gammie et al. NEJM 2021



Rate of PM greater in preventive TR repair (14,1% vs. 2,5%)
20 patients treated= 1 severe TR prevented but 2 PM implanted
Longer follow-up requires to evaluate the balance between PM and TR prevention

J.S. Gammie et al. NEJM 2021



Recommendations ESC 2021

Recommendations Class Level

Recommendations on secondary tricuspid regurgitation

Surgery is recommended in patients with severe secondary tricuspid 

regurgitation undergoing left-sided valve surgery.
I B

Surgery should be considered in patients with mild or moderate secondary 

tricuspid regurgitation with a dilated annulus (≥40 mm or 

>21 mm/m2 by 2D echocardiography) undergoing left-sided valve surgery.

IIa B



IT SÉVERE ISOLÉE



• Chirurgie tricuspide isolée- 12 centres –
(2007-2017) - N=466 (60 ± 16)

• 49% IT fonctionnelle (22% chirurgie 
gauche, 27% isolée) 
– Mortalité hospitalière 10% (14% fonctionnelle et 6% 

organique)

– Choc cardiogénique 19% (28% fonctionnelle et 10% 

organique)

• Facteurs pronostic 
• NYHA III-IV (OR=2,7)

• Dysfonction VD subjectif (OR=2,6)

• Signe d’insuffisance cardiaque droite 
(OR=2,4) 

• TP (OR=0,98)

Dreyfus J. et a. European Heart Journal 2020 

16mm
19mm

23mm

22mm

53%

36%

70%
63%

20mm

54%



Traitement des IT isolées

Mortalité péri-opératoire=10% - Bénéfice à long terme ?

Axtell et al J Am Coll Cardiol 2019



Le risque chirurgical

0%                                       15%        Operative risk

Preventive repair Tricuspid valve replacement



AUC=0,8 for TRI-SCORE vs. 0,63 for Euroscore II  

J. Dreyfus et al. Eur Heart J 2021



Guidelines 
Recommendations Class Level

Recommendations on secondary tricuspid regurgitation

Surgery should be considered in patients with severe secondary tricuspid 

regurgitation (with or without previous left-sided surgery) who are symptomatic 

or have RV dilatation, in the absence of severe RV or LV dysfunction and severe 

pulmonary vascular disease/hypertension.

IIa B

Transcatheter treatment of symptomatic secondary severe tricuspid 

regurgitation may be considered in inoperable patients at a Heart Valve Centre 

with expertise in the treatment of tricuspid valve disease.

IIb C



Maurizio Taramasso, J Am Coll Cardiol 2019

Faut-il corriger les IT fonctionnelles isolées?



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE



CARDIOBAND  

Population: N=30 IT fonctionnelle sévère (EROA=0.79±0.51mm²)

Anatomie: Φ anneau entre 40mm et 50mm, FEVG>30%, PAPS<60mmHg

Résultats: Succès d’implantation 100%, mortalité péri-procédure: 6,7% 
Amélioration clinique (82% vs. 17% en classe NYHA II à 2 ans)
Limites
Durée de procédure : 4,2±1,5 heures (16 vis en moyenne) - ETO+++
Efficacité modérée sur la fuite [36% grade ≤II, EROA=0.34±0,23mm² à 2 ans 0.79±0.51mm²]

Georg Nickenig, Euro-intervention 2021



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE

√



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE

√



Edge-to-edge: MitraClip

Nickenig G, Lancet 2019 and Lurz P, J Am Coll Cardiol 2021

Population: N=85 patients IT fonctionnelle modérée à sévère (EROA=0.65±0.29 mm²)
Anatomie: Défect coaptation <20mm, FEVG>20%, PAPS<60mmHg

Résultats: 90% Succès implantation – 5% de mortalité à 6 mois (non liée à la procédure)
Amélioration clinique soutenue (80% vs. 25% en classe NYHA I-II à 1 mois et un an)
Limites
Durée de procédure : 2,6±1 heures (67% 1-2 clips -77% sur la commissure AS)
Qualité imagerie ETO +++
Efficacité modérée sur la fuite [32% grade ≤II, EROA=0.65±0.29cm² to 0.41±0.29cm²]



Edge-to-edge: PASCAL

Population: N=34 patients IT fonctionnelle sévère (EROA=0.71±0.33mm²)
Anatomie: gap de coaptation <10mm, longueur de feuillet >8mm FEVG>30%, PAPS<60mmHg
Résultats: 80% Succès implantation – 0% de mortalité péri-procédure
Amélioration clinique (89% vs. 22% en classe NYHA I-II à 1 mois)

Limites
Durée de procédure : 2,8±2,5 heures (1-2 clips -80% sur les commisures AS)
Qualité imagerie ETO (1/3 exclusion)
Efficacité modérée sur la fuite [Seulement 19% grade ≤II, EROA=0.77±0.32cm² to 0.48±0.24cm²]

Combinaison de spacer et clips
2 larges clips à mobilité indépendante

Récupérable 

Steerable sheath-catheter (22F)
with 3 independent planes

Kodali et al. J Am Coll Cardiol. 2021 



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE

√

√



Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE

√
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Annuloplasty

Coaptation

Heterotopic

Replacement

EFS CE-marked

CURRENT DEVICES IN THE PIPE

√

√



28F – femoral accessDeux tailles 44mm (32%)  48 (64%) mm 

Population: N=25 patients IT fonctionnelle sévère (EROA=0.86±0.21cm²)
Anatomie: Φ anneau<48mm (45±3mm- 3% oversizing), dysfonction VD, PAPS<60mmHg
Résultats: 92% Succès implantation – 0% de mortalité péri-procédure
Amélioration clinique (76% vs.4% en classe NYHA I-II à 1 mois)
Efficacité sur la fuite [92% grade ≤I]

Limites
Durée de procédure : 2,3±2,5 heures
8% de BAV III
Taille des prothèses

Neil P. Fam et al. J Am Coll Cardiol Intv 2021

EVOQUE (EDWARDS)



Topaz TTVR Prosthesis
• Designed for transfemoral tricuspid valve replacement

• Self-expanding prothesis – no need to capture leaflets

• Porcine pericardium – three leaflet valve for excellent 
hemodynamics

• Two stent design

• Conforms to patients’ native tricuspid anatomy, outer sent 
adapts to anatomy while inner valve maintains round and 
competent to assure perfect leaflet coaptation

• Atraumatic anchors for secure and safe fixation in the leaflets

• Currently for tricuspid annuli up to 45mm

TRiCares Topaz TTVR implant in an animal at 90 days 
post implant. The outer stent adapts to the elliptic annulus 
while the inner stent containing the valve is circular



Topaz TTVR - Early Compassionate Use Experience

Baseline CU 1*
June 7th, 2021

CU 2**
June 28th, 2021

CU 3*
Oct 4th, 2021

CU4*
Oct 4th, 2021

Age, Gender 70, F 86, F 82, F 88, F

NYHA Class III III III III/IV

Tricuspid 
Regurgitation
(Grade 1-5)

Massive (4) Torrential (5) Severe (3) Torrential (5)

Co-morbidities Afib, DM, HTN, 
ASD, chron. 
Renal Failure, 

Afib, HTN, HF, 
chron. Renal 
Failure, Pulm. 
Emphysema, 

Afib, chron. 
Renal Failure, 
Cancer (Breast 
1970&98)

Afib, HF, 
Pericarditis, 
chron. Renal 
Failure, 
Hypothyroidism

TRI-SCORE1

estimated in-hospital 
mortality rate 

5
14%

6 
22% 

5
14%

8
48%

1 Julien Dreyfus et al. TRI-SCORE: a new risk score for in-hospital mortality prediction after isolated tricuspid valve surgery, Eur Heart 
J 2021 Sep 29;ehab679. doi: 10.1093/eurheartj/ehab679. 

* Centre Hospitalier Universitaire
Henri-Mondor, Créteil, Paris, France
Emmanuel Teiger, MD
Romain Gallet de Saint Aurin, MD

** Centre Cardiologique du Nord, 
Saint-Denis, Paris, France
Mohamed Nejjari, MD 
Julien Dreyfus, MD



Topaz TTVR - Early Compassionate Use Experience

Procedure
Discharge CU 1 CU 2 CU 3 CU4

Procedure Time* 18 min 12 min 20 min 48 min

NYHA Class
Discharge

I I I II

Tricuspid Regurgitation
(Grade 1-5)

None 
(0)

None 
(0)

None 
(0)

Mild 
(1)

Discharged on POD 4 4 15 15

* Definition: Time from Topaz delivery system in, followed by valve deployment to delivery system out Baseline        30 day          3 Month

NYHA Classification Over Time

CU 1 CU 2 CU 3 CU 4



Topaz TTVR - Early Compassionate Use Experience

Adverse Events
30 day 

Base N= 4

Mortality 0 

Stroke 0

Reintervention* 1

HF hospitalization 0

Dialysis requirement 0

New PPM 0

TR Grade Over Time 

* Valve implanted as intended, due to two radiation therapy highly 
pathologic leaflets / very thick and fibrotic, incomplete anchoring, 
movement of valve at inferior aspect of valve, surgical reintervention, 
fixation of valve with U pledgeted sutures 

Baseline Discharge 3 Mon FUP

Massive
4

Torrential 
5

Severe
3

Torrential
5

None
0

None
0

None
0

None
0

None
0

Mild
1

Baseline             30 day             3 Months

CU 4

CU 3

CU 2

CU 1



Topaz TTVR - Compassionate Use Case 1



• All four patients improved significantly in NYHA classification at 30-day FUP

• All four patients reduced significantly TR grade by more than three grades

• No in-hospital mortality despite high risks profiles 

• No rehospitalization for Heart Failure

Early experience with the Topaz TTVR confirms safe implantation and 
effective short-term outcome, further data needed.

The TRICURE First-In-Human Trial is planned for early 2022.

Conclusion on First Experience with

Topaz TTVR



Valves mitrales percutanées : les 
avancées en 2021



Pourquoi des traitements 

percutanés?



Techniques disponibles

• Réparation:

• Réparation bord à bord

• Annuloplastie

• Néocordages

• Remplacement:

• « valves in »

• Tendyne

• Intrepid

• Autres



Mitraclip: recommandations

IM primitive

IM secondaire

Remboursement sur les 2 indications depuis fin 
2019



Nouveautés sur le Mitraclip



Remplacement: Valves-in

Valve in

Valve Ring MAC





√√



Résultats à 2 ans



Intrepid

- > 300 patients traités

- Développement d’une voie transfémorale
- TheAPOLLO trial, investigating patients eligible for 

surgery randomized 1:1 to TMVR versus surgicaltherapy

and nonrandomized use in patients ineligible for surgery, 

is under way. Up to 300 patients with significant MAC are 

included in the study. 



Conclusion

• Mitraclip remboursé dans l’IM primitive et secondaire, plusieurs 
tailles disponibles, technique la plus mature

• Nouvelles techniques de réparation (anneau, cordages) avec 
possibilité de combinaison

• Remplacement valvulaire de plus en plus proche, screening des 
patients, abord transfémoral










