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La  Emodinamica e Cardiologia Interventistica è una branca 
della Cardiologia che si occupa delle problematiche che 
riguardano il flusso del sangue  all’interno del cuore e a 
livello di valvole e di vasi sanguigni:

• La malattia coronarica 

• Le cardiopatie valvolari e strutturali, come la stenosi valvolare aortica e 
l’insufficienza mitralica

• Altri difetti strutturali cardiaci dell’adulto, come chiusura del forame ovale 
pervio e dell’auricola sinistra o il trattamento dei leak paravalvolari.

COSA SI INTENDE PER
CARDIOLOGIA  INTERVENTISTICA?



Fondata nel 1975
1600 soci 
(medici e personale tecnico infermieristico) 
di cui 200 under 35

267 Laboratori di emodinamica
di cui 103 effettuano procedure 
di interventistica  strutturale

IL GISE: CHI E COSA RAPPRESENTA



I dati GISE rientrano nel registro europeo promosso da EAPCI

La raccolta, analisi e condivisione dei dati di attività dei 
laboratori costituisce un patrimonio informativo essenziale ed 
unico per interpretare le dinamiche cliniche ed organizzative.

IL GISE: LA CULTURA DEL DATO
GISE dal 1979 raccoglie i dati 
di attività delle procedure 
eseguite nei 267 laboratori di 
emodinamica affiliati GISE.

Relatore
Note di presentazione
I dati non mentono. 



Who’ is the older?

Per un corretto inquadramento clinico e delle condizioni psico-
funzionali e della fragilità è utile avvalersi di specifiche 

valutazioni a punteggio per evitare per quanto possibile una 
valutazione soggettiva e arbitraria, e al fine di categorizzare 

correttamente il rischio del paziente.



Epidemiologia

< 65 anni           > 65 anni            > 80 anni

20501981 2009

US Census Bureau, International Population Report 2009



Territorio Totale
Età media 

totale 
2018

Incidenz
a % over 
65 2018

Indice di 
vecchiaia 

2018

Nord-ovest 16.095.306 46,1 24,9% 198,0%
Piemonte 4.375.865 46,3 25,3% 201,3%

Valle d'Aosta 126.202 45,4 23,5% 176,0%
Liguria 1.556.981 48,3 28,4% 252,4%

Lombardia 10.036.258 44,5 22,4% 162,2%
Nord-est 11.640.852 44,6 22,7% 166,5%

Provincia Autonoma 
Bolzano 527.750 43 20,6% 135,8%

Provincia Autonoma 
Trento 539.898 43 20,6% 135,8%

Veneto 4.903.722 44,9 22,6% 167,7%
Friuli-Venezia Giulia 1.216.853 46,8 25,9% 212,9%

Emilia-Romagna 4.452.629 45,5 23,8% 180,1%
Centro 12.050.054 45,7 24,1% 187,6%

Toscana 3.736.968 46,3 25,3% 201,4%
Umbria 884.640 46,2 25,2% 199,3%
Marche 1.531.753 45,8 24,5% 191,3%

Lazio 5.896.693 44,3 21,4% 158,5%
Sud 14.022.596 44,3 22,0% 171,9%

Abruzzo 1.315.196 45,4 23,6% 187,6%
Molise 308.493 46 24,2% 211,2%

Campania 5.826.860 41,8 18,5% 125,2%
Puglia 4.048.242 43,9 21,7% 162,5%

Basilicata 567.118 45 22,6% 186,7%
Calabria 1.956.687 43,7 21,2% 158,4%

Isole 6.675.165 44,6 22,0% 176,0%
Sicilia 5.026.989 43,2 20,8% 149,3%

Sardegna 1.648.176 45,9 23,2% 202,7%
ITALIA 2018 60.483.973 44,7 22,6% 168,9%
ITALIA 2017 60.589.445 44,4 22,3% 165,3%
ITALIA 2016 60.665.551 44,2 22,0% 161,4%
ITALIA 2015 60.795.612 43,9 21,7% 157,7%
ITALIA 2014 60.782.668 43,7 21,4% 154,1%

Abitanti e invecchiamento Popolazione
(dati ISTAT al 1 gennaio 2018)

28,4 Anziani (>65 anni) 20-25%

2001-2010: il 40% dei pazienti ricoverati per 
SCA-NSTE ha più di 75 anni. 



Percentuale di pazienti > 75 ANNI
Italia e Regioni 2017 e 2018



IL CASO DELLA STENOSI AORTICA:
DECORSO NATURALE DELLA MALATTIA

La storia naturale della stenosi aortica include un lungo periodo iniziale asintomatico. All’insorgere dei sintomi, il
rischio di morte aumenta (Thaden, 2014) e la qualità di vita decresce (Van Geldorp, 2013).

Relatore
Note di presentazione
Post symptom-onset mortality is approximately 50% at 2-years and rises to 75% at 3-years (Orlando, Health Technol Assess. 2013 Aug;17(33):1-86; Carabello, Lancet. 2009 Mar 14;373(9667):956-6)Withholding surgery imposes an increased mortality risk of approximately 2% per month (Carabello, Lancet. 2009 Mar 14;373(9667):956-66)Quality of life decreases after symptoms onset. Symptomatic AS is associated with impaired physical functioning, general health, vitality, social functioning and emotional well-being (Van Geldorp, Neth Heart J. 2013 Jan;21(1):21-7)



LA SOPRAVVIVENZA A 5 ANNI NEI PAZIENTI CON STENOSI AORTICA TRATTATA 
MEDICALMENTE E’ PEGGIORE DI ALCUNI PATOLOGIE ONCOLOGICHE*

*National Institutes of Health. National Cancer Institute. Surveillance Epidemiology and End Results. Cancer Stat Fact Sheets. 
http://seer.cancer.gov/statfacts/. Accessed November 16, 2010. †Using constant hazard ratio. 

Relatore
Note di presentazione
Confronto con altre malattie invalidanti e «socialmente» più discusse.Putting these results in perspective, the predicted 5-year survival with standard therapy is worse than with certain  metastatic cancers 
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TAVI Clinical Evidence: AN 8-YEAR JOURNEY



8 out of 10 patients undergoing surgery 
are considered as low-surgical risk

≈ 6%

≈ 14%

≈ 80%
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High: STS > 8%
Intermediate :

STS:4-8%

Low *:
STS < 4%

*  Includes congenital bicuspid aortic valves, severe AR (> 3+) 
or MR (> 3+), combined procedures (e.g. AVR + CABG or/and 
mVR-MVR) Aortic annulus size above 680 cm2 : ≈ 15/20% 

Thourani V. et al. Ann Thorac Surg 2015;99:55–61 



Mack M, Leon M, et al. PARTNER 3 trial. NEJM 2019

Low Risk/TF ASSESSMENT by Heart Team
(STS < 4%)

1:1 Randomization
1000 Patients

TAVR
(SAPIEN 3 THV)

Surgery
(Surgical Bioprosthetic 

Valve)

Symptomatic Severe Aortic Stenosis

Follow-up: 30 day, 6 mos, and annually through 10 
years

PRIMARY ENDPOINT: NON-INFERIORITY/SUPERIORITY 
Composite of all-cause mortality, stroke, or CV re-hospitalization 

at 1 year post-procedure

PARTNER 3 Study Design 

Log rank Psup=0.001

Primary endpoint Stroke

Log rank P=0.04

Death

Log rank P=0.09

Re-H

Log rank P=0.046Age – 73 

Relatore
Note di presentazione
Summarized in 5 points



Reardon MD et al. CV low risk trial. NEJM 2019

Low Risk/TF ASSESSMENT by Heart Team
(STS < 3%)

1:1 Randomization
1468 Patients

TAVR
(CoreValve)

Surgery
(Surgical Bioprosthetic 

Valve)

Symptomatic Severe Aortic Stenosis

PRIMARY ENDPOINT: NON-INFERIORITY
Composite All-cause mortality or disabling stroke at 2 years

Corevalve low risk Study Design 

CoreValve 31  = 3.6% 

Evolut R = 74.1% 

Evolut PRO = 22.3% 

Follow-up: 30 day, 6 mos, and annually through 10 
years
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Relatore
Note di presentazione
Summarized in 5 points



Low-risk (younger) patients want to feel better and 
get back to their lives as quickly as possible 

1,2

4,4

TAVI Surgery

38

13

TAVI Surgery

P < 0.01 

P-values are based on Fisher’s Exact test. P-values are based on the ANCOVA for TAVR 
vs Surgery adjusted by baseline.

17,2

-15,2

TAVI Surgery

NYHA 
Class II/III/IV

KCCQ
Overall Summary Score

6-Min Walk Distance
Change from Baseline
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P-value is based on the ANCOVA adjusted by 
baseline.

30 Days

P < 0.01 P < 0.01 



3
Days

7
Days

TAVI Surgery

Length of 
Stay
(Days)

1.4
%

3,6
%

TAVI Surgery

Rehospitalizatio
n for HF at 1 

Year 

96.0% 73.1%

TAVI Surgery

Discharge Home

After the procedure they expect to go back 
to their normal lives, quickly…



TAVI VS. SAVR: 
COST-EFFECTIVENESS

Presented by Cohen D at TCT 2017

PARTNER 2A SAPIEN 3 IR



0

20000

40000

60000

80000

100000

120000

140000

SAVR XT-TAVR

Follow-up
Index Hosp

0

20000

40000

60000

80000

100000

120000

140000

SAVR S3-TAVR

PARTNER 2A- 2-YEAR SAPIEN 3 IR- 1-YEAR

$ 114,132

$ 55,857

$ 58,545

$ 107,716

$ 46,284

$ 61,433

$ 96,489

$ 38,238

$ 58,250

$ 80,977

$ 26,861

$ 54,117

∆= $ 6,416 (p= 0.014) ∆= $ 15,511 (p<0.001)

Valve costs based on current acquisition costs: 
TAVI $ 32,500, SAVR $ 5,000

Baron S et al, Circulation. 2019;139:877–888

TAVI - IMPROVED RESOURCE UTILIZATION



TAVI VS. SAVR: 
INDEX HOSPITALIZATION COSTS

Presented by Cohen D at TCT 2017
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$ 58,545

$ 5,421

$ 37,409

$ 16,465

$ 61,433

$ 54,256$ 3,827

$ 19,417

$ 38,548

$ 2,998

$ 14,259

$ 37,776

∆= $ 2,888 (p= 0.014)

∆= $ 4,155 (p<0.001)

Valve costs based on current
acquisition costs: 

TAVI $ 32,500, SAVR $ 5,000



• Less invasive 
• Not requring

cardiopulmonary
bypass and 
prolonged
ventilation

• Lower risk of 
stroke, new-onset
atrial fibrillation, 
bleeding events, 
kidney injury

• 20% RR lower
mortality (major 
advantage in 
women)

• Shorter
hospitalization

• Faster return to 
normal life   

• Better quality of 
life

PR O C E D U R E RISKS EARLY
OUTCOMES

LONG-TERM
FOLLOW-UP

• Risk of re-intervention
• Need for long-term

anticoagulant therapy

TAVI OR SAVR: STATE OF ART
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• Less invasive 
• Not requring

cardiopulmonary
bypass and 
prolonged
ventilation

• Lower risk of 
stroke, new-onset
atrial fibrillation, 
bleeding events, 
kidney injury

• Lower mortality
(TF approach)

• Shorter
hospitalization

• Faster return to 
normal life   

• Better quality of 
life

PROCEDURE RIS K S EA R L Y
OU T C O M E S

LONG-TERM
FOLLOW-UP

• Valve-in-valve feasible
• No need for long-term

anticoagulation

TAVI OR SAVR: STATE OF ART



LA STENOSI AORTICA:
UN BISOGNO DI CURA INSODDISFATTO

Durko AP. EHJ 2018

Current
Expansion to

Low Risk

Durko AP. EHJ 2018

̃250-260 / 106 inhabitants

Dati attività GISE. GICI 2018



6.888 procedure TAVI nel 2018 (+ 24,6% versus 2017) = 114 pazienti trattati per milione di abitanti*

FONTE: Elaborazioni dati di attività 2018 dei Laboratori di Emodinamica – Registri GISE. 

TRATTAMENTO PERCUTANEO DELLA SA:
LO STATO DELL’ARTE AL 2019

Relatore
Note di presentazione
Nella raccolta Dati Attività 2018 è stato previsto, per la prima volta, l’inserimento di indicatori di outcome per la TAVI che hanno confermato dati sovrapponibili a quelli noti in letteratura e che saranno lo spunto per ulteriori osservazioni che permetteranno un’analisi di risultato relativa ad una procedura che ha cambiato gli standard di terapia della stenosi aortica.



EQUITA’ DI ACCESSO ALLE CURE
UNA PRIORITA’ PER I PAZIENTI ANZIANI

 DISOMOGENEITA’ DI ACCESSO

 MANCATO RICONOSCIMENTO DEL 
VALORE DELLA TECNOLOGIA (HTA)

Relatore
Note di presentazione
MAPPATURA ACCESSO ALLE TERAPIE NELLE DIVERSE AREE GEOGRAFICHE DEFINIZIONE ROADMAP STRATEGICACAMPAGNE DI SENSIBILIZZAZIONENota: Le procedure (TAVI) sono effettuate per il 61% al Nord e per il 39% al Sud, per un totale di 114 procedure per 1.000.000 di abitanti. Ciò  che emerge e conferma i trend già segnalati che, a fronte di un costante incremento delle procedure e del numero di Laboratori attivi (+6.2% rispetto al 2017), non sono raggiunti, comunque, gli standard dei Paesi Europei di riferimento, confermando l’eterogeneità di accesso a tali cure. Significativo risulta il divario tra le varie Regioni rispetto al numero di TAVI per 1.000.000 di abitanti con valori che, per la Lombardia, si avvicinano agli standard europei con 171 procedure per 1.000.000 di abitanti rispetto a Regioni (come la Calabria) dove 56 procedure per 1.000.000 di abitanti mantengono livelli lontani dagli standard di riferimento, rispetto ad un trattamento ormai considerato standard nella cura della patologia valvolare aortica.



+ Diffusione sempre più capillare del trattamento
‒ Ridurre le frammentarietà regionali in tema di accesso alle cure e 

appropriatezza terapeutica

+ Standardizzazione dei processi di codifica
‒ Limitare le disparità regionali in tema di codifica
‒ Favorire il monitoraggio degli esiti clinici

+ Centralità del paziente
‒ Garantire la promozione di questo concetto – nuova missione per il GISE

Oltre il 2020: 
Opportunità e sfide



GISE STRATEGIC ROADMAP

Sostituzione percutanea 
della valvola aortica 
(TAVI o TAVR)

Riparazione 
transcatetere della 
valvola mitrale

Valutazione della riserva 
frazionale di flusso delle 
stenosi coronariche 
(FFR)

Chiusura percutanea 
dell’auricola sinistra 
(LAAC)

thinkheart with GISE 2018



TAVI 





Livelli 
Essenziali di 
Assistenza

Gare Tracciabilità
Schemi di 

Finanziamento

Produzione 
evidenze

Health Technology 
Assessment

Definizione rete 
offerta

Ottimizzazione 
del percorso

Campagne di 
Informazione

Value-Based

PAZIENTE
ANZIANO

Relatore
Note di presentazione
Per mettere a sistema tale approccio etico al paziente, fondamentale è il dialogo tra GISE, istituzioni, società scientifiche e associazioni pazienti 
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