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Geachte klant, 

Abbott verstrekt hierbij informatie betreffende structurele hartklepverslechtering (Structural Valve 
Deterioration, SVD)1 in verband met onze biologische kunsthartkleppen met de naam Trifecta™. Het doel 
van deze brief is u te waarschuwen voor de mogelijkheid van vroegtijdige SVD 2 en u te voorzien van 
overwegingen bij het omgaan met de patiënt. 

 

De naam Trifecta is verbonden met de Trifecta™-hartklep en de Trifecta™-hartklep met Glide™- 
technologie (GT). Beide zijn hartkleppen van runderpericard met drie slippen en een stent, bedoeld voor 
supra-annulaire plaatsing in de aortapositie. De hartkleppen worden vervaardigd met gebruikmaking van 
een bedekte titanium stent waarop de slippen extern gemonteerd zijn waardoor de klepopening 
gemaximaliseerd wordt en de hemodynamische prestaties verbeterd worden.3-4 De hartkleppen zijn 
bedoeld als vervanging voor een zieke, beschadigde of  slecht functionerende eigen of vervangende aorta- 
klep. 

Incidentie en klinische uitkomsten: 

Abbott bewaakt de productprestaties door middel van klinische onderzoeksgegevens, literatuuronderzoek 
en klachtenrapportage. In deze paragraaf wordt ingegaan op deze drie gegevensbronnen en wordt de 
aandacht gevestigd op recente literatuur over SVD. 

Klinische onderzoeksgegevens: Als achtergrond heeft Abbott de prestaties en duurzaamheid van de 
Trifecta-hartklep beoordeeld in twee prospectieve klinische onderzoeken (ClinicalTrials.gov Identifier: 
NCT01593917 en NCT01256710) voor de 1ste generatie Trifecta-hartklep en een derde prospectief 
klinisch onderzoek (NCT03016169) voor de Trifecta GT-hartklep. Hemodynamische prestaties, 
beoordeeld door een echocardiograf ielaboratorium, toonden de afwezigheid aan van een snelle 
toename in transvalvulaire gradiënten gedurende 10 jaren na implantatie bij patiënten bij wie de 1ste 

generatie Trifecta-hartklep geïmplanteerd was.5 De klinische onderzoeksgegevens voor de 1ste 

generatie Trifecta-hartklep toonden aan dat de meeste gevallen van SVD optraden rond 5 jaren na 
implantatie waarbij een piek te zien was na 8 jaren. Tabel 1 laat de mate van klepduurzaamheid zien 
voor de 1ste generatie Trifecta-hartklep en Trifecta GT-hartklep in verhouding tot een vergelijkende 
runderpericardhartklep.6 Bij 8 jaren na implantatie heeft de 1ste generatie Trifecta-hartklep een iets 
lagere duurzaamheid in verhouding tot de vergelijkingshartklep. 

Tabel 1 

Prospectieve klinische onderzoeken Afwezigheid van SVD Afwezigheid van herhaalde 
ingrepen wegens SVD 

Tijdsduur sinds implantatie 5 jaren* 8 jaren 10 jaren 5 jaren* 8 jaren 10 jaren 

Trifecta LTFU-onderzoek (NCT01593917) 
N=710 

98,2% 
N=401 

87,6% 
N=229 

67,7% 
N=96 

99,2% 
N=404 

89,8% 
N=233 

75,4% 
N=105 

Trifecta duurzaamheidsonderzoek 
(NCT01256710) 
N=1151 

96,7% 

N=884 

87,4% 

N=594 

76,0% 

N=130 

97,5% 

N=889 

91,3% 

N=609 

85,0% 

N=137 

Trifecta GT PMCF-onderzoek (NCT03016169) 
N=362 

98.0%* 
N=152 

n.v.t. n.v.t. 
99.2%* 
N=154 

n.v.t. n.v.t. 

Onderzoek vergelijkingshartkleppen 
(NCT01171625) 
N=258 

99,1% 
N=202 

90,1% 
N=62 

 
n.v.t. 

99,1% 
N=202 

93,6% 
N=64 

 
n.v.t. 

*Gegevens voor de Trifecta GT-hartklep zijn gerapporteerd bij 4 jaren na implantatie, het onderzoek loopt nog. Alle overige gegevens die getoond worden voor 
de 1ste generatie Trifecta-hartklepen en vergelijkingshartkleppen zijn gerapporteerd bij 5 jaren na implantatie. LTFU = Long-Term Follow-Up (Follow-up op de 
lange termijn); PMCF = Post-Market Clinical Follow-up (Klinische follow-up na het in de handel brengen); N/B = niet beschikbaar. 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01593917
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01256710
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016169
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01593917
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01256710
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016169
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01171625
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Recente literatuur: Een door Abbott opgesteld overzicht van sinds 2020 gepubliceerde literatuur 
noemde 21 artikelen (Bijlage A) waarin de vroege (≤ 5 jaren) en tussentijdse (6 t/m 10 jaren) 
duurzaamheid van de Trifecta-hartklep retrospectief beoordeeld wordt. In twaalf van deze artikelen 
werd de duurzaamheid van de Trifecta-hartklep vergeleken met andere in de handel verkrijgbare 
runderpericard-hartkleppen en in vier (4) van deze artikelen werd gebruik gemaakt van propensity 
matching. Afbeelding 1 presenteert de mate van hartklepduurzaamheid voor de Trifecta-hartklep in 
verhouding tot vergelijkingshartkleppen uit het literatuuronderzoek, waarbij elk gegevenspunt 
(gemarkeerd met “o” of “x”) de resultaten uit één publicatie vertegenwoordigt. Op basis van het 
literatuuronderzoek lijkt er een hogere vroege en tussentijdse cumulatieve incidentie van SVD te zijn, 
en een lagere afwezigheid van vroege en tussentijdse herhaalde ingrepen wegens SVD voor de 
Trifecta-hartklep. Het gerapporteerde optreden van SVD voor de Trifecta-hartklep komt niet 
consequent overeen met de prospectieve klinische onderzoeksgegevens en laat een grotere variatie 
zien tussen verschillende medische centra in verhouding tot de vergelijkingshartkleppen. 

 

Afbeelding1: Spreidingsdiagram van optreden van SVD uit literatuuronderzoek 

Klachtengegevens: De klachtenanalyse van Abbott heeft aangetoond dat de meeste gevallen van 
vroege SVD die optreden binnen 5 jaren na implantatie gekenmerkt worden als niet-calcifisch scheuren 
van een klepblad, terwijl de meeste gevallen van late SVD die optreden later dan 5 jaren na implantatie 
gekenmerkt worden als een f ibreus-calcifische SVD. Afbeelding 2 laat een histogram zien van de tijd 
tot SVD gebaseerd op alle gerapporteerde klachtengegevens met bekende tijdsduur sinds implantatie, 
gelaagd door de verschillende klinische uitkomsten. Terwijl de klinische onderzoeksgegevens een 
piektijd tot SVD laten zien van 8 jaren, laten de klachtengegevens een kortere piektijd tot SVD zien van 
3 tot 4 jaren. In het algemeen zijn er beperkingen verbonden aan het interpreteren van gegevens 
verzameld via passief toezicht via klachtenrapportage, waardoor het waarschijnlijk is dat het aantal 
gebeurtenissen te laag geschat wordt wegens onderrapportage. 
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Afbeelding2: Histogram van tijd tot SVD gebaseerd op wereldwijd gerapporteerde klachten 
SAVR = Surgical Aortic Valve Replacement (Chirurgische vervanging van aortaklep); Hartklep-in-hartklep = Transkatheter hartklep-in-hartklep-ingreep 

 

Samengevat wijst een recent literatuuronderzoek van de Trifecta-hartklep op een hogere vroege en 
tussentijdse cumulatieve incidentie van SVD in verhouding tot vergelijkende hartkleppen van 
runderpericard. Hoewel de gegevens primair de 1ste generatie Trifecta-hartklep weerspiegelen, duiden de 
klinische onderzoeksgegevens voor de Trifecta GT-hartklep bij 4 jaren erop dat de prestaties en 
duurzaamheid ervan vergelijkbaar zijn met de 1ste generatie Trifecta-hartklep, zodat de volgende 
overwegingen voor het omgaan met de patiënt gelden voor de gehele assortiment Trifecta-hartkleppen. 

 

Overwegingen voor het omgaan met de patiënt 
Klinisch significante vroege SVD tast de hemodynamische prestaties van de hartklep aan; de mogelijkheid 
van vroege SVD dient daarom bij het kiezen van een Trifecta-hartklep afgewogen te worden tegen de 
hemodynamische voordelen ervan3-5,7-8 en dient met de patiënt besproken te worden. 

Wanneer de Trifecta GT-klep geïmplanteerd wordt, is het van belang dit te doen volgens de richtlijnen 
omtrent maatbepaling en hanteren van de klep in de gebruiksaanwijzing.9-10, 29 

 

In het besef dat klinische beslissingen in samenspraak tussen zorgverleners en de patiënt genomen 
worden, wordt u verzocht het volgende in acht te nemen na implantatie: 

• Herinner de patiënt eraan om medische hulp in te roepen wanneer er weer symptomen zoals 
kortademigheid of vermoeidheid ontstaan. 

• Een eerste transthoracaal echocardiografisch (TTE)-onderzoek wordt bij alle patiënten 
aanbevolen binnen 1 tot 3 maanden na de implantatie-ingreep om de hemodynamische werking 
en ventriculaire functie van de hartklep te evalueren. 

• Plan jaarlijkse follow-up-bezoeken in vanaf  1 jaar na implantatie voor klinische evaluatie, inclusief 
TTE om transvalvulaire gradiënten en de mate van valvulaire regurgitatie te beoordelen. 

• Bij een patiënt die verandering in de symptomen heeft (bv. kortademigheid of vermoeidheid bij 
inspanning) of tekenen (d.w.z. ruis) die wijzen op mogelijke SVD moet een TTE gedaan worden. 

• Bij een patiënt met aanwijzingen van hemodynamisch signif icante SVD moet, in overleg met het 
hartteam, een hartklepingreep overwogen worden met ofwel chirurgische aortaklepvervanging 
(SAVR) of een transkatheter hartklep-in-hartklepingreep afhankelijk van risico's en voordelen voor 
die afzonderlijke patiënt. 
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• Wanneer bij een patiënt een hartklep-in-hartklepingreep overwogen wordt, dient planning vóór de 
procedure gedaan te worden met beeldvormingsonderzoeken om ervoor te zorgen dat alle 
mogelijke met de ingreep samenhangende risico's zoals coronaire obstructie geminimaliseerd 
worden. Merk op dat er geen breuk kan ontstaan in het titanium f rame van de Trifecta GT-hartklep 
door gebruik van een ballon. 

 

Acties die Abbott van u vraagt: 
• Overweeg deze informatie a.u.b. in uw praktijk en deel deze met relevante zorgverleners (d.w.z. 

hartchirurgen, cardiologen, huisartsen) die betrokken zijn bij de zorg voor patiënten bij wie een 
van de Trifecta-hartkleppen geïmplanteerd is in uw instelling. 

• Vul het bijgevoegde Bevestigingsformulier in en stuur het terug. 

• Rapporteer alle eventuele incidenten met het product aan Abbott, ongeacht de ingreep of het 
resultaat voor de patiënt. 

 
Abbott informeert alle toepasselijke regelgevende instanties over deze kwestie.  Meld alle eventuele 
bijwerkingen of kwaliteitsproblemen die ervaren worden bij het gebruik van deze producten a.u.b. bij uw 
plaatselijke vertegenwoordiger van Abbott. 

 
Dank u wel voor uw aandacht voor deze kwestie. Abbott streeft naar het leveren van producten van de 
hoogste kwaliteit om samen met u de veiligheid van de patiënt te kunnen garanderen. Neem bij vragen 
over deze brief a.u.b. contact op met uw plaatselijke Abbott-vertegenwoordiger. 

 
Met vriendelijke groet, 
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