
SAPIEN 3を用いたTAVIの耐久性：
PARTNER 3試験の7年成績および
PARTNER Ⅱ S3i試験の10年成績より



PARTNER試験は、AS治療にTAVIという新たな選択肢をもたらした

* 米国における適応承認年を記載
† SAPIENは本邦未承認である
STS=Society of Thoracic Surgeons.
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高リスク患者に対して承認
Smith CR, et al. 
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replacement in high-risk patients.
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Replacement in Intermediate-Risk Patients.
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低リスク患者に対して承認
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Balloon-Expandable Valve in Low- Risk Patients.
 N Engl J Med. 2019;380(18):1695-1705.



PARTNER 3 / PARTNER II S3iおよび2A試験デザイン

PARTNER 3試験1）

1,2）

PARTNER Ⅱ S3iおよび2A試験2）

無作為化：N=1000

7年時点で主要評価項目の解析対象患者は89.6%*

FDA要請により10年フォローアップの延長、患者再同意の取得

10年間追跡解析を計画
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PARTNER II S3iレジストリ登録例：
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 n=426（93.8%）

10年フォローアップ解析が完了

10年追跡間追跡
（VSSを含む）

 n=959（89.7%）
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PARTNER 2A試験のSAVR群割付例：
N=1021

SAVR施行：n=936

10年間追跡
n=647（60.5%）

* 複合エンドポイントからなる主要評価項目が評価可能な患者（VSSデータは含まない）1） 
AT=治療を受けた群; TA=経心尖部アプローチ; TAo=経大動脈アプローチ; TF=経大腿動脈アプローチ; VSS=vital status sweep. 電話連絡、医療記録または公開データを用いて生存状況に関する情報を取得することを指す



SAPIEN 3を用いたTAVI群の全死亡率は、7年および10年時点でSAVR群と
統計学的有意差がなかった
低リスク患者に対するPARTNER 3試験：
7年時の全死亡率*1）

PARTNER 3試験（7年間追跡）における全死亡率はTAVI群で19.5%、SAVR群で16.8%であった1）。
PARTNER Ⅱ S3i試験（10年間追跡）における全死亡率はTAVI群で83.4%、SAVR群で82.3%であった2）。

中等度リスク患者に対するPARTNER Ⅱ S3i試験：
10年時の全死亡率*2）（After matching）

* VSSデータを含む。VSSは、試験から撤回した患者、追跡不能となった患者、再同意をしなかった患者、または来院しなかった患者に対して、各施設によって実施された1,2）。
STS=Society of Thoracic Surgeons.
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SAPIEN 3を用いたTAVI群の再介入率は、7年および10年時点で低く、
SAVR群と統計学的有意差がなかった
低リスク患者に対するPARTNER 3試験：
7年時の再介入率*1）

PARTNER 3試験（7年間追跡）における再介入率はTAVI群で6.7%、SAVR群で6.0%であった1）。
PARTNER Ⅱ S3i試験（10年間追跡）における再介入率はTAVI群で3.0%、SAVR群で3.2%であった2）。

中等度リスク患者に対するPARTNER Ⅱ S3i試験：
10年時の再介入率*2）（After matching）

* VSSデータを含まない。
STS=Society of Thoracic Surgeons.

1 2 3

術後期間
No. at Risk

TAVI

SAVR

0.8％
0.5％

3.0％
2.8％

施
設
報
告
の
再
介
入
率

4 5 60 7 （年）

（％）

0

20

40

60

80

100

6.0%

HR［95% CI］:
1.11［0.63, 1.94］;

TAVI

6.7%

SAVR

ベースライン時の平均年齢：  TAVI群 73.3 ± 5.8歳
 SAVR群 73.6 ± 6.1歳
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RESILIA心膜：石灰化を抑制し耐久性を向上させるためのテクノロジー
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