Stents: neue Erkenntnisse

Interview mit Prof. Dr. med. Sigmund Silber, Kardiologische Gemeinschaftspraxis Miinchen

Vor fast genau 30 Jahren wurde zum ersten Mal ein
Herzkranzgefald aufgedehnt. Die Ballondilatation
war erfunden. Seither hat diese Therapie enorme
Fortschritte gemacht.
Der letzte grof3e Schritt
nach vorn war die Ent-
wicklung von Stents,
die Medikamente ab-
geben und dadurch
das Problem, dass sich
HerzkranzgefalRe nach
dem Eingriff wieder
verschlief3en, deutlich
reduzieren.

Im letzten Jahr sorgten
neue Studien fur Auf-
regung. Sie zeigten, .
dass nach dem Einsatz ‘ ,
von Medikamente frei- o) _‘
setzenden Stents ver- '
mehrt spate Stentthrombosen auftraten und dass
dadurch moglicherweise die Herzinfarktsterblich-
keit erhdoht wurde. Diese Studien fuhrten zu einer
lebhaften internationalen Debatte unter Experten,
aber auch zu Unruhe und Angst bei den Patienten,
die einen solchen Stent erhalten hatten.

Um den Unsicherheiten auf Basis wissenschaftlich
gesicherter Fakten zu begegnen, hat Professor Sig-
mund Silber (Minchen) im Auftrag der Deutschen
Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) 60 randomisierte,
kontrollierte Studien an insgesamt mehr als 26 000
Patienten analysiert. Die Ergebnisse wurden auf
der Jahrestagung der DGK in Mannheim prasen-
tiert und sollen demnéchst veroffentlicht werden.

Professor Silber, Sie haben das gesamte wissen-
schaftliche Material zu Medikamente freisetzen-
den Stents durchgearbeitet. Zu welchem Ergebnis
sind Sie gekommen? Bringen die Medikamente

freisetzenden Stents tatsachlich eine erhdhte Sterb-
lichkeit mit sich?

m Dariber kann man
nur eine Aussage
machen, wenn man
Langzeitstudien zur
Verfigung hat. Wir
haben im Moment in
Deutschland 13 zuge-
lassene Stents, 11 sind
kauflich erhaltlich. Aber
von diesen 11 Stents
gibt es nur 2 (Cypher
und Taxus) mit Lang-
zeitdaten Uber vier Jah-
re. Diese Daten sind
jetzt in exzellenten Zeit-
schriften publiziert und
kommentiert. In allen
Analysen kommt heraus, dass man aus den
widersprichlichen Daten vielleicht einen leich-
ten Trend zu einer erhhten Sterblichkeit heraus-
lesen kann. Aber dieser Trend ist statistisch nicht
signifikant, also nicht bedeutsam. Wenn man
knallhart fragt: Ist da statistisch gesehen ein
Unterschied? Dann ist die Antwort nein.

Also, es gibt keinen bedeutsamen Unterschied in
der Sterblichkeit zwischen Stents, die Medikamen-
te freisetzen und einfachen Stents?

B Soist es. Aber: Die Medikamente freisetzenden
Stents erhdhen das Risiko einer spateren Stent-
thrombose, durch die sich der Stent pl6tzlich
verschlie3t. Das Risiko ist da. Es liegt ungefahr
bei 0,1% pro Jahr. Die Stentthrombose ist ein
lebensbedrohlicher Zustand. Ungeféhr ein Drit-
tel der Patienten stirbt daran.
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Wie erklart sich, dass die Sterblichkeit trotzdem
nicht erhoht ist?

W Das erkléart man so: Wiederverengung (Reste-
nose) fuhrt in etwa 10 % der Falle zum Herzin-
farkt. Das kann man mit den Medikamente frei-
setzenden Stents verhindern. Anders gesagt: Wir
haben eine gute und eine schlechte Wirkung
dieser Stents. Die gute Wirkung: Sie verhindern
Restenosen und somit auch Infarkte. Anderer-
seits flhren sie spater zu einer leicht erhéhten
Stentthromboserate. Unter dem Strich gleicht
sich das aus.

Was ist dann der Vorteil der Medikamente freiset-
zenden Stents? Immerhin sind sie viel teurer als
die einfachen Stents.

B Die Medikamente freisetzenden Stents setzen
wir ein, um Wiederverengungen zu verhindern,
und das tun sie ja sehr wirksam. Somit vermei-
den wir Krankenhausaufenthalte. Die Lebens-
qualitat wird erhoht.

Um die Stentthrombosen zu verhindern, gibt man
den Patienten Clopidogrel und ASS. Wie lang soll
diese Kombination eingenommen werden? Was
ist der jetzige Stand?

B Wir haben die ganzen Daten danach durchge-
schaut. Auf harter wissenschaftlicher Grundla-
ge kann man derzeit keine Empfehlungen abge-
ben. Dazu brauchte man gréRRere wissenschaft-
liche (randomisierte) Studien, die nicht
vorliegen.

Deswegen missen wir uns sozusagen notbe-
helfen mit dem, was man aus den vorhandenen
Studien herauslesen kann.

Bisher wurde den Patienten geraten, sechs Mona-
te lang nach dem Einsetzen eines Medikamente
freisetzenden Stents die Kombination von Clopi-
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dogrel und ASS einzunehmen und dann auf Dau-
er ASS. Was wird jetzt empfohlen?

B In USA empfehlen viele Experten und auch die

American Heart Association, die Kombination
von ASS und Clopidogrel fir mindestens ein
Jahr nach dem Einsetzen eines Medikamente
freisetzenden Stents zu geben.
Wir machen die Empfehlung abhéngig vom
Thromboserisiko. Ist das Thromboserisiko nor-
mal, kdnnen sechs Monate Clopidogrel ausrei-
chend sein. Ist das Thromboserisiko erhoht (z. B.
kleine Gefélie, lange Stenosen, Uberlappende
Stents), soll Clopidogrel mit ASS ein Jahr genom-
men werden und dann zeitlebens ASS.

Wir gehen in der Empfehlung nicht generell
uber ein Jahr, weil dafiir die Datenlage zu dinn
ist.

Immer wieder fragen Patienten: ,,Ich habe vor zwei
Jahren einen Medikamente freisetzenden Stent,
bekommen. Soll ich das Clopidogrel wieder einset-
zen?*

B Nein, daflr gibt es keinen Grund.
Allerdings kommt Clopidogrel, wenn ASS nicht
vertragen wird, als Ersatz in Betracht, aber nicht
wegen der Medikamente freisetzenden Stents,
sondern wegen der Grunderkrankung korona-
re Herzkrankheit.



Was hat man aus den neuen Studien fur den B Dann, wenn nicht sichergestellt ist, dass Clopi-
Umgang mit Medikamente freisetzenden Stents dogrel fur langere Zeit eingenommen werden
gelernt? Wann sollten sie eingesetzt werden? kann. Vorsicht mit diesem gerinnungshemmen-

den Mittel ist angesagt bei Patienten mit meh-
Hm Die neuen Studien liefern keinen Grund, gene- reren Krankheiten, die eine Vielzahl von Medi-

rell auf Medikamente freisetzende Stents zu ver-
zichten. Allerdings sollte ihr Einsatz sorgfaltig
abgewogen werden. Die Medikamente freiset-
zenden Stents sollten bevorzugt dann eingesetzt
werden, wenn ein erhéhtes Risiko fiir eine Wie-
derverengung vorliegt. Das ist z. B. dann der
Fall, wenn nach Einsatz eines herkbmmlichen
Stents sich das Gefald wieder verschlossen hat,
aber auch bei einer Verengung eines Gefalles

kamenten einnehmen mussen, bei erhohtem
Blutungsrisiko oder bei einer demnéchst geplan-
ten Operation.

Was raten Sie den Patienten, die einen Medika-
mente freisetzenden Stent erhielten und jetzt vor
der Stentthrombose Angst haben?

B Diese Patienten haben ja eine koronare Herz-

von weniger als 3 mm Durchmesser und/oder
mehr als 15 mm Lange oder dann, wenn ein

erkrankung, egal was fiir einen Stent sie haben.
Alle diese Patienten mit KHK haben ein erhdh-
tes Risiko flir einen Herzinfarkt. Da muss man
einfach wissen: Was ist ein Herzinfarkt, was sind

chronisch verschlossenes Herzkranzgefal
erfolgreich wiederertffnet wurde.

Wann sind die Medikamente freisetzenden Stents
eher ungunstig?

die Symptome und was tue ich? Das ist ja vollig
unabhéngig vom Stent. Eine ganze Reihe von
Patienten bekommt einen Herzinfarkt an einer
anderen Stelle, nicht im Bereich des Stents, son-
dern z.B. in einem anderen Gefals.

B Zurlckhaltend sollte man beim Einsatz von AuRert sich die Stentthrombose anders als der
Medikamente freisetzenden Stents dann sein, Herzinfarkt?
wenn ein erhohtes Risiko flr eine Stentthrom-
bose gegeben ist. Das trifft unter anderem auf H Nein. Die Stentthrombose ist praktisch wie ein

Patienten im hoheren Lebensalter zu, bei einem
Eingriff in mehreren Gefal3en bei diffuser koro-
narer Herzerkrankung oder bei einem Eingriff
in eine Gabelung der HerzkranzgefaRe (Bifur-
kation), bei deutlich eingeschrankter Nieren-
funktion, aber auch bei deutlich eingeschrank-
ter Funktion der linken Herzkammer.

Gibt es Falle, wo man auf die Medikamente frei-
setzenden Stents ganz verzichten sollte?

Herzinfarkt. Sofort die 112 anrufen, unabhén-
gig davon, ob das eine Stentthrombose sein
kann oder nicht. Die Symptome sind die glei-
chen, die Therapie ist die gleiche.
Die Patienten sollten aber wissen, dass die
Panikmache durch die Medien unbegriindet ist.
Es bleibt dabei: Sie brauchen sich vor einer
erhdhten Sterblichkeit bei Medikamente freiset-
zenden Stents nicht zu flrchten.

Interview: Dr. Irene Oswalt
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