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«w Im Haus der Kunst in Miinchen direkt neben den Eisbach-Surfern tagte im Jahr 2016 der
2~ pci.live-Kongress vom 1. bis 2. Dezember. Zu sehen gab es neue Stent-, Klappen- und Ab-
lationstechniken.

pci.live-Kongress in Miinchen

Praktisch-kooperativ-interaktiv

Ein Highlight des pci.live-Kongresses Ende Dezember letztens Jahres waren die Live-Ubertragungen aus ver-
schiedenen Kliniken in Deutschland. Getreu dem Motto ,praktisch-kooperativ-interaktiv” schafften die Ver-
anstalter dadurch eine Briicke von der Theorie zur Praxis. So konnten die Besucher die Implantation des
recht neuen bioresorbierbaren Magnesium-Scaffolds bei einem 53-jahrigen KHK-Patienten miterleben. Dis-
kutiert wurde in diesem Zusammenhang natirlich Gber die Zukunft dieser vielversprechenden Technik. Die
ABSORB-II-Studie hat die Erwartungen vieler Experten an die bioresorbierbaren Scaffolds nicht erfiillen kon-
nen. Ebenfalls ein kontroverses Thema war das optimale Vorgehen bei asymptomatischen Aortenstenosen —

besser abwarten oder intervenieren?

Haben bioresorbierbare Scaffolds

noch Zukunft?

Die Ergebnisse der ABSORB-II-Studie haben der Erwartung vieler Ex-
perten, mit bioresorbierbaren Scaffolds eine weitere Optimierung der
PCl-Ergebnisse zu erzielen, einen Dampfer verpasst. Ad acta legen will
man diese Technologie deshalb aber nicht.

erstmals eine verschlossene Koro-

nararterie mit einem Ballonkatheter
eroffnet hatte, hat sich auf dem Feld der
perkutanen Intervention (PCI) viel getan.
Mit der Entwicklung von Bare Metal
Stents (BMS) konnte das Problem der
Dissektionen gelost werden. Die mit die-
sen Gefaf3stiitzen einhergehende recht
hohe Rate an Instent-Restenosen lief$ sich
durch den Einsatz von medikamenten-

S eit vor 39 Jahren Andreas Griintzig
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freisetzenden Stents (Drug Eluting Stents,
DES) weitgehend in den Griff bekommen.

Diese Erfolgsgeschichte der PCI sollte
mit den bioresorbierbaren Scaffolds fort-
gesetzt werden — das zumindest hoftten
nicht wenige Interventionalisten. Die
Drei-Jahres-Ergebnisse der ABSORB-II-
Studie mit dem Absorb-Scaffold fielen
allerdings erntichternd aus. Bedeutet
diese Studie nun das Ende dieser vielver-
sprechenden Technologie?

»~Der Technologie eine
Chance geben”
»Dem bioresorbierbaren Scaffold sollte
man trotz dieser Enttiduschungsphase
eine Chance geben®, ist Prof. Ulf Land-
messer von der Charité Berlin iiberzeugt.
Auf dem pci.live-Kongress in Miinchen
erinnerte der Kardiologe daran, dass
selbst nach der neuesten DES-Generati-
on eine Notwendigkeit fiir weitere tech-
nische Verbesserungen besteht.

So kidme es im Langzeitverlauf nach
dem Eingriffimmer noch zu sehr spiten
Ereignissen im Sinne einer Target Lesi-
on Failure, berichtete er. Ebenso machte
Prof. Julinda Mehilli von der Uniklinik
Miinchen, die dem Experten-Panel die-
ser Session anhorte, darauf aufmerksam,
dass die Eingriffe heute an immer kom-
plexeren Patienten vorgenommen wer-
den. Die Restenose-Raten liegen in die-
sen Fillen bei 10 bis 15 %.
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Die Hoftnung ist, dass sich derartige
Ereignisse verhindern lassen, wenn die
behandelte Koronararterie nach einiger
Zeit durch Selbstauflosung der Gefa3-
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Einem 53-jdhrigen Patienten wird unter
OCT-Kontrolle ein Magnesium-Scaffold
in die RIVA-Stenose implantiert. Die
recht gering kalizifizierte Lasion ist laut
Prof. Alexander Lauten und PD Dr. David
Leistner von der Charité - Universitats-
medizin Berlin dafiir gut geeignet.
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stiitze ihre natiirliche Vasomotorik wie-
dererlangt.

Bisherige Langzeitdaten
enttauschend
Diese Erwartung konnten die bei dem
diesjahrigen TCT-Kongress vorgestellten
Drei-Jahres-Daten der ABSORB-II-Stu-
die mit 500 Patienten nicht bestétigen.
Mit dem Everolimus freisetzenden Ab-
sorb-System kam es sogar signifikant
héufiger zu Myokardinfarkten im Zielge-
fafd als mit dem Xcience-Stent (6 vs. 1 %).
Es traten acht Scaffold-Thrombosen auf,
sechs davon sehr spat; mit dem DES kam
es zu keiner einzigen Stentthrombose.
Fiir Landmesser verdeutlichen die Er-
gebnisse, dass ,mit dem Xience-Stent
bereits ein sehr hohe Messlatte gelegt
wurde®. Die Effizienz der neuen DES sei
schon sehr gut, betonte er.

Problem der sehr spaten
Scaffold-Thrombosen

Das Auftreten sehr spiter Scaffold-
Thrombosen erklirt er sich zum einen
mit der Implantationstechnik. So habe
eine Arbeit von Lorenz Raber und Kol-
legen gezeigt, dass in allen vier Fillen, in
denen eine sehr spite Scaffold-Thrombo-
se aufgetreten war, die angestrebte
90%ige Expansionsrate mit dem biore-
sorbierbaren Scaffold nicht erzielt wor-
den ist: mit einem angiografisch gemes-
senen Residualstenose-Durchmesser
von 18,6 bis 26,7 %. Zudem scheine die
Resorption des Absorbs beim Menschen
linger anzudauern, als es in Tierexperi-
menten beobachtet worden sei, so Land-
messer. ,Aus aktuellen Bildgebungsda-
ten ist bekannt, dass der komplette Pro-
zess nach drei Jahren zumindest bei
manchen Patienten noch nicht abge-
schlossen ist.“ Als potenziellen Mecha-
nismus wird daher eine wihrend des Re-
sorptionsprozesses auftretende Diskon-
tinuitat der Scaffolds diskutiert. So wa-
ren in der Studie von Raber in drei von
vier Scaffold-Thrombosen ins Lumen
vorwolbende Stentstruts mit tiberliegen-
dem Thrombusmaterial in der optischen
Kohirenztomografie (OCT) zu sehen.

Wichtig ist die richtige
Implantationstechnik

Nach Ansicht von Landmesser sollten da-
her bei der Implantation eines Scaffolds

drei wesentliche Vorkehrungen getroffen

werden: eine gute Praparation der Lision,
ein optimales Sizing des Devices und —
besonders wichtig — eine Nachdilatation

mit einem Hochdruckballon. Ziel sollte

es sein, in weniger als 10% der Eingriffe

eine Residualstenose zu erhalten.

Zudem weist der Kardiologe daraufhin,
dass Scaffolds fiir die Behandlung kleiner
Gefifle wahrscheinlich nicht sehr gut ge-
eignet sind. Immerhin sei die Strut-Dicke
des Absorb-Scaffold mit 150 um grofier
als die von Metallstents. Deutlich wird
die Beziehung zwischen Gefafigrofie und
Implantationsergebnis an den Ein-Jah-
res-Daten der ABSORB-III-Studie, bei
der mit 2.000 Patienten deutlich mehr Pa-
tienten eingeschlossen sind als in
ABSORB II: Die Target Lesion Failure-
Rate lag bei den Patienten mit sehr klei-
nen Gefiflen (Referenzdiameter <2,25
mm) deutlich hoher als bei Teilnehmern
mit grofleren Gefifen (12,9 vs. 8,3 %).

Neben dem Absorb sind derzeit zwei
weitere bioresorbierbare Scaffolds auf
dem Markt verfiigbar: der Magnesium-
Scaffold Magmaris und der selbstexpan-
dierbare Desolve. Letzterer soll die Fa-
higkeit besitzen, Malappositionen selbst
auszugleichen. Daten aus randomisier-
ten klinischen Studien gibt es bisher al-
lerdings nicht.

Fiir den Magmaris-Scaffold sehen die
ersten Ergebnisse des BIOSOLVE-II-Pro-
gramms mit 123 Patienten Landmesser
zufolge recht vielversprechend aus. Insge-
samt habe man seines Wissens bei bis
dato iiber 400 Implantationen keine Scaf-
fold-Thrombose gesehen. Noch sei es aber
zu frith, eine Aussage iiber Effektivitat
und Sicherheit des Devices zu treffen. Es
gilt die Ergebnisse der BIOSOLVE-IV-
Studie abzuwarten, in die weltweit {iber
1.000 Patienten in einem Real-World-Set-
ting eingeschlossen werden sollen.

Neuer Magnesium-Scaffold live
implantiert

Den Besuchern des pci.live-Kongresses
wurde die Implantation eines Magnesi-
ums-Scaffolds dann live demonstriert.
Prof. Alexander Lauten und PD Dr. Da-
vid Leistner von der medizinischen Kli-
nik fiir Kardiologie der Charité — Uni-
versitatsmedizin Berlin setzen einem
53-jahrigen Patienten das Device in die
verbliebene RIVA-Lision unter OCT-
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Kontrolle vor den Augen der Zuschauer
ein (s. Abbildungen Seite 14). Die Ratio-
nale fiir die Behandlung sehen die bei-
den Kardiologen in dem noch recht jun-
gen Alter des Patienten und der damit
einhergehenden hohen Lebenswartung.
Bei diesem Patienten konnten sich die
Effekte der Bioresorption und die Riick-
kehr der Vasomotorik besonders aus-
zahlen. Aufgrund seines geringen Blu-
tungsrisikos und der guten Compliance
ist eine duale Plittchenhemmung iiber
zwolf Monate problemlos moglich. Da-

ritber hinaus sei die Lasion nicht beson-
ders kalzifiziert, sodass ein Stent ausrei-
che.

Am Ende seines Vortrages zog Land-
messer das Fazit, dass sich mit den heu-
tigen Daten die Frage, ob uns bioresor-
bierbare Scaffolds in der Zukunft eine
weitere Verbesserung der PCI-Ergebnis-
se bringen werden, momentan nicht be-
antworten lasst. Das Konzept der Tech-
nologie, einer sich selbst auflosenden
Gefif3stiitze, erscheine durchaus attrak-
tiv.

Asymptomatische Aortenstenose: intervenieren

oder abwarten?

Die Empfehlung, bei asymptomatischen Aortenklappenstenosen ein-
fach abzuwarten, gilt moglicherweise nicht in jedem Fall. Neueren Da-
ten zufolge konnte ein friiher Klappenersatz Vorteile mit sich bringen.
Doch zu welchem Zeitpunkt und bei welchen Patienten sollte dieser

erfolgen?

twa die Hilfte aller Aortenklappen-

stenosen geht ohne Beschwerden ein-
her. Solange die Patienten asymptoma-
tisch blieben, ist deren Prognose recht
gut. Sobald sie aber an Symptomen wie
Angina, Herzinsuffizienz usw. litten,
steige die Mortalitdt auf 25 bis 50 % pro
Jahr, wie Prof. Holger Thiele vom Uni-
versitdren Herzzentrum Liibeck auf dem
pcilive in Miinchen erlduterte. Bisher
war die Empfehlung, bei asymptomati-
schen Aortenklappenstenosen zunachst
abzuwarten, die Patienten zu iiberwa-
chen und nur bei Eintreten von Sympto-
men einen chirurgischen Klappenersatz
oder eine Transkatheter-Klappenim-
plantation (TAVI) vorzunehmen. ,Doch
diese Empfehlungen sind womoglich zu
vereinfacht®, so Thiele.

Abwarten ist nicht immer

eine Lésung

Er verwies auf neuere Daten, die diese
Vorgehensweise ,,zumindest etwas infra-
ge stellen®. So entwickelten in einer 9s-
terreichischen Studie von 2016 letztlich
43% der zunichst 109 asymptomati-
schen Patienten innerhalb eines halben
Jahres eine akute Klappendekompensa-
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tion und mussten deshalb in eine Klinik
eingewiesen werden. Die Mortalitit die-
ser Patienten mit NYHA-Klasse III bis
IV war dann nach dem erforderlichen
Klappenersatz deutlich hoher als die der
Patienten im NYHA-Stadium I oder II.
In einer anderen Studie an Patienten
mit asymptomatischer hochgradiger
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Erste Aufgabe werde nun sein, die ver-
gleichbare Sicherheit gegeniiber den
neuesten DES zu zeigen und erst nach
und nach werde man sehen, ob die bio-
resorbierbaren Scaffolds auch klinische
relevante Vorteile erzielen kénnen.

Veronika Schlimpert

Eréffnungsvortrag ,Vollstandig resorbierbare
Koronarstents (,Scaffolds’): Haben Sie ihr Ver-
sprechen gehalten?”, pci.live-Kongress,
1.12.2016 in Muinchen.

Aortenstenose — definiert als transvalvu-
lare Flussgeschwindigkeit (V,,,,) >4 m/s
- waren nach finf Jahren nahezu 80%
der Teilnehmer symptomatisch und be-
notigen letztlich einen Aortenklappen-
ersatz.

Wie Thiele betonte, ist es im klini-
schen Alltag gar nicht so einfach, den
Zeitpunkt zu definieren, wann die Sym-
ptome beginnen. ,,Jeder kennt sie, die
90-jahrige Patientin, die angibt, dass sie
eigentlich keine Beschwerden habe, und
dann doch die Treppen nicht mehr
hochlaufen kann.“ Haufig haben die Pa-
tienten Komorbiditdten wie eine chro-
nisch obstruktive Lungenerkrankung,
Luftnot, Hypertonie, Andmien usw., so-
dass sich schwer sagen ldsst, auf welche
Erkrankung die Beschwerden zuriickzu-
fithren sind.

Aufgrund der hamodynamischen Instabilitdt entschied man sich, bei diesem Patienten
eine PCl mit linksventrikuldrer Unterstiitzungspumpe vorzunehmen...
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