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Kardiologen-Initiative engagiert sich flir schnelle Umsetzung der Leitlinien

Deutschland ist beim Einsatz
von DES das Schlusslicht in Europa

Zur Behandlung von Stenosen der HerzkranzgefifRe werden zunehmend Stents verwendet. So ist beispielsweise die Zahl der Stentimplantationen
von etwa 208 000 im Jahr 2002 auf 223 000 in 2003 gestiegen. Allerdings geht in Deutschland die hohe Anzahl der Interventionen nicht mit einer

Verbesserung der Qualitit einher.

ei reinen Metallstents (BMS) liegt
B die Rate der Wiederholungsein-

griffe innerhalb von zw6lf Mona-
ten bei 15 bis 20% (Circulation 2004
TAXUS-IV-Studie, Circulation 2004
SIRIUS-Studie). Wirkstoff-freisetzende
Stents (Drug-Eluting Stents, DES) bieten
seit etwa zwei Jahren einen enormen
Behandlungsfortschritt. DES konnen die
Revaskularisation der Zielldsion (TLR)
auf deutlich unter 5% senken (Taxus IV,
Circulation, April 2004).

Doch die Patienten mit koronarer
Herzkrankheit profitieren von diesem
Fortschritt nicht im erforderlichen Aus-
mal. Im europdischen Vergleich schnei-
det Deutschland schlecht ab: Nur 14 %
aller Patienten mit einem Stent erhielten
Ende 2004 einen DES. Der europdische
Mittelwert liegt dagegen bei zirka 35 %, in
den USA wird bereits bei tiber 80 % der
Patienten ein DES eingesetzt. Linder wie
die Schweiz und Portugal stehen mit
etwa 70 % an der Spitze in Europa. , Wir
haben im Vergleich zu anderen europdi-
schen Liandern einen groBen Nachhol-
bedarf“, sagte Professor Dietrich Andre-
sen, Berlin.

Der Grund fiir die geringe Nutzung der
DES in Deutschland liegt vor allem an
den hoheren priméren Investitionskos-
ten im Vergleich zu den BMS, weshalb die
DES von den Krankenkassen in der Regel
nur unzureichend erstattet werden. Da-
bei hat eine Kostenanalyse mit dem
Taxus™-Stent ergeben, dass die erhéh-
ten anfinglichen Kosten im Vergleich
zur BMS-Implantation niedrigeren Fol-
gekosten gegeniiberstehen. DES sind
kostenneutral oder kostensparend bei
Patienten mit einem Revaskularisations-
risiko von tiber 20% (Fricke et al. Zeit-
schrift fiir Kardiologie 93, Suppl 3, 2004).

InnoKardio:
Fur Innovationen in der
Kardiologie

Um die Qualitdt der Patientenversor-
gung zu verbessern, haben sich namhaf-
te interventionelle Kardiologen deutsch-
landweit in Expertenkreisen zusammen-
geschlossen. Die bisher einmalige Initia-
tive InnoKardio versteht sich dartiber
hinaus als Katalysator zur Vermittlung
von wissenschaftlichem Fortschritt, pra-
xisrelevanten Empfehlungen zur Risi-
koerkennung, Diagnostik, Pridvention
und Therapie der KHK. Patienten, Arzte
und Entscheidungstrdager im Gesund-
heitswesen sollen angesprochen wer-
den.

»Wir fordern die Aufkldrung und prii-
fen, inwieweit Innovationen Evidenz-
basiert sind und in den klinischen Alltag
iberfithrt werden kénnen®, sagte dazu
Andresen. Ein wesentliches Anliegen der

Initiative ist die Unterstiitzung der
schnellen Umsetzung von Leitlinien der
wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

,Mit ihren im Mai veroffentlichten
Leitlinien legt die Europédische Gesell-
schaft fiir Kardiologie (ESC) wichtige
Eckpunkte fiir den Einsatz von und fiir
die Anforderungen an die DES fest“, be-
tonte Professor Rainer Dietz aus Berlin,
Préasident der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie. Bei dem aufwéndigen Ver-
fahren wird eine Task Force aus 13 euro-
pdischen Mitgliedern gebildet, die das
Dokument erstellt. Dieses wird dann von
externen Gutachtern beurteilt, bevor es
von den Mitgliedern des allgemeinen
Leitlinienkomitees genehmigt wird. Hin-
ter den neuen Leitlinien stehen 43 inter-
national anerkannte Experten.

,Bei der Analyse der aktuellen Daten-
lage waren die Experten besonders kri-
tisch, sagte Professor Sigmund Silber,
Miinchen, Vorsitzender der Europdi-
schen PCI-Leitlinien-Kommission. ,Fiir
hohe Evidenzgrade geniigte uns nicht al-
lein eine randomisierte Studie. Klinische
Endpunkte mussten den Nutzen der
Therapie belegen. Wir wollen schlieflich
keine oberfldchliche Koronar-Kosmetik
betreiben, sondern den klinischen
Verlauf der Patienten verbessern.“

Wie Silber zur Qualitdt von Studien
weiter ausfiihrte, sind Multicenterstu-
dien aussagekréftiger als Untersuchun-
gen aus einer einzigen Klinik. Besonders
in der Kardiologie gebe es viele Beispiele
fiir falsche Schlussfolgerungen, die vor-
schnell aus Untergruppen-Analysen mit
unzureichender Power gezogen wiirden.
Aus diesen Griinden wurden in den ESC-
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* ESC = European Society of Cardiology
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Leitlinien nur die Studien TAXUS 1V,
TAXUS VI und SIRIUS beriicksichtigt.

In den Leitlinien werden ausschlie@3-
lich zwei DES empfohlen: der Taxus™-
Stent und der Cypher™-Stent. Der
Taxus™-Stent wird als einziger auch
noch fiir die Therapie der Hochrisikoin-
dikation lange Stenosen empfohlen.

Die DES-Implantation sollte immer
durch eine konsequente antithrombozy-
tdre Nachbehandlung ergidnzt werden.
Die ESC empfiehlt eine mindestens
sechsmonatige Therapie mit Clopidogrel
zusédtzlich zu Acetylsalicylsdure. Den
Leitlinien zufolge sollte Patienten, die
operiert werden, kein DES eingesetzt
werden. Arzte und Patienten miissen
dariiber informiert werden, dass Clopi-
dogrel nach einer DES-Implantation
auch bei kleineren Eingriffen nicht
frithzeitig abgesetzt werden soll.

DES - erst recht
fiir komplexe Fille?

Die Zahl der perkutanen Koronarinter-
ventionen (PCI) liegt bereits jetzt
wesentlich hoher als die der Bypass-
Operationen. ,Durch die Einfiihrung der
DES konnte eine weitere Verschiebung
des Patientenstromes Richtung PCI
beobachtet werden. Ziel ist es, die PCI als
Standard sowohl fiir Mehrgefalerkran-
kungen als auch fiir Hauptstammsteno-
sen zu etablieren. Noch ist die Bypass-
operation die Methode der Wahl, aber
die Bastion féllt“, sagte PD Dr. Wolfgang
Bocksch, Berlin. Bisher zdhlen chroni-
sche Verschliisse, Hauptstamm- und Bi-
furkationsldsionen zu den Indikationen

ESC*-Empfehlungen zum Einsatz von Drug-Eluting Stents
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S. Silber et al, Guidelines for Percutaneous Coronary Interventions (PCI), European Heart Journal 26: 804 - 847, 2005

Studien mit belegten klinischen Endpunkten

fiir die Bypass-Operation, da durch die
Implantation eines BMS die Wahrschein-
lichkeit eines Wiederholungseingriffs
nur bedingt gesenkt werden konnte. Die
neueste Untersuchung zeigtjedoch, dass
durch die Behandlung der chronischen
Verschliisse mit dem Taxus™-Stent die
Restenose-Rate drastisch reduziert wird.
Die angiografische Restenose-Rate be-
trug beim Taxus™-Stent 8,3% versus
51,1 % beim reinen Metallstent. ,,Chroni-
sche Verschliisse sollten mit einem DES
versorgt werden“, sagte Professor Gerald
S. Werner, Darmstadt.

Der erfolgreiche Einsatz von DES bei
komplexen Lisionen wie kleinen Gefd-
Ben, langen Stenosen und auch bei
Patienten mit Diabetes mellitus ist durch
die Studien TAXUS IV und TAXUS VI gut
dokumentiert. In TAXUS IV zeigte sich
auch bei einer Nachbeobachtungszeit
von zwei Jahren, dass die TLR im DES-
Arm mit 5,6 % versus 17,4 % im BMS-Arm
signifikant gesenkt werden konnte. Die
Inzidenz spéter Stent-Thrombosen war
iiber den ldngeren Beobachtungszei-
traum im Vergleich zur Kontrollgruppe
nicht erhéht (1,1 % vs. 0,8 %).

TAXUS VI belegt auch nach zwélf Mo-
naten den klinischen Nutzen der DES bei
langen Stenosen. Die TLR-Rate konnte
auf 8,7% im Vergleich zu 20,6 % in der
Kontrollgruppe gesenkt werden. Auch in
dieser Studie war die Inzidenz der
Stentthrombosen im Vergleich zur Kon-
trollgruppe nicht erhoht. ,In Taxus VI
wurden die komplexesten Lisionen ein-
geschlossen®, betonte Werner. ,Im klini-
schen Alltag haben wir es viel 6fter mit
schwierigen Typ-C-Lisionen zu tun, als
sie in den Studien représentiert sind. Der
grollte Nutzen der DES ist gerade bei
diesen Stenosen zu erwarten.“

»Gegenwdrtig wird der reine Metall-
stent nur noch aus finanziellen Griinden
eingesetzt, sagte Dietz in seinem
Schlusswort. ,In den nichsten zwei
Jahren wird keiner mehr iiber die BMS
reden.“

Quelle: InnoKardio-Symposium am 20. Mai 2005
in Berlin. Vorsitzende: Prof. Dr. Dietrich Andresen,
Vivantes Klinikum, und Prof. Dr. Rainer Dietz, Charité.
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