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EINLEITUNG

1. EINLEITUNG

Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist bis heute im Erwachsenenalter die haufigste
Todesursache sowohl in den Industrielandern als auch in den Entwicklungslandern [2].
Allein in Europa werden pro Jahr tber 1,8 Mio. Todesfalle (47% aller Todesfélle) auf
Herz-Kreislauf-Erkrankungen zuriickgefuhrt [16], davon sterben 1,5 Mio. Menschen
vor dem 75. Lebensjahr [16]. Noch vor dem 65. Lebensjahr versterben 31% der
Ménner und 26% der Frauen an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung [16]. 14% aller
Todesfalle fallen auf eine chronisch ischdmische Herzkrankheit, 6% sind auf einen
akuten Myokardinfarkt zuriickzufihren, 5% sind durch eine Herzinsuffizienz

hervorgerufen worden [23].

Eine richtige und rechtzeitige Diagnosestellung der koronaren Minderperfusion
Erkrankung sowie die Einleitung einer adéquaten Therapie sind von immenser
Dringlichkeit [4]. David Sabiston fuhrte 1962 die weltweit erste Bypassoperation mit
einem Vena-saphena-Graft durch. Der Patient verstarb jedoch 3 Tage spater an einem
Schlaganfall [22]. In der Autopsie wurde ein Thrombus proximal der Anastomose
gefunden [22]. Im Jahr 1964 erfolgte die erste erfolgreiche Bypassoperation mit einem
vendsen Graft von Doktoren Garrett und DeBakey [1]. Sie fuhrten eine distale Ende-
zu-Seite-Anastomose durch [1]. Sieben Jahre spéter war das vendse Graft immer noch
intakt und funktional, was mit Hilfe einer Angiographie gezeigt werden konnte [1].

Die Koronare Bypassoperation gilt bis heute als etablierte Behandlung der Patienten
mit koronarer MehrgeféaBerkrankung mit und ohne Hauptstammstenose [11]. Sie ist die
am hé&ufigsten durchgefiihrte kardiale Operation. Fur die Transplantate sind entweder
Arterien oder Venen verwendbar [26]. Hochstes Risiko der Bypass-Chirurgie bleibt der
Schlaganfall, verursacht durch Embolien aus dem Aortenbogen. Diese entstehen als
Folge des Gebrauchs der Herz-Lungen-Maschine und wahrend der Anlage der aorto-
koronaren Bypasse [19]. Die perioperative Schlaganfallrate nach konventioneller
Bypassoperation betragt zwischen 1-2% und nach einer PTCA 0,5% [19]. Dank neuer
Techniken kann auch bei MehrgefaRrevaskularisation eine Manipulation der Aorta
ganzlich vermieden werden. Die linke innere Brustwandarterie (LIMA) ist das
haufigste verwendete arterielle Transplantat, mit Offenheitsraten von 98% nach einem
Jahr und 90% nach 20 Jahren [21]. Bei vendsen Bypdssen kann es bereits wahrend der
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EINLEITUNG

Hospitalphase zu thrombotischen Fruhverschliissen kommen [4]. Im ersten Jahr muss
in 10 — 20% mit vendsen Bypassverschliissen gerechnet werden, anschlie3end betrégt
die jahrliche Verschlussrate 2 — 5% [21]. Nach 15 Jahren ist etwa die Halfte der

vendsen Bypassen verschlossen [4].

Angioplastische Verfahren der Gefdlmedizin wie die PTCA dienen zur
interventionellen Beseitigung von relevanten Gefalverengungen. Die PTCA wird
sowohl bei der chronischen stenosierenden koronaren Herzerkrankung zur
Verbesserung der Symptomatik aber auch als lebensrettender Notfalleingriff beim
akuten Ereignis durchgefiihrt. Die Ballonangioplastie wurde zundchst in peripheren
Arterien und Nierenarterien angewandt [4]. Nach postmortalen Versuchen und ersten
intraoperativen Anwendungen, erfolgte 1977 die erste perkutane transluminale
Ballonangioplastie als Selbstversuch durch Griintzig im Universitatsspital Zurich [4].
Eine rasante Entwicklung des Eingriffes erlaubte durch verbessertes Kathetermaterial
und die Entwicklung steuerbarer koronarer Fihrungsdrahte die interventionelle
Behandlung von sehr komplexen und anatomisch schwer zugénglichen
Koronarstenosen [28]. In Deutschland wurden im Jahr 2008 in 556 angiographisch
tatigen Kliniken und Praxen beziehungsweise in 765 Herzkatheterlaboren insgesamt
845 172 Linksherzkatheter-untersuchungen und 303 832 perkutane transluminale
Koronarinterventionen durchgefiihrt [28]. Bei 89 % der Interventionen wurden Stents
implantiert [28]. Die Methode z&hlt damit mittlerweile zu den wichtigsten Verfahren

der modernen Kardiologie.

Uber die einfache Ballondilatation (Angioplastie) zur Implantation von metallischen
GefaBstutzen (Stents) und zuletzt die Implantation von medikamentenfreisetzenden
Stents etablierte sich die perkutane koronare Intervention als eine weit verbreitete
Alternative zur operativen Revaskularisation von koronaren MehrgefaRerkrankung mit
und ohne Hauptstammbeteiligung. Trotz aller technischen Fortschritte zeigt das
perkutane Interventionsverfahren im Vergleich zur Bypass- Operation jedoch aufgrund
symptomatischer Re-Stenosen eine erhohte Re-Interventionsrate. Verbesserungen
wurden auf den unterschiedlichsten Ebenen durchgefiihrt. Mit der Entwicklung der
neusten Generation medikamentenfreisetzender Stents konnte die Re-Stenose Rate
deutlich reduziert werden [27]. Trotzdem bleiben Interventionen, die am ungeschitzten

Hauptstamm durchgefuhrt werden eine Herausforderung. Sie sind mit einem erhdhten
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Risiko einer todlichen periinterventionellen Komplikation und im weiteren Verlauf mit
einer Restenose oder einem plétzlichem Stent-Verschluss (Stentthrombose) behaftet.
Bei Patienten mit komplexer DreigefalRerkrankung und niedrigem Operationsrisiko
wird weiterhin primar die Indikation zur Bypass-Operation gesehen [13].

Ein Meilenstein war die 2009 veroffentlichte SYNTAX-Studie (Synergy between PCI
with Taxus and Cardiac Surgery) [30]. Die SYNTAX- Studie konnte die
Nichtunterlegenheit der PCI hinsichtlich des primaren Endpunkts — schweres kardio-
oder zerebrovaskuldres Ereignis — nicht zeigen, was sich vor allem in einer deutlich
erhdhten Reinterventionsrate nach PCI widerspiegelte [32]. Der kombinierte Endpunkt
aus Tod, Apoplex und Myokardinfarkt war nach 12 Monaten identisch [32]. Die
aktuellen Leitlinien bestétigen den Stellenwert der Bypass-Operation als Goldstandart
bei Patienten mit MehrgefaBerkrankung und/oder Hauptstammbeteiligung, eine
Bewertung, die vor allem auf den Daten der SYNTAX-Studie basiert [7].

Gerade flr Patienten mit komplexer Koronarerkrankung (hoher SYNTAX-Score) zeigt

sich ein deutlicher Vorteil der Chirurgie gegeniber der PCI [30].
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1.1. RISIKOSTRATIFIZIERUNG DER KORONAREN HERZERKRANKUNG

Die angiographische und klinische Risiko-Stratifizierung stellt ein substantielles Tool
bei der Entscheidung fur die richtige Revaskularisationsstrategie dar. Die Entscheidung
fir ein Myokardrevaskularisationsverfahren richtet sich an den erwarteten Nutzen der
Behandlung. Messgrolien sind periprozeduraler Mortalitdt, Myokardinfarkt und
Schlaganfall oder der Klinische Erfolg wie gesundheitsbezogene Lebensqualitét,
Reduktion von Tod, Myokardinfarkt oder wiederholte Revaskularisierung [10].
Variablen, die in die Risikostratifizierung einflielen sind koronare Anatomie, Alter und
Begleiterkrankungen des Patienten, oder Krankenhausressource und Erfahrung des
Operators. Zahlreiche Modelle zur Risikostratifizierung sind entwickelt worden. Es
gibt Kkurzfristige Risikomodelle, die die Dauer des Krankenhausaufenthaltes oder
Ereignisse in ersten 30-Tagen ermitteln sollen, oder mittel- bis langfristige

Risikomodelle fiir Ereignisse >1 Jahr.

e Der SYNTAX-Score, der alleine auf die anatomische Komplexitdt der

koronaren Lasionen basiert, gilt als ein valider Risikomarker bei der
Abschéatzung der richtigen Revaskularisationsstrategie [14].

e Das ACEF Modell (Alter, Kreatinin, Ejektionsfraktion des linken Ventrikels)
ist ein einfacher Score, da er nur drei Variablen enthélt, und wurde fir die
operativ versorgten Patienten entwickelt [18]. Er ist auch fur Patienten mit
geplanter PTCA erfolgreich validiert [31].

e Der SYNTAX-Score Il ist eine Kombination aus dem ACEF und dem
SYNTAX-Score [6]. Und damit eine Kombination aus anatomischen und

klinischen Faktoren (Alter, Kreatinin-Clearance, linksventrikularer (LV)
Funktion, Geschlecht, chronisch obstruktiver Lungenkrankheit und periphere
GeféRerkrankungen) und gibt eine Prognose (ber die langfristige Mortalitat bei
komplexer koronarer MehrgeféRerkrankung oder Hauptstammstenose [5]. Er ist
bei der Entscheidungsfindung zwischen dem interventionellen und operativen
Revaskularisations-Verfahren in der Patientengruppe mit

Hauptstammintervention dem einfachen SYNTAX-Score tberlegen [5].
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Der Parsonnet-Score ist ein operatives Risikomodell. Der Parsonnet-Score

wurde von Parsonnet und Mitarbeiter in New Jersey (USA) im Zeitraum von
1982 bis 1987 entwickelt und 1989 veroffentlicht. Dabei wurden 17
Bewertungskriterien aus Daten eines 3500 Patienten umfassenden Kollektivs
erfasst, wobei nach eingehender statistischer Analyse 15 geeignete Kriterien in
das Score-System aufgenommen wurden [17]. Der Parsonnet-Score kann als
orientierende  Entscheidungshilfe  bei  der Indikationsstellung  und
Therapieplanung besonders bei den Patienten mit Hauptstammintervention eine

bedeutende Rolle zugesprochen werden.

In der multinationalen EuroSCORE-Studie (European System for Cardiac
Operative Risk Evaluation) wurden 17 Risikofaktoren auf der Basis von 19 030
Patientendaten identifiziert, die einen signifikanten Einfluss auf die 30-Tage-
Letalitit nach einer herzchirurgischen Operation haben [15] Es gibt 2
verschiedene Methoden, um Ereignisse mit dem EuroSCORE abzuschatzen:
das urspriingliche additive Modell und das spater entwickelte komplexere
Modell des logistischen Scores. Das additive Modell summiert Punkt flir Punkt
jeden vorliegenden Risikofaktor auf [15]. Grenzwerte wurden definiert fur den
Niedrigrisiko Bereich (EuroSCORE 1-2), mittlerem Risiko (EuroSCORE 3-5)
und Hochrisiko Bereich (EuroSCORE > 6) [15]. Die Vorhersagekraft konnte
durch das logistische EuroSCORE-Modell verbessert werden, das
Mortalitatsrisiko wird jedoch durch den logistischen EuroSCORE in

verschiedenen Patientengruppen berschétzt [20].



ZIELSETZUNG DER ARBEIT

1.2. ZIELSETZUNG DER ARBEIT

Es besteht bis zum Gegenwadrtigen Zeitpunkt Unklarheit (ber die beste
Myokardrevaskularisationsstrategie, insbesondere bei Patienten mit komplexen
Stenosen im linken Hauptstamm und oder bei jenen mit einer Mehrgeféal3erkrankung.
Neuere Daten aus der klinischen Forschung zeigen glnstige klinische Ergebnisse der
PTCA Behandlung eines ungeschiitzten linkskoronaren Hauptstammes mit DES [29].
Technische Fortschritte im interventionellen Bereich, die Einfuhrung moderner Stents
und eine erhohte Sicherheit der PTCA haben dazu gefiihrt, dass mittlerweile auch sehr
komplexe und anatomisch schwer zugangliche Koronarstenosen sicher und mit hoher
Erfolgsrate interventionell angegangen werden kénnen [4].

Ziel der vorliegenden retrospektiven Arbeit war die Evaluation des Outcomes nach
einer abgestuften interventionellen Behandlung (,,staged procedure) bei Patienten mit
MehrgefaRerkrankung mit oder ohne Hauptstammstenose bis 1 Jahr nach erfolgreicher
kompletter Revaskularisation in Abhangigkeit der anhand des SYNTAX-Score

errechneten Risikogruppe der Patienten.
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2. MATERIAL UND METHODEN

2. 1. HINTERGRUND UND ZIELE

In diese retrospektive Untersuchung wurden 582 Patienten, mit einer
MehrgefaRerkrankung eingeschlossen, die zwischen April 2010 und Oktober 2014 an
der Universitatsklinik Ulm interventionell behandelt worden sind. In die Auswertung
wurden nur Patienten mit einem ungeschitzten Hauptstamm eingeschlossen. Die
erhobenen  Patientendaten und Befunde wurden aus dem Krankenhaus
Informationssytem des Universitatsklinikums (SAP i.s.h. med) und der Datenbank der
Kardiologie — Informationssysteme (Carddas, GE Healtcare) generiert. Der Erfolg der
Intervention wurde anhand der Koronarangiographie beurteilt. Die Intervention galt als
erfolgreich, wenn die verbliebene Stenose nach Stentimplantation < 30 % betrug und
ein TIMI 111 Fluss bestand.

Es wurden verschiedene Risikoscores berechnet wie z. B. SYNTAX-Score, Euro-
Score, Parsonnet-Score, Heart-Score und Global-Risk-Score. Als Hauptrisikoscore
wurde der SYNTAX-Score unter der Verwendung der SYNTAX-Score-Rechner [12]
gewahlt. Die SYNTAX-Score basiert ausschlieBlich auf die Koronaranatomie und
errechnet sich aus der Summe der flr die einzelne Lasion nach optischer Beurteilung
gebildeten Punkte. Die Punkte Einteilung erlaubt eine Einstufung der Komplexitét der
Koronarlasionen in drei Gruppen mit leicht (0-23 Punkte), mittelschwer (23-32) und
schwer (>32)

Ein klinischer Follow-up wurde uber die Besuche in der kardiologischen Ambulanz
erhoben. Als primdre Endpunkte wurden klinische Symptome aus Angina pectoris und
Dyspnoe eruiert, als sekundare kombinierte Endpunkte wurden Ereignisse aus akuter
Myokardinfarkt ~ (NSTEMI), apoplektischer  Insult, relevante  Blutungen,
Stentthrombose und Tod des Patienten nachverfolgt (siehe Tabelle 6). Klinische
Ergebnisse wurden in Abhdngigkeit vom SYNTAX-Score bewertet. Im Follow-up
wurden Angina pectoris nach CCS Kilassifikation und Dyspnoe nach NYHA

Klassifikation eruiert.
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Die statistische Analyse wurde mit Hilfe der Software STATISTICA durchgefiihrt.
Kontinuierliche Variablen wurden mit Mittelwert = eine Standardabweichung
angegeben. Nominale Variablen wurden durch Haufigkeiten und Prozentangaben
beschrieben. Kontinuierliche Variablen fur 2 Gruppen wurden mit dem ungepaarten U-
Test verglichen. Zum Nachweis signifikanter Differenz zwischen nominalen
Messwerten wurde ein Chi- Quadrat durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau wurde bei

allen Tests mit 0,05 angesetzt. Ein positives Ethikvotum (Nr.: 192/17) liegt vor.

Die Definition des Nicht-ST-Hebungsmyokardinfarktes in der Arbeit erfolgte in
Anlehnung an die 3. Auflage der européischen und amerikanischen Fachgesellschaften
(ESC, ACC, AHA) und der Welt Gesundheitsorganisation verwendet [25].
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3. ERGEBNISSE

Insgesamt wurden 582 Patienten eingeschlossen, die an mindestens zwei Gefalien
behandelt worden sind. Sie wurden in die Gruppe ohne Hauptstammintervention
(n=504) und mit Hauptstammintervention unterteilt (n=78). Die Gesamtpopulation war
Zu 76,5% (n=445) mannlich in einem mittleren Alter von 68,2+10,5 Jahre. In der
Gruppe ohne Hauptstammintervention betrug das mittlere Alter 68,0+10,6 Jahre und in
der Gruppe mit Hauptstammintervention 69,3+9,4 Jahre. Insgesamt gab es bezuglich
der demographischen und klinischen Merkmale zwischen beiden Hauptgruppen keine
signifikanten Unterschiede.



In Tabelle 1 werden die Vorerkrankungen der Patientengruppen dargestellt.

ERGEBNISSE

Tabelle 1. Basisdaten der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014 behandelten

Patienten mit koronarer Mehrgeféaflerkrankung mit und ohne Hauptstammbeteiligung

Ohne Mit
Chi-
Alle Hauptstamm- Hauptstamm-
. ) . ) Quadrat
intervention intervention
Patientenzahl, N 582 504 78
Alter
) . 68,2+10,5 68,0+10,6 69,3+9,4 0,39
(MittelwertxStandardabweichung)
Geschlecht ménnlich, N (%) 445 (76,5) 383 (76,0) 62 (79,5) 0,49
Geschlecht weiblich, N (%) 137 (23,5) 121 (24,0) 16 (20,5) 0,49
Aktuelle Hypertonie, N (%) 468 (80,4) 407 (80,8) 61 (78,2) 0,60
Aktueller Nikotinkonsum, N (%) 113 (19,4) 101 (20,0) 12 (15,4) 0,32
Diabetes mellitus, N (%) 193 (33,2) 168 (33,3) 25(32,1) 0,82
Z.n. Apoplex, N (%) 26 (4,5) 22 (4,4) 4(51) 0,77
Z. n. transitorisch ischadmischer
8(14) 6 (1,2) 2 (2,6) 0,38
Attacke, N (%)
Z. n. Schrittmacher-Implantation, N
25 (4,3) 23 (4,6) 2 (2,6) 0,39
(%)
Vorhofflimmern, N (%) 86 (14,8) 78 (15,5) 8 (10,3) 0,21
Chronisch obstruktive
41 (7,0) 37 (7,3) 4(5,1) 0,46
Lungenerkrankung, N (%)
Z. n. Myokardinfarkt, N (%) 146 (25,1) 134 (26,6) 12 (15,4) 0,03
Body mass index, kg/m?
) ) 28,0+4,8 28,1+4,8 27,3+4,6 0,08
(MittelwertxStandardabweichung)
Stabile Angina, N (%) 251 (43,1) 225 (44,6) 26 (33,3) 0,06
Akutes Koronarsyndrom, N (%) 331 (56,9) 279 (55,4) 52 (66,7) 0,06
Linksventrikuldre Pumpfunktion <
69 (11,9) 57 (11,3) 12 (15,4) 0,32

30%, N (%)
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Die Tabelle 2 und Tabelle 3 zeigen die Basisdaten gegliedert nach dem SYNTAX-
Score in den beiden Vergleichsgruppen mit und ohne Hauptstammintervention.

Tabelle 2. Basisdaten der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014 behandelten

Patienten mit koronarer Mehrgefal3erkrankung und Hauptstammintervention

SYNTAX SYNTAX SYNTAX Chi-
0-22 23-32 >33 Quadrat
Patientenzahl, N 23 14 41
Alter
) . 69,4+7,1 72,149,3 68,3+10,6 0,60
(Mittelwert+Standardabweichung)
Geschlecht mannlich, N (%) 19 (82,6) 10 (71,4) 33(80,5) 0,71
Geschlecht weiblich, N (%) 4(17,4) 4 (28,6) 8 (19,5) 0,71
Aktuelle Hypertonie, N (%) 21 (91,3) 11 (78,6) 29 (70,7) 0,13
Aktueller Nikotinkonsum, N (%) 3(13,0) 3(21,4) 6 (14,6) 0,79
Diabetes mellitus, N (%) 10 (43,5) 5 (35,7) 10 (24,4) 0,28
Z.n. Apoplex, N (%) 1(4,4) 0(0,0) 3(7,3) 0,39
Z. n. transitorisch ischamischer
0(0,0) 1(7,1) 1(2,4) 0,37
Attacke, N (%)
Z. n. Schrittmacher-Implantation, N
1(44) 0(0,0) 1(2,4) 0,61
(%)
Vorhofflimmern, N (%) 2(8,7) 3(21,4) 3(7,3) 0,37
Chronisch obstruktive
0(0,0) 1(7,2) 3(7,3) 0,24
Lungenerkrankung, N (%)
Z. n. Myokardinfarkt, N (%) 3(13,0) 2 (14,3) 7(17,1) 0,90
Body mass index, kg/m?
) ] 29,345,2 26,3+4,4 26,4+3,9 0,50
(Mittelwert+Standardabweichung)
Stabile Angina, N (%) 9(39,1) 6 (42,9) 11 (26,8) 0,43
Akutes Koronarsyndrom, N (%) 14 (60,9) 8 (57,1) 30(73,2) 0,43
Linksventrikulare Pumpfunktion <
2(8,7) 2 (14,3) 8 (19,5) 0,49
30%, N (%)
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Tabelle 3. Basisdaten der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014 behandelten

Patienten mit koronarer MehrgefaRerkrankung ohne Hauptstammintervention

SYNTAX SYNTAX SYNTAX Chi-
0-22 23-32 >33 Quadrat
Patientenzahl, N 274 143 87
Alter
) ) 66,9+10,7 70,249,6 68,6+11,4 0,04
(Mittelwert+Standardabweichung)
Geschlecht ménnlich, N (%) 209 (76,3) 110 (76,9) 64 (73,6) 0,84
Geschlecht weiblich, N (%) 65 (23,7) 33(23,1) 23 (26,4) 0,84
Aktuelle Hypertonie, N (%) 226 (82,5) 112 (78,3) 69 (79,3) 0,55
Aktueller Nikotinkonsum, N (%) 47 (17,2) 29 (20,3) 25 (28,7) 0,07
Diabetes mellitus, N (%) 85 (31,0) 49 (34,3) 34 (39,1) 0,37
Z.n. Apoplex, N (%) 933 7(4,9) 6 (6,9) 0,36
Z. n. transitorisch ischamischer
5(1,8) 1(0,7) 0(0,0) 0,20
Attacke, N (%)
Z. n. Schrittmacher-Implantation, N
12 (4,4) 8 (5,6) 3(3,5) 0,73
(%)
Vorhofflimmern, N (%) 41 (15,0) 25 (17,5) 12 (13,8) 0,71
Chronisch obstruktive
23 (8,4) 8 (5,6) 6 (6,9) 0,56
Lungenerkrankung, N (%)
Z. n. Myokardinfarkt, N (%) 68 (24,8) 40 (28,0) 26 (30,0) 0,60
Body mass index, kg/m?
) ) 28,2+4,9 28,3+4,9 27,7+4,4 0,27
(MittelwertxStandardabweichung)
Stabile Angina, N (%) 129 (47,1) 61 (42,7) 35 (40,2) 0,45
Akutes Koronarsyndrom, N (%) 145 (52,9) 82 (57,3) 52 (59,8) 0,45
Linksventrikulare Pumpfunktion <
28 (10,2) 19 (13,3) 10 (11,5) 0,65
30%, N (%)

Eine Koronare 2 GefaRerkrankung war bei 26,5% (n=154) Patienten, eine koronare 3-
GeféaBerkrankung bei 73,5% (n=428) Patienten vertreten. Die koronare 3-
Gefalerkrankung  war  signifikant ~ hdufiger  vergesellschaftet ~ mit  der
Hauptstammintervention (83,3% versus 72%, p=0,03). Der Anzahl der implantierten
Stents pro Prozedur lag bei 1,9+1,0 und die mittlere Gesamtlange der implantierten
Stents lag bei 37,1+20,8 mm. In den beiden Hauptgruppen waren der Anzahl der Stents
pro Prozedur und die kumulative Stentlange nicht signifikant unterschiedlich. Nur DES
erhielten 75,1% (n=437) der untersuchten Patienten, nur BMS 6,5% (38) und 18,4%
(n=107) erhielten DES mit BMS. Nur DES, nur BMS und DES mit BMS wurden nicht
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signifikant unterschiedlich in den verschiedenen Risikogruppen nach SYNTAX-Score
implantiert.

Im Mittel wurden 2,6+0,8 Prozeduren durchgefiihrt. Die Prozeduren wurden signifikant
haufiger in der Hauptstamminterventionsgruppe im Vergleich zur Gruppe ohne
Hauptstammintervention durchgefihrt (2,7£0,8 versus 2,5+0,8, p=0,01).

Die mittlere Anzahl der behandelten Lasionen pro Prozedur betrug 1,2+0,4. Die Anzahl
der behandelten Lé&sionen pro Prozedur zeigte sich in der Hauptstamminter-
ventionsgruppe mit 1,5+0,8 signifikant hoher als in der Patientengruppe ohne

Intervention im Hauptstamm mit 1,2+0,4, p<0,001.
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Tabelle 4. Charakteristiken der der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014

behandelten Patienten mit koronarer MehrgefaRerkrankung mit und ohne Hauptstamm-

beteiligung
Ohne Mit )
Chi-
Alle Hauptstamm- Hauptstamm-
) ) ) ) Quadrat
intervention intervention
Patientenzahl, N 582 504 78
Anzahl der Prozeduren
. . 2,610,8 2,5+0,8 2,740,8 0,01
(MittelwertxStandardabweichung)
Koronare 2-GeféaRerkrankung, N (%) 154 (26,5) 141 (28,0) 13 (16,7) 0,03
Koronare 3-GeféaRerkrankung, N (%) 428 (73,5) 363 (72,0) 65 (83,3) 0,03
Mittl. kumulative Stentlange, mm
37,1+20,8 36,1+19,4 43,6+27,9 0,07

(Mittelwert+Standardabweichung)

Anzahl implantierte Stents pro
Prozedur, 1,9+1,0 1,8+1,0 2,1+1,3 0,07

(MittelwertxStandardabweichung)

Anzahl behandelte Lasionen pro

Prozedur, 1,2+0,4 1,2+0,4 1,5+0,8 <0,001
(Mittelwert+Standardabweichung)
Nur Drug-eluting-Stent, N (%) 437 (75,1) 378 (75,0) 59 (75,6) 0,90
Nur Bare-metal-Stent, N (%) 38 (6,5) 35 (6,9) 339 0,27
Drug-eluting-Stent + Bare-metal-Stent,
107 (18,4) 91 (18,1) 16 (20,5) 0,61

N (%)
Chronischer Gefaverschluss, N (%) 84 (14,4) 69 (13,7) 15 (19,2) 0,21
Bifurkation, N (%) 112 (19,2) 103 (20,4) 9(11,5) 0,05
Trifurkation, N (%) 19 (3,3) 7(1,4) 12 (15,4) <0,001
Schwere Kalzifikation, N (%) 228 (39,2) 176 (34,9) 52 (66,7) <0,001
SYNTAX Score

) ) 23,9+11,8 22,6+10,7 31,9+14,8 <0,001
(MittelwertxStandardabweichung)
EuroScore

) ) 2,1£1,9 2,0£1,7 2,612,6 0,06
(MittelwertxStandardabweichung)
Parsonnet Score

) ] 18,248,5 18,0+8,5 19,3+8,6 0,18
(Mittelwert+Standardabweichung)
Heart Score

) ) 6,3+1,9 6,2+1,9 6,8+2,0 0,02
(Mittelwert+Standardabweichung)
Global Risk:
Geringes, N (%) 434 (74,6) 400 (79,4) 34 (43,6) <0,001
Mittleres, N (%) 136 (23,4) 98 (19,4) 38 (48,7) <0,001
Hohes, N (%) 13 (2,2) 7(1,4) 6 (7,7) 0,004
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Die Rekanalisation eines chronischen GefaRBverschlusses wurde bei 84 (14,4%)
Patienten behandelt. Die Subgruppen zeigten keinen signifikanten Unterschied in der
Anzahl der chronisch verschlossenen GeféaRe. Eine Intervention im Bifurkationsbereich

wurde bei 19,2 % (n=112) der untersuchten Patienten durchgefihrt.

Die detaillierte medikamentése Therapie der Patienten wird flir die beiden
Hauptgruppen in der Tabelle 5 gegenubergestellt. Die in der Studie erhobene Entlass
Medikation war in beiden Kohorten vergleichbar. Entsprechend der Tabelle 5 nahm
jeder Patient regelmaRig einmal pro Tag 100 mg ASS ein. Die zur dualen
Thrombozytenaggregationshemmung am hdufigsten zugefligte Substanz war mit 71,8%
(n=418) Clopidogrel. Ein Flnftel der Patienten wurden mit Prasugrel (22,2%, n=129)
behandelt. Die Einnahme von Ticagrelor wurde nur bei 6,0% (n=35) der Patienten
beobachtet. Rund 90% aller Patienten nahmen regelmé&fig einen CSE-Hemmer (Statin)
sowie einen B-Blocker ein. Fast zwei Drittel der Patienten wurden mit einem ACE-
Hemmer (66,2%, n=385) behandelt, und fast jeder zweite Patient erhielt ein
Diuretikum (49,0%, n=285), davon 11,3% (n=66) Spironolacton. Ein Funftel des
Studienkollektivs befand sich in einer Dauerbehandlung mit AT1-Rezeptor-Blocker
(21,1%, n=123). Statistisch signifikante Unterschiede der medikamentdsen Therapie

ergaben sich in den Hauptkohorten nicht.

Eine orale Antikoagulation erhielten 13,5% (n=79) der Patienten, mit 8,9% (n=52)
mittels Marcumar und 4,6% (n=27) eine orale Antikoagulantien mit einem neuen
Antikoagulans (NOAKS). Die Risikogruppenanalyse zeigte keinen signifikanten
Unterschied der oralen Antikoagulation sowohl in der Hauptstamminterventionsgruppe

als auch der Patienten Gruppe ohne Hauptstammlasion.
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Tabelle 5. Entlassmedikation der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014

behandelten Patienten mit koronarer Mehrgeféalierkrankung mit und ohne Hauptstamm-

beteiligung
Ohne Mit )
Chi-
Alle Hauptstamm- Hauptstamm-
) ) ) ) Quadrat
intervention intervention
Patientenzahl, N 582 504 78
Thrombozytenaggregationshemmer:
- Asppirin, N (%) 582 (100,0) 504 (100,0) 78 (100,0) -
- Clopidogrel, N (%) 418 (71,8) 365 (72,4) 53 (67,9) 0,42
- Prasugrel, N (%) 129 (22,2) 112 (22,2) 17 (21,8) 0,93
- Ticagrelor, N (%) 35 (6,0) 27 (5,4) 8 (10,3) 0,12
Orale Antikoagulation:
- Marcumar, N (%) 52 (8,9) 49 (9,7) 3(3,9) 0,06
- nicht-Vitamin-K-antagonistische orale
] ) 27 (4,6) 24 (4,7) 3(3,9) 0,71
Antikoagulantien, N (%)
- Rivaroxaban, N (%) 20 (3,4) 18 (3,6) 2 (2,6) 0,64
- Apixaban, N (%) 2(0,3) 1(0,2) 1(1,3) 0,21
- Dabigatran, N (%) 5(0,9) 5(1,0) 0(0,0) 0,23
Ubrige Medikation:
- Cholesterin-Synthese-Enzym -
) 550 (94,5) 477 (94,6) 73 (93,6) 0,71
Hemmer (Statine), N (%)
- Beta-Blocker, N (%) 508 (87,3) 439 (87,1) 69 (88,5) 0,73
- Angiotensinkonversionsenzym -
385 (66,2) 336 (66,7) 49 (62,8) 0,51
Hemmer, N (%)
- Ca-Kanalblocker, N (%) 94 (16,2) 82 (16,3) 12 (15,4) 0,84
- Angiotensin-Rezeptor-Typ1-Blocker
123 (21,1) 100 (19,8) 23 (29,5) 0,06
(Sartane), N (%)
- Amiodaron, N (%) 8(1,4) 71,4 1(1,3) 0,94
- Antihistaminika zur Hemmung der
) 7(1,2) 7(1,4) 0 (0,0) 0,158
Magensauresekretion, N (%)
- Digitalis Praparat, N (%) 21 (3,6) 20 (4,0) 1(1,3) 0,18
- Diuretikum, N (%) 285 (49,0) 247 (49,0) 38 (48,7) 0,96
- Spironolacton, N (%) 66 (11,3) 54 (10,7) 12 (15,4) 0,24
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3.1. KLINISCHE EREIGNISSE

Die Ergebnisse der Nachbeobachtung sind in der Tabelle 6 angegeben. Die
patientenbezogenen Auswertung ergab, dass bei 11,2% (n=65) des Gesamtkollektivs
ein MACCE stattgefunden hat. In 5,7% (n=44) der Félle trat ein Herzinfarkt auf. Einer
Bypassoperation musste keiner der Patienten unterzogen werden.

Innerhalb des ersten Jahres nach der Komplettierung der Revaskularisation sind 5
(0,9%) Patienten verstorben. Insgesamt 2 (0,3%) der Patienten verstarben aufgrund
einer kardialen Ursache, 1 (0,2%) Patient an kardiovaskularer Ursache und weitere 2
(0,3%) Patienten aus nicht kardialem Grund. In der Gruppe ohne
Hauptstammerintervention wurden keine Todesfalle aufgrund einer kardiovaskularen
Ursache beobachtet. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede bezuglich der
Endpunkte MACCE, Tod aller Art, kardialer Tod, Apoplex, Stentthrombose sowohl in
den beiden Vergleichsgruppen, als auch in den SYNTAX-Score Subgruppen. Nicht
ST-Hebungsinfarkte traten signifikant haufiger in der Nicht-

Hauptstamminterventionsgruppe auf.
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Tabelle 6. Klinische Ereignisse der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014

behandelten Patienten mit koronarer Mehrgeféalierkrankung mit und ohne Hauptstamm-

beteiligung
Ohne Mit )
Chi-
Alle Hauptstamm- Hauptstamm-
) ) ) ) Quadrat
intervention intervention
Patientenzahl, N 582 504 78
Ereignisse ohne wiederholter
o 11 (1,9) 9(1,8) 2(2,6) 0,65
Revaskularisation, N (%)
Tod (alle Art), N (%): 5(0,9) 3(0,6) 2(2,6) 0,14
Kardiale Ursache, N (%) 2(0,3) 1(0,2) 1(1,3) 0,21
Kardiovaskuldre Ursachen, N (%) 1(0,2) 0(0,0) 1(1,3) 0,04
Apoplex, N (%) 1(0,2) 1(0,2) 0(0,0) 0,59
Relevante Blutung, N (%) 6 (1,0) 6(1,2) 0(0,0) 0,19
Ereignisse mit wiederholter
o 44 (7,6) 40 (7,9) 4 (5,1) 0,36
Revaskularisation, N (%)
Instabile Angina pectoris, N (%) 18 (3,1) 16 (3,2) 2 (2,6) 0,77
Nicht-ST-Hebungsmyokardinfarkt, N
15 (2,6) 15 (3,0) 0(0,0) 0,04
(%)
Bypass, N (%) 0 (0,0 0 (0,0 0(0,0) -
perkutane Koronarintervention, N (%) 36 (6,2) 33 (6,6) 3(3,9) 0,33
Stent-Thrombose, N (%): 4 (0,7) 3(0,6) 1(1,3) 0,53
Akute (<24 h), N (%) 1(0,2) 1(0,2) 0 (0,0 0,59
Frihe (1-30), N (%) 2(0,3) 1(0,2) 1(1,3) 0,21
Spate (>30 Tage), N (%) 1(0,2) 1(0,2) 0 (0,0 0,59
Verbleibende klinische Symptomatik:
NYHA Klasse
) ] 1,4+0,6 1,4+0,6 1,4+0,6 0,93
(Mittelwert+Standardabweichung)
CCS Klasse
) ] 1,2+0,4 1,2+0,4 1,2+0,4 0,86
(Mittelwert+Standardabweichung)

NYHA - klinische Dyspnoe Klassifikation der New York Heart Association, CCS - klinische Klassifikation der
Angina pectoris der Canadian Cardiovascular Society

Insgesamt traten 4 Stentthrombosen (0,7%) auf. Eine akute (0,2%) und eine spéte
(0,2%) Stentthrombose wurden in der Gruppe ohne Hauptstammintervention
beobachtet. Die akute Stentthrombose trat unter der tripple Therapie mit ASS,
Clopidogrel und Marcumar auf. Die spéte Stentthrombose bildete sich unter der
Monotherapie mit ASS. Jeweils eine frihe Stentthrombose wurde in der

Hauptstamminterventionsgruppe und der Patientengruppe ohne Hauptstamminter-

18




KLINISCHE EREIGNISSE

vention beobachtet. Diese traten jeweils unter der Kombinationstherapie mit ASS und
Clopidogrel.

In der Auswertung der verbleibenden Symptomatik zeigte sich ein gutes Ergebnis mit
CCS von 1,1+0,3 und NYHA von 1,3+0,4 in der gesamten Population. Es gab keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Hauptkohorten in Bezug auf Angina pectoris
oder Dyspnoe. In der Risikogruppenanalyse nach SYNTAX-Score gab es ebenfalls
keine Unterschiede.

Die Analyse der Sicherheitsendpunkte im 12 Monats-Follow-up ergab ebenso keine
relevanten Unterschiede bei den Blutungsereignissen. Es traten insgesamt 6 (1,2%)
Blutungen in der Gruppe ohne Hauptstammintervention und 0 (0,0%) Blutungen in der
Hauptstamminterventionsgruppe auf (p=0,19). Zwei der Blutungsereignisse waren
Héamoglobin-wirksamer Einblutung in der Leiste sowie retroperitonealer Blutung.
Weitere 3 Blutungen waren im oberen Gastrointestinal-Trakt bei Ulcus ventriculi (2-
mal Forrest Ila und 1-mal Forrest Ill). Ein Blutungsereignis mit multipler diffuser

Einblutung wurde unter oraler Antikoagulation (Rivaroxaban) beobachtet.
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Tabelle 7. Klinische Ereignisse der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014

behandelten Patienten mit koronarer Mehrgeféalierkrankung ohne Hauptstammintervention

SYNTAX SYNTAX SYNTAX Chi-
0-22 23-32 >33 Quadrat
Patientenzahl, N 280 136 88
Ereignisse ohne wiederholter
o 6 (2,2) 1(0,7) 2(2,3) 0,45
Revaskularisation, N (%)
Tod (alle Art), N (%): 3(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 0,16
Kardiale Ursache, N (%) 1(0,4) 0(0,0) 0(0,0) 0,54
Kardiovaskulare Ursachen, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) --
Apoplex, N (%) 0(0,0) 1(0,7) 0(0,0) 0,28
Relevante Blutung, N (%) 4 (1,5) 0 (0,0 2(2,3) 0,12
Ereignisse mit wiederholter
o 20 (7,3) 11 (7,7) 9(10,3) 0,67
Revaskularisation, N (%)
Instabile Angina pectoris, N (%) 7 (2,6) 6 (4,2) 3(3,5) 0,66
Nicht-ST-Hebungsmyokardinfarkt, N
5(1,8) 4(2,8) 6 (6,9) 0,09
(%)
Bypass, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) --
perkutane Koronarintervention, N (%) 14 (5,1) 11 (7,7) 8(9,2) 0,34
Stent-Thrombose, N (%): 0(0,0) 2(1,4) 1(1,2) 0,09
Akute (<24 h), N (%) 0(0,0) 1(0,7) 0 (0,0 0,28
Frihe (1-30), N (%) 0(0,0) 1(0,7) 0(0,0) 0,28
Spate (>30 Tage), N (%) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,2) 0,17
Verbleibende klinische Symptomatik:
NYHA Klasse
) ) 1,4+0,6 1,4+0,6 1,5+0,6 0,21
(MittelwertxStandardabweichung)
CCS Klasse
1,1+0,4 1,2+0,4 1,2+0,5 0,12

(Mittelwert+Standardabweichung)

NYHA - klinische Dyspnoe Klassifikation der New York Heart Association, CCS - klinische Klassifikation der

Angina pectoris der Canadian Cardiovascular Society
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Tabelle 8. Klinische Ereignisse der an der Universitatsklinikum Ulm zwischen 2010 und 2014

behandelten Patienten mit koronarer Mehrgeféalierkrankung mit Hauptstammintervention

SYNTAX

SYNTAX SYNTAX Chi-
0-22 23-32 >33 Quadrat
Patientenzahl, N 23 14 41
Ereignisse ohne wiederholter
o 0(0,0) 1(7,1) 1(2,4) 0,37
Revaskularisation, N (%)
Tod (alle Art), N (%): 0(0,0) 1(7,2) 1(2,4) 0,37
Kardiale Ursache, N (%) 0(0,0) 1(7,1) 0(0,0) 0,17
Kardiovaskulare Ursachen, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,4) 0,52
Apoplex, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 -
Relevante Blutung, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) --
Ereignisse mit wiederholter
o 0(0,0) 2(14,3) 2(4,9) 0,13
Revaskularisation, N (%)
Instabile Angina pectoris, N (%) 0(0,0) 1(7,1) 1(2,4) 0,37
Nicht-ST-Hebungsmyokardinfarkt, N
0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) -
(%)
Bypass, N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) --
perkutane Koronarintervention, N (%) 1(4,4) 1(7,1) 1(2,4) 0,74
Stent-Thrombose, N (%): 1(4,4) 0(0,0) 0(0,0) 0,29
Akute (<24 h), N (%) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0 -
Frihe (1-30), N (%) 1(4,4) 0(0,0) 0(0,0) 0,29
Spate (>30 Tage), N (%) 0(0,0) 0 (0,0 0 (0,0 -
Verbleibende klinische Symptomatik:
NYHA Klasse
) ) 1,31£0,4 1,6£0,5 1,4+0,7 0,23
(MittelwertxStandardabweichung)
CCS Klasse
1,1+0,3 1,2+0,4 1,1+0,4 0,71

(Mittelwert+Standardabweichung)

NYHA - klinische Dyspnoe Klassifikation der New York Heart Association, CCS - klinische Klassifikation der

Angina pectoris der Canadian Cardiovascular Society

21




DISKUSSION

4. DISKUSSION

Diese Untersuchung zeigt ein sehr gutes Ergebnis nach einer mehrzeitigen
interventionellen Behandlung einer koronaren MehrgefaRerkrankung, unabhéngig
davon, ob eine Hauptstammbehandlung durchgefiihrt wurde oder nicht. Der SYNTAX-
Score der sonst sehr gut mit dem klinischem Outcome nach einer Revaskularisation
korreliert, hatte bei einer mehrzeitigen interventionellen Behandlung keinen relevanten
Einfluss auf das klinische Ergebnis.

Mit zunehmendem Alter der Patienten und gleichzeitig steigender Bereitschaft zur
Revaskularisation stellen valide Risikoscores eine gute Hilfestellung, wenn eine
Entscheidung zwischen einer invasiven oder operativen Strategie gestellt werden soll.
Der SYNTAX-Score ist besonders geeignet, da die Berechnung eine geringe
Interobservervariabilitdt zeigt und international ubiquitdr zum Einsatz kommt. Er
basiert alleine auf die anatomische Komplexitat der koronaren L&sionen und gilt als ein
valider Risikomarker, der bei der Wahl der geeigneten Revaskularisationsstrategie
verwendet werden kann [14]. Die Hohe des SYNTAX-Scores hat eine pradiktive
Aussagekraft fir das Outcome nach erfolgreicher Revaskularisation, dabei profitieren
Patienten mit einem niedrigen und mittleren Score von einer perkutanen Intervention,
wéhrend jene mit einem hdheren Score deutlich von der BypalRoperation profitieren
[8].

In der vorliegenden Arbeit waren jedoch die klinischen Resultate nach 12 monatiger
Beobachtungszeit unabhéngig vom SYNTAX-Score. Die Ergebnisse waren (ber alle
Risikogruppen hinweg vergleichbar. Dies kdnnte mit der so genannten ,staged
procedure-Strategie erklart werden: mit einer sequentiellen Behandlung der koronaren
Léasionen kann eine fur den Patienten schonendere Vorgehensweise mit z.B. einer
geringeren Menge an Kontrastmittel und einer kirzeren Untersuchungsdauer pro
Prozedur erreicht werden. Lasionen mit niedrigem SYNTAX-Score sind technisch
einfach zu behandeln. Komplexe Léasionen an mehreren GefalRen kénnen sequentiell in
mehreren Sitzungen schonend fiir den Patienten und mit herabgesetztem Risiko
behandelt werden. Die Beschrankung der Intervention auf die Ziellasion geht bei
kirzerer Interventionsdauer mit einer niedrigeren Ischdmie Zeit, geringeren Dosis an

Kontrastmittel und Strahlung einher und ist damit weniger belastend flr den Patienten.
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Dadurch kdnnen Ergebnisse erzielt werden, die mit jenen aus der Low-Risk SYNTAX-
Gruppe vergleichbar sind.

In der 1800 Patienten umfassenden SYNTAX-Studie [14] war die PCI-Strategie bei
niedrigem oder mittlerem SYNTAX-Score nach einem Jahr vergleichbar mit den
Resultaten der Bypasschirurgie. So lag im PCI Arm die MACCE Rate in den beiden
unteren Risikogruppen nach einem Jahr bei 13,6% bzw. 16,7% im Vergleich zu 14,7%
und 12,0%. In der Gruppe mit hohem SYNTAX-Score war die Chirurgie im Vorteile
bzgl. des gleichen Endpunktes (MACCE 10,9% versus 23,4%). Die
Myokardinfarktrate lag bei 4,8% in der PCI Gruppe, im Vergleich zu 3,3% in der
Bypass-Gruppe.

Die 1-Jahres Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen gute Ergebnisse in der
Gesamtpopulation (MACCE 7,6% und Myokardinfarkte 2,6%) sowie 0ber allen
Risikogruppen in Bezug auf MACCE (7,3% in der niedrigen Rikogruppe, 7,7% in der
mittleren Risikogruppe sowie 10,3% in der Gruppe mit hohem Risiko, p=0,67,
exemplarische in der Gruppe ohne Hauptstammintervention) sowie Myokardinfarkt-
Rate (1,8% in der niedrigen Risikogruppe, 2,8% in der mittleren Risikogruppe sowie
6,9% in der Hochrisikogruppe, p=0,09, ebenfalls exemplarisch ohne
Hauptstammintervention).

In Anlehnung an die SYNTAX-Studie wurde in der EXCEL-Studie ein SYNTAX-
Score von 32 oder niedriger als Einschluss Kriterium definiert. 1905 Patienten mit
einer  Hauptstammerkrankung und gering oder mittelgradig komplexer
Koronaranatomie wurden randomisiert entweder interventionell oder operativ versorgt.
Nach drei Jahren trat der priméare Endpunkt — definiert als Tod jeglicher Ursache,
Schlaganfall oder Herzinfarkt — in der PCI-Gruppe bei 15,4% und in der mit Bypass-
Gruppe bei 14,7% der Patienten ein [24]. Allerdings war die Reinterventionsrate in der
PCI Gruppe um etwa 5% hoher als in der Bypass-Gruppe (12,6% versus 7,5%), dies
fihrte zur eine hoheren Gesamt-MACCE Rate in der PCI Gruppe ohne statistische
Signifikanz (23,1% vs. 19,1%, p=0,10). In Anlehnung an das Studienprotokoll wurde
bei der perkutanen Intervention jeweils eine komplette Revaskularisation angestrebt.
Die Autoren der EXCEL-Studie stellen fest, dass die interventionelle Strategie mit dem
Everolimus-freisetzenden Stent eine sichere und wahrscheinlich bevorzugte Alternative
zur Bypass-Operation ist.

In der vorliegenden Arbeit waren die klinischen Ergebnisse in der Hauptstammgruppe

nach 12 Monaten ebenfalls gering (MACCE 5,1%) bei einer insgesamt sehr geringen
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Reinterventionsrate von 3,9%. Dies war unabhdngig von der SYNTAX Score-
Risikostratifizierung (p-Werte fur MACCE 0,13, p-Werte fiir erneute Revaskularisation
0,74). In wie weit sich diese Tendenz (ber einen Zeitraum von drei Jahren halt, bleibt
abzuwarten.

Der sekundédre Endpunkt der EXCEL-Studie war der primédre Endpunkt der NOBLE-
Studie [13]. Uber sechs Jahre wurden 1201 Patienten rekrutiert [13]. Die Ereignisraten
in PCI- sowie in der Bypassversorgungsgruppe nach einem Jahr noch vergleichbar. So
lag der primare Endpunkt MACCE nach einem Jahr in der PCI Gruppe bei 7% (im
Verlgeich zur 7% der Bypass Gruppe), die wiederholte Revaskularisationsrate in der
PCI Gruppe lag bei 5% (vs. 4% in der Bypass Gruppe) und die Myokardinfarktrate lag
bei 2% (vs. 1% in der Bypass Gruppe). Bei dhnlichen Ergebnissen im Vergleich zu der
vorliegenden Arbeit (MACCE 5,1%, wiederholte Revaskularisation 3,9% und 0%
Myokardinfarktrate) konnte in beiden Studien gezeigt werden, dass die klinischen
Ergebnisse nicht zum SYNTAX Score korrelieren. In der NOBLE Studie waren die
Ergebnisse flr die PCI Gruppe paradoxer Weise in der Niedrig Risiko Gruppe sogar
signifikant schlechter im Vergleich zu der Bypass-Population [13].

Zusétzlich ist die Rate an Stentthrombose nach Implantation eines Paclitaxel-
freisetzenden Stents signifikant hoher als dies bei neueren Stents der Fall ist [9]. Die
Stentthrombose Rate ist in unserem Kollektiv ist insgesamt sehr gering (0,7%) und
entspricht der Stent Thrombose Rate der zweit und dritt Generations-Stents [3]. Diese
war deutlich niedriger im Vergleich zu der Stent-Thrombose Rate in der SYNTAX-
Studie (3,3% in der PCI-Gruppe und 3,4% Okklusionsrate in der Bypass-Gruppe). In
der vorliegenden Arbeit erhielten 75% der behandelten Patienten einen
medikamentenfreisetzenden Stent der zweit- und dritt- Generation. Zwischen diese
beiden medikamentenfreisetzenden Stents konnte kein Unterschied in Bezug auf den
klinischen Ausgang gezeigt werden. Die Stentthromboserate war insgesamt
vergleichbar mit den Ergebnissen der EXCEL-Studie (0,6%) und NOBLE-Studie (0,3
%).

Zwar lasst sich das zu erwartende interventionelle angiographische und klinische
Resultat eines einzelnen Patienten durch ein Risikoabschdtzungssystem nicht genau
prognostizieren, jedoch kann evaluiert werden, ob der oder die Patient/in einer
Risikogruppe zugeordnet werden kann und ob mit Komplikationen im Verlauf der

Therapie zu rechnen ist oder nicht. Dies konnte dazu fiihren, dass eine intensivere
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medikamenttse Therapie oder etwa engmaschigere Kklinische Verlaufskontrollen
empfohlen werden sollten.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

In diese retrospektive Untersuchung wurden 582 Patienten, mit einer
MehrgefaRerkrankung mit oder ohne einer Hauptstammerkrankung eingeschlossen, die
zwischen April 2010 und Oktober 2014 an der Universitatsklinik Ulm interventionell
behandelt worden sind. Es wurde sequentiell an mindestens zwei Gefallen behandelt
und die Patienten wurden in eine Gruppe ohne Hauptstammintervention (n=504) und
mit Hauptstammintervention unterteilt (n=78). Die Endpunkte wurden aus dem
klinischen Follow-up uber die Besuche in der kardiologischen Ambulanz erhoben. Die
Ergebnisse wurden in Abhéngigkeit vom SYNTAX-Score bewertet.

Der primare Endpunkt der Studie (Gesamtereignisrate MACCE) lag bei 11,2% (n=65).
Ein Herzinfarkt trat in 5,7% (n=44) der Félle auf. Im Beobachtungszeitraum musste
nach einer erfolgreichen Intervention niemand zu einer Bypassoperation geschickt
werden. Innerhalb des ersten Jahres sind 5 (0,9%) Patienten verstorben. Insgesamt zeigt
ein  mehrzeitiges Vorgehen bei einer Mehrgefalerkrankung mit und ohne
Hauptstammerkrankung eine sehr geringe Rate an unerwinschten Kkardialen
Ereignissen, unabhdngig vom errechneten SYNTAX-Score. Gerade bei einem immer
alter werdenden Patientengut mit zunehmender Prdvalenz der koronaren
Herzerkrankung stellt die sequentielle mehrzeitige Koronarintervention ein schonendes

Revaskularisationsverfahren dar.

Die Sicherheit des medikamentenfreisetzenden Stents der zweit- und dritt- Generation

wurde erneut bestatigt, die Stentthrombose rate lag lediglich bei 0,7%.

Die Ergebnisse dieser Arbeit dienen der Hypothesengenerierung und kénnen
Grundlage fir eine prospektive, randomisierte Studie sein.
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