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Editorial-Serie

Aktuelle Studien vorgestellt durch das Editorial-Board
TCT-Connect 2020

S. Harb

Mehr als 10.000 interventionelle Kardiologen aus
der ganzen Welt treffen sich einmal im Jahr in den
Vereinigten Staaten am TCT-Kongress, um die Er-
gebnisse der aktuellsten Studien zu diskutieren und
sich mit den neuesten Techniken der Intervention
am Herzen vertraut zu machen. Aufgrund der ak-
tuellen Pandemie konnte dieses Treffen 2020 nicht
stattfinden, wurde jedoch durch eine mehrtigige
Online-Veranstaltung namens ,TCT-Connect®
(https://tctconnect.com) ersetzt.

Eine Fiille von neuen Studien wurde prasentiert. Einige davon
haben mein besonderes Interesse geweckt, daher fasse ich ihre
Grundaussagen hier zusammen:

PROSPECT Ii

PROSPECT 1I ist eine Studie iiber den natiirlichen Verlauf
der Koronarerkrankung. Mittels infrarotnaher Spektroskopie
in Verbindung mit intravaskulirem Ultraschall wurde bei
898 Patienten mit akutem Herzinfarkt nach Versorgung der
infarktbezogenen Arterie im gesamten Koronargefifisystem
des Patienten weitere vulnerable Lasionen, die den Blutfluss
noch nicht limitierten, gesucht und dokumentiert.

Im Rahmen der Substudie PROSPECT-ABSORB wurden 182
Patienten aus PROSPECT II in zwei Gruppen randomisiert:
Beide erhielten die optimale medikamentdse Therapie, in einer
davon wurde eine vulnerable Lésion mit einem inzwischen
nicht mehr verwendeten resorbierbaren Polylactidscaffold
(ABSORB) gestiitzt, in der Sham-Kontrollgruppe jedoch nicht.
Nach zwei Jahren wurden die Koronararterien mit intravasku-
larer Bildgebung dargestellt und vermessen. Es zeigte sich bei
den mit Scaffolds behandelten Lésionen eine signifikant gro-
ere Querschnittsflache. Ob dadurch weniger koronare Ereig-
nisse auftreten, war aufgrund der zu geringen Fallzahl und der
kurzen Beobachtungszeit nicht bestimmbar. Das ABSORB-
Scaffold ist wegen zu hoher Rate spater Stentthrombosen vom
Markt genommen worden.

Immerhin ist das der erste randomisierte Vergleich von zusitz-
lichem prophylaktischem Stenting vulnerabler Lisionen mit
optimaler medikamentdser Behandlung. Sollte sich in grofle-
ren Studien herausstellen, dass vorsorgliches Stenting instabiler
lipidgefiillter Stenosen einen Uberlebensvorteil bringt, bote
sich die koronare Computertomographie an, solche lipidbela-
denen ,,mixed plaques“ nichtinvasiv zu identifizieren.

FORECAST

Apropos Computertomographie: In der britischen Multicenter-
studie FORECAST wurde an 1400 Patienten mit stabiler Angina
pectoris gezeigt, dass durch ein Koronar-CT in Verbindung mit
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der CT-FFR bei 22 % dieser Patienten auf eine Abkla-
rung durch Koronarangiographie verzichtet werden
konnte. Aus den identen MACCE-Raten kann man
schlielen, dass die invasive Abkldrung mittels Ko-
ronarangiographie fiir die Patienten nicht gefdhrlich
war. Fir verschlossene Koronararterien und deren
Kollateralkreislaufe ist die CT-FFR nicht anwendbar.
Da die teure Berechnung der CT-FFR derzeit nur
in leistungsfahigen Rechenzentren in Kalifornien
erfolgt und die Firma Heartflow ihren komplexen
Algoritmus nicht publiziert [1], und da in der Nicht-
CT-FFR-Gruppe deutlich mehr Ergometrien, Szintigraphien
und Stressechos durchgefithrt wurden, waren die Gesamtkos-
ten der nichtinvasiven Abklirung nicht geringer. An einfache-
ren Berechnungsmethoden, die auch auf Standardcomputern
durchfiihrbar sein sollen, wird von anderen Firmen gearbeitet.

XIENCE 90/28

Bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko hat XIENCE 90/28
gezeigt, dass bereits nach einem (n = 1605, XIENCE 28) bis
drei Monaten (n = 2047, XIENCE 90) nach Implantation me-
dikamentenbeschichteter XIENCE-Stents auf Monotherapie
mit ASS allein reduziert werden konnte. Voraussetzung fiir
den Einschluss war die konsequente Einnahme der doppel-
ten Plittchenhemmungstherapie seit der PCI und dass weder
Stentthrombose, Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgetreten
noch eine weitere Koronarintervention nétig gewesen war.

Die Stentthromboserate blieb mit 0,2-0,3 % vom dritten bis
zum zwolften Monat sehr niedrig, die statistische Aussagekraft
war fiir dieses Ereignis jedoch nicht ausreichend.

Das Blutungsrisiko lief8 sich wie erwartet deutlich senken. Ver-
glichen wurde gegen 8061 Patienten aus der von 2008-2011 in
den USA durchgefiithrten XIENCE-V-Studie.

SCOPE I

Zwei selbstexpandierende Prothesen zur interventionellen
Therapie der hochgradigen Aortenklappenstenose wurden
in SCOPE 1II verglichen. Nach einem Jahr zeigte sich, dass
in der Gruppe mit der Corevalve-Evolut-Prothese der kom-
binierte Endpunkt Tod und Schlaganfall seltener auftrat, die
ACURATE-neo-Prothese hingegen seltener eine Schritt-
macherimplantation erforderte und 6fter paravalvuldre Lecks
zeigte. Die ACURATE-neo-Prothese hatte schon in SCOPE
I gegen die ballonexpandierende SAPIEN-3-Prothese nicht
tiberzeugt. Nun kommt als modifizierte Version die ACURATE
neo2 auf den Markt. Diese Bereitschaft der Industrie zu Head-
to head-Vergleichen und ziigigen Weiterentwicklung der teu-
ren Aortenklappenprothesen ist wohl ein Zeichen, dass eine
Vergréfierung dieses Marktes erwartet wird.
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Abgesehen von SCOPE II wurde am TCT-Connect auch das
Prinzip des ,Unloading® bei der Therapie der Aortenklappen-
stenose diskutiert: Es ist bekannt, dass bereits mittelgradige Ste-
nosen durch jahrelange Druckbelastung zu irreversiblen struktu-
rellen Schiden des Herzens wie Hypertrophie und verminderter
Compliance fithren. Damit stellt sich die Frage, ob eine frithere
Entlastung des Ventrikels mittels verfeinerter TAVI-Prothesen
indiziert sein wird. Studien in diese Richtung sind im Gange.

= DISRUPT CAD Il

Weitere Verbesserungen der Ergebnisse von Koronarinterven-
tionen sind zu erwarten, wenn man wie in DISRUPT CAD III
verkalkte Plaque mit intrakoronarer Lithotripsie so auflockert,
dass sich die zarten Stents mit geringem Ballondruck voll ent-
falten lassen und der Blutstrom im Gefif3 danach méglichst
frei von Turbulenzen mit gleichméafliger Verteilung der schiit-
zenden Scherkrifte an der Gefifiwand erfolgt.

Trotz der hohen Effizienz der Stosswellen zeigten sich keine
Perforationen und keine Embolisationen.

Da der Umgang mit ,,ShockWave“-Ballonen leicht zu erlernen
ist, konnten die guten Ergebnisse in dieser multizentrischen
Single-arm-Studie erreicht werden, obwohl die teilnehmenden
Zentren noch wenig Erfahrung damit hatten und jeweils nur
einen Fall einschlossen. Jetzt sind wir auf Vergleichsstudien
mit etablierten Methoden der Plaquemodifikation gespannt
und warten auf Langzeitergebnisse.

= VOYAGER PAD

In VOYAGER PAD wurde bei 6564 stabilen Patienten mit ho-
hem vaskuldrem Risiko nach Revaskularisation hochgradig ste-
nosierter oder verschlossener Extremitatenarterien die Rolle der

additiven NOAK-Therapie untersucht. Der Arm mit ASS plus
2 x 2,5 mg Rivaroxaban/Tag konnte wirksamer als ASS allein
Rezidive von Extremititenischamien verhindern. Patienten mit
hohem Blutungsrisiko waren ausgeschlossen. Signifikant mehr
schwere Blutungen nach der TIMI-Klassifikation traten dabei
nicht auf, damit ergab sich netto ein Benefit fiir die Patienten.

= Win-Ratio

Das ist keine Studie, sondern eine neue statistische Methode,
kombinierte Endpunkte nach Bedeutsamkeit zu reihen und
dabei nicht nur den zeitlich ersten zu beriicksichtigen. Die
Endpunkte kénnen nicht nur dichotome Ereignisse wie Tod
oder Schlaganfall, sondern auch quantitative Angaben wie
Laborwerte und Scores von Fragebdgen enthalten. Durch die
paarweise Zuordnung aller Patienten zu ,,Sieg oder Niederla-
ge” in Bezug auf diese Kriterien laf3t sich eine Win-Ratio er-
mitteln, die mehr iiber den Benefit einer studierten Therapie-
option aussagen soll als ein blof3er p-Wert.

Weitere Informationen zu diesen und vielen anderen Studien
kann man sich bequem zu Hause kostenlos auf der Website
der Cardiovascular Research Foundation nach Registrierung
unter dem Link https://www.crf.org/login-tctconnect2020-

registration génnen.
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