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Perkutaner Aortenklappenersatz —
Eine neue Alternative zur Operation?

Kurzfassung: Die degenerative kalzifizierte Aorten-
klappenstenose ist der haufigste erworbene Herz-
klappenfehler. Die Prognose dieser Erkrankung ist
nach Auftreten von typischen Symptomen der klassi-
schen Trias Belastungsdyspnoe, Angina pectoris und
Synkope schlecht, auch unter Ausschdpfung der me-
dikamentosen Therapie. Standardtherapie ist seit
Langem der operative Klappenersatz, der bei geeig-
neten Kandidaten mit niedrigem Risiko durchgefiihrt
werden kann. Die betroffenen Patienten gehoren je-
doch héufig einer hdheren Altersgruppe in der 8. und
9. Lebensdekade an, in der sich Begleiterkrankungen
und Komorbiditétsfaktoren finden, die zu einer signi-
fikanten Erhéhung der operativen Morbiditét und Le-
talitdt fiihren, sodass die Operation in einem grofen
Anteil der Falle unterbleibt. Das weitere Therapie-
spektrum ist limitiert: Die perkutane Aortenklappen-
valvuloplastie — bisher die einzige interventionelle
Alternative — bietet keine dauerhafte Therapie und
stellt lediglich ein palliatives Konzept dar. Mit der
Entwicklung des perkutanen kathetergesteuerten

P. Kahlert, S. Khandanpour, S. Sack, R. Erbel

Herzklappenersatzes hat nun allerdings ein neues
Zeitalter der Therapie der Aortenklappenstenose be-
gonnen, in dem als Alternative zum chirurgischen
Aortenklappenersatz ein innovatives, minimal-inva-
sives Verfahren zur dauerhaften Behandlung dieser
bisher inoperablen Hochrisikopatienten zur Verfi-
gung steht. Erste Ergebnisse sind vielversprechend.
Wéhrend momentan jedoch noch enge Einschluss-
kriterien die Anzahl potentieller Kandidaten limitie-
ren, wird diese Methode nach Ausweitung auf ein
breiteres Patientenkollektiv in naher Zukunft eine
wichtige Therapieoption der Aortenklappenstenose
darstellen.

Abstract: Percutaneous Aortic Valve Replace-
ment — An Alternative to Open Heart Surgery?
The degenerative, calcified aortic stenosis is the
most common form of adult valvular heart disease,
the prognosis being poor once symptoms (dyspnea at

exertion, angina pectoris, syncope) occur. Surgical
aortic valve replacement is the method of choice and
can be performed at low risk in suitable candidates.
However, a fair amount of patients is rejected from
surgery due to old age and preexisting comorbidities
increasing operative morbidity and mortality. The
spectrum of other successful treatment options is
limited: Percutaneous aortic balloon valvuloplasty —
the only interventional treatment option so far —
does not offer a durable treatment and remains a
palliative procedure. Today, with the development of
percutaneous aortic valve replacement, the treat-
ment of aortic stenosis has entered a new era pro-
viding a new durable treatment option. So far, this
method has been restricted to patients at excessive
operative risk limiting the number of potential candi-
dates. If subsequent trials are able to confirm the
promising initial results, this technique will further
expand in clinical application and become an impor-
tant treatment option for calcified aortic stenosis.
J Kardiol 2008; 15: 124-31.

B Einleitung

Die degenerative kalzifierte Aortenklappenstenose ist der
hiufigste Herzklappenfehler des Erwachsenen in den westli-
chen Industrienationen [1]. Ihre Privalenz nimmt mit steigen-
dem Alter kontinuierlich zu [2, 3], sodass aufgrund der zuneh-
menden Lebenserwartung und der daraus resultierenden
demografischen Alterung insbesondere auch Patienten in der
8. und 9. Lebensdekade betroffen sind, die eine neue Heraus-
forderung fiir das therapeutische Management darstellen.

Typischerweise sind Patienten mit Aortenklappenstenose im
Krankheitsverlauf lange Zeit asymptomatisch. Sobald jedoch
die ersten Symptome der klassischen Trias Angina pectoris,
Synkope und Dyspnoe auftreten, ist die Prognose sehr
schlecht [4, 5]. Dies gilt insbesondere fiir das Auftreten einer
Herzinsuffizienz. Entsprechende Untersuchungen haben ge-
zeigt, dass die Zeitspanne von Symptombeginn bis zum Tod
fiir Patienten mit Angina pectoris durchschnittlich 5 Jahre
betrigt, fiir Patienten mit Zustand nach Synkope 3 Jahre und
fiir Patienten mit Zeichen einer Herzinsuffizienz nur noch
2 Jahre [6]. Talano et al. geben die Letalitidt mit 25 % im ersten
und mit 50 % im zweiten Jahr nach Symptombeginn trotz
medikamentoser Therapie an [7].

Der chirurgische Aortenklappenersatz ist seit Langem die
Therapie der Wahl und fiihrt neben Symptomfreiheit zu einer
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signifikanten Verbesserung des Langzeitiiberlebens: Es sind
3-Jahres-Uberlebensraten von iiber 80 % beschrieben [8, 9].
Dementsprechend besteht nach den aktuellen Leitlinien eine
Klasse-I-Indikation fiir den operativen Klappenersatz [5]. Der
Operationserfolg hingt jedoch entscheidend von der Risiko-
konstellation der jeweiligen Patienten ab. Wihrend ein chirur-
gischer Klappenersatz bei geeigneten Kandidaten mit gerin-
gem Risiko durchgefiihrt werden kann [10], bestehen bei vie-
len Patienten Komorbidititen wie Niereninsuffizienz, pulmo-
nale Hypertonie, COPD, vorangegangene Herzoperationen
und Herzinsuffizienz oder insbesondere auch ein erhohtes
Lebensalter, welche zu einem signifikanten Anstieg der peri-
operativen Morbiditit und Mortalitit fiithren [1, 11-13]. Diese
Hochrisikopatienten sind keine geeigneten Kandidaten fiir
einen operativen Aortenklappenersatz, der somit in vielen
Fillen von chirurgischer Seite abgelehnt wird. Im Euro Heart
Survey, einem europdischem Register mit 5001 Patienten aus
25 europdischen Landern, wurde gezeigt, dass bei 31,8 % der
Patienten der indizierte operative Aortenklappenersatz auf-
grund der bestehenden Komorbidititen oder wegen einer
reduzierten Lebenserwartung nicht erfolgte [1, 14]. Fiir die
USA wird Ahnliches beschrieben [15].

Das Spektrum anderweitiger Therapieoptionen fiir diese Pati-
enten ist jedoch limitiert. Neben der alleinigen medikamen-
tosen Therapie war die Mitte der 1980er-Jahre eingefiihrte
Ballonvalvuloplastie bisher die einzige interventionelle The-
rapieoption zum chirurgischen Klappenersatz [16]. Der friihe
Enthusiasmus gegeniiber dieser Methode verflog jedoch im
weiteren Verlauf mit der Erkenntnis einer hohen Restenose-
und Komplikationsrate [15, 17-23]. Zudem konnte kein
Benefit beziiglich einer Lebensverlidngerung gezeigt werden
[20, 24-26]. Wihrend heutzutage iiber den therapeutischen
Nutzen der Ballonvalvuloplastie in der Behandlung der ange-
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borenen Aortenklappenstenose bei Neugeborenen und Kin-
dern Konsensus herrscht, bleibt ihre Rolle in der Behandlung
der degenerativen kalzifizierten Aortenklappenstenose des
Erwachsenen kontrovers [5]. Trotz technischer Neuerungen
und kontinuierlicher Verbesserungen der Methode innerhalb
der letzten 20 Jahre, die zu einer deutlichen Reduktion der
Komplikationsrate [27-30] und ersten Anzeichen fiir eine
Verbesserung des Uberlebens [31] gefiihrt haben, bestehen
nach den aktuellen Leitlinien lediglich IIb-Indikationen fiir
die Behandlung himodynamisch instabiler Hochrisikopatien-
ten (a) als ,,bridge-to-surgery* oder (b) als palliative Malnah-
me fiir inoperable Patienten [5]. Bei letzteren handelt es sich
in der Regel um komorbide Patienten in der 8. und 9. Lebens-
dekade, bei denen kardiale Dekompensationen unter medika-
mentdser Therapie zu wiederholten Krankenhausaufenthalten
gefiihrt haben. Fiir diese Patienten steht nicht eine Lebens-
verldngerung im Vordergrund der Therapie, sondern vielmehr
eine Verbesserung der Lebensqualitdt durch Reduktion der
Symptome — ein Ziel, das durch wiederholte Valvuloplastien
durchaus erreicht werden kann [32].

Mit der Entwicklung des perkutanen, kathetergesteuerten Herz-
klappenersatzes hat nun allerdings ein neues Zeitalter der The-
rapie der Aortenklappenstenose begonnen, in dem als Alterna-
tive zum chirurgischen Aortenklappenersatz ein neues inter-
ventionelles Verfahren zur dauerhaften Behandlung dieser
bisher inoperablen Hochrisikopatienten zur Verfiigung steht.

Beim perkutanen Klappenersatz ist die Prothese an der Spitze
eines Katheters fixiert, der entweder antegrad (iiber das vendse
System), retrograd (iiber das arterielle System) oder transapi-
kal per Minithorakotomie zur Aortenklappe vorgebracht wird.
Die Freisetzung der ballonexpandierbaren oder selbstexpan-
dierbaren Prothese erfolgt dann in der nativen Klappe, die in
situ verbleibt und an die Aortenwand gedringt wird. Der folgen-
de Artikel gibt einen Uberblick iiber diese neue Technologie.

m Historischer Uberblick

Erste Beschreibungen perkutaner, kathetergesteuerter Syste-
me zur Behandlung einer Aortenklappeninsuffizienz und de-
ren experimentelle Erprobung im Tiermodell finden sich seit
Mitte der 1960er-Jahre [33-36]; eine Anwendung am Men-
schen unterblieb damals aufgrund technischer Limitationen.
Das grundlegende Problem eines perkutanen, kathetergesteu-
erten Aortenklappenersatzes stellt der Umgang mit der
nativen Aortenklappe dar, die in situ verbleibt. Erst die Ent-
wicklung der Stent-Technologie ermoglichte das Konzept
einer ballonexpandierbaren Stentprothese zur Implantation
in den nativen kalzifizierten Annulus. Im Jahre 1992 be-
schrieb Andersen [37], der bereits 1985 mit der Entwicklung
begonnen hatte, die erste perkutane Applikation einer solchen
Stentprothese im Schweinemodell. Im Jahr 2000 gelang
Bonhoeffer et al. 8 Jahre spiter mit der Implantation einer
stentmontierten, bovinen Jugularvenenklappe in Pulmonalis-
position die erste perkutane Herzklappenimplantation beim
Menschen [38]. Es folgten vielversprechende Berichte iiber
die Durchfiihrbarkeit und Sicherheit einer perkutanen, kathe-
terbasierten Implantation einer Aortenklappenprothese im
Tiermodell [39-43]. Die weltweit erste Anwendung beim
Menschen gelang schlieBlich Cribier et al. im Jahre 2002 mit

a b

Abbildung 1: (a) Edwards SAPIEN™ Prothese (mit freundlicher Genehmigung der
Edwards Lifesciences Germany GmbH); (b) CoreValve-Prothese (mit freundlicher Ge-
nehmigung der CoreValve Corporation).

der Implantation einer ballonexpandierbaren Aortenklappe
bei einem 57-jdhrigen Patienten mit hochgradiger kalzifizier-
ter Aortenklappenstenose auf dem Boden einer bikuspiden
Klappe im kardiogenen Schock und bei schwerer PAVK [44].

B Technische Aspekte

Aktuell befinden sich neben zahlreichen neuen, z. T. vielver-
sprechenden, aber noch im Entwicklungsstadium befind-
lichen Prothesen (Jena Valve, Lotus Valve, Sadra Medical)
2 Klappentypen in breiterer klinischer Evaluation: (1) die bal-
lonexpandierbare SAPIEN™-Bioprothese (Edwards Life-
sciences, Irvine, USA), Nachfolger der Cribier-Edwards™
und der Percutaneous Valve Therapies-Prothese, und (2) die
selbstexpandierende CoreValve-Bioprothese (CoreValve,
Irvine, USA) (Abb. 1). Fiir die Implantation der Prothesen
stehen prinzipiell 3 Zugangsarten (antegrad, retrograd, trans-
apikal) zur Verfiigung, von denen die geeignete fiir den jewei-
ligen Patienten auszuwéhlen ist.

Die ballonexpandierbare Bioprothese

Die von Cribier et al. bei der Erstimplantation im Menschen
und in Folgestudien verwendete Aortenprothese (Percutane-
ous Valve Therapies [PVT]) bestand aus einem ballonexpan-
dierbaren Edelstahlstent von 23 mm Durchmesser mit einge-
nihter Perikardklappe. Trotz guter himodynamischer Akut-
ergebnisse wurden folgende Limitationen beobachtet: Klap-
penembolisationen, klinisch signifikante paravalvuldre Aor-
tenklappeninsuffizienzen und Beeintrichtigungen der Mitral-
klappenfunktion infolge des antegraden Zugangsweges. Mit
Einfiihrung des retrograden Zugangsweges [45, 46] sowie
einer weiteren Prothesengrofe von 26 mm Durchmesser
konnten diese Limitationen in der ndchste Klappengeneration
(Cribier-Edwards™ Valve) weitgehend behoben und die Er-
gebnisse signifikant verbessert werden. Die aktuelle Prothese

J KARDIOL 2008; 15 (5-6) 125
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(Edwards-SAPIEN™ THYV) besteht aus einem ballonexpan-
dierenden Edelstahlstent mit einer integrierten trikuspiden
Klappe aus Rinderperikard, umgeben von einer PET-Man-
schette zur Verminderung paravalvulidrer Leckagen. Sie steht
in den Grofen 23 und 26 mm zur Verfiigung und wird iiber
22F- und 24F-Einfiihrungssysteme transfemoral appliziert.
Fiir den transapikalen Zugang steht ein 33F-Einfiihrungs-
system zur Verfiigung. Die Implantation der Klappe erfolgt
analog zur Valvuloplastie unter hochfrequenter rechtsventri-
kulédrer Stimulation zur Verminderung des transaortalen Aus-
stroms und somit zur Stabilisierung der Prothese wihrend des
Expansionsvorgangs (Abb. 2).

Die selbstexpandierende Bioprothese

Parallel zur ballonexpandierbaren Prothese erfolgte die Ent-
wicklung und tierexperimentelle Erprobung einer selbst-
expandierbaren Bioprothese [47, 48], die sich seit 2005 in kli-
nischer Erprobung befindet [49]. Diese Prothese besteht aus
einem ca. 5cm langen, mehrstufig selbstexpandierbaren
Nitinolstent, der eine aus einlagigem Schweineperikard ge-
nihte trikuspide Bioprothese enthilt. Das untere Drittel der
Stents zeichnet sich durch eine groBe Radialkraft aus; es wird
im nativen Annulus positioniert und komprimiert die native
Klappe, was fiir eine sichere Verankerung sorgt. Das spezielle
Design des mittleren Drittels, welches in seinem unteren Teil
die Klappe enthilt, sorgt fiir eine Aussparung der Koronar-
gefiflabginge. Das obere Drittel verankert sich in der Aorta
ascendens und sichert die finale Fixierung und Ausrichtung.
Somit bietet die Prothese eine hohe Stabilitdt und minimiert
das Risiko einer Klappenembolisation. Zwei Klappengrofien
stehen momentan zur Verfiigung: Eine Prothese mit einem
Stiitzkorpus von 26 mm Durchmesser fiir Aortenannulus-
durchmesser von 20-23 mm und eine Prothese mit einem
Stiitzkorpus von 29 mm Durchmesser fiir Annulusdiameter
von 24-27 mm. Die Applikation erfolgt in der aktuellen
3. Generation iiber ein 18F-Einfiihrungssystem. Infolge des
speziellen Klappendesigns mit stufenweiser Freisetzung ist
wihrend der Implantation keine hochfrequente rechtsventri-
kulédre Stimulation notwendig; es erfolgt ein nahezu kontinu-
ierlicher Blutfluss tiber die Klappe (Abb. 3).

Antegrader Zugangsweg

Im Jahre 2002 erfolgte die weltweit erste kathetergesteuerte
Aortenklappenimplantation beim Menschen durch Cribier et
al. [44] iiber diesen Zugangsweg, gefolgt von weiteren ante-
graden Implantationen in einem Kollektiv von Hochrisiko-
patienten im NYHA-Stadium IV [50]. Auch unsere Arbeits-
gruppe bediente sich im Jahre 2005 dieser Technik bei der ers-
ten Implantation in Deutschland [51]. Der antegrade Zugang
erfordert allerdings eine komplexe Herzkatheterisierung mit
Aufbau einer Fithrungsdrahtschleife ausgehend von der Vena
femoralis liber den rechten Vorhof, via transseptaler Punktion
in den linken Vorhof, transmitral in den linken Ventrikel und
iiber die Aortenklappe in die Aorta ascendens und descen-
dens, wo der Draht iiber die A. femoralis eingefangen wird.
Fiir die transseptale Passage der Prothese ist zudem eine
Ballondilatation des interatrialen Septums nétig. Durch die
Drahtschleife wird zwar eine sehr stabile Fiihrung fiir das Vor-
schieben der Prothese und deren Positionierung in der Aorten-

126 J KARDIOL 2008; 15 (5-6)
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Abbildung 2: (a—d) Implantation der Edwards SAPIEN™-Prothese tber den retro-
graden Zugang (Schemazeichnung mit freundlicher Genehmigung der Edwards Life-
science Germany GmbH): Nach initialer Valvuloplastie der Aortenklappe wird die
ballonmontierte Prothese retrograd ,over the wire” durch die Aorta und den Aorten-
bogen in den nativen Annulus vorgebracht. Hierzu wird ein spezieller, im Bereich von
0-20° flektierbarer RetroFLEX™-Einfiihrungskatheter (blau) verwendet, der insbe-
sondere die Passage des Aortenbogens erleichtert (a). Unter angiographischer Kon-
trolle erfolgt die exakte Positionierung der Prothese (b) und daraufhin die Implanta-
tion unter hochfrequenter, rechtsventrikuldrer Stimulation (¢). Die angiographische
Kontrolle zeigt das unmittelbare Implantationsergebnis mit freien Koronarostien und
ohne signifikante Insuffizienz (d). (e—h) Implantation der Edwards SAPIEN™-Prothe-
se Uber den transapikalen Zugang (Schemazeichnung mit freundlicher Genehmigung
der Edwards Lifescience Germany GmbH): Nach chirurgischer Préparation des trans-
apikalen Zugangs erfolgt die antegrade Drahtpassage der Aortenklappe. Nach Valvu-
loplastie der Klappe tiber eine 14F-Schleuse wird eine 33F-Schleuse eingewechselt
und die Klappe mithilfe des transapikalen Ascendra™-Einfiihrungssystems unter
angiographischer Kontrolle positioniert (f). Die Implantation erfolgt mittels hochfre-
quenter rechtsventrikuldrer Stimulation (g) und zeigt ein gutes Ergebnis mit freien
KoronargefaRabgangen (h). Die geringe paravalvulare Insuffizienz im Bereich der
linkskoronaren Tasche ist erfahrungsgemal im weiteren Verlauf regredient.
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Abbildung 3: Implantation der selbstexpandierenden CoreValve-Prothese iiber den
retrograden Zugang: Die selbstexpandierbare Prothese wird nach vorheriger Valvulo-
plastie ,over the wire"” (iber die Aortenklappe vorgebracht und unter angiographi-
scher Kontrolle positioniert (a). Unter weiterer angiographischer Kontrolle erfolgt die
stufenweise Freisetzung der Prothese, ohne dass eine hochfrequente rechtsventriku-
lare Stimulation notwendig ist (b). Die angiographische Lagekontrolle ohne (e) und
mit Kontrastmittel (d) zeigt eine gut expandierte Prothese mit kompetenter Klappe
und freien KoronargefaRabgangen.

klappe erreicht, allerdings besteht bei dieser Methode die Ge-
fahr einer Verletzung der Papillarmuskeln, der Sehnenfiden
und der Mitralklappensegel, die eine schwere Mitralklappen-
insuffizienz mit hdmodynamischer Beeintrichtigung und
elektrischer Instabilitit verursachen kann [45]. Der antegrade
Zugangsweg ist heutzutage nur noch speziellen Indikationen
vorbehalten, wenn Kontraindikationen sowohl gegen den trans-
femoralen als auch gegen den transapikalen Zugang bestehen.

Retrograder Zugangsweg

Der retrograde, femoralarterielle Zugang — zuerst erprobt von
Hanzel et al. [45] —ist aufgrund seiner Einfachheit der aktuell
bevorzugte Zugangsweg. Der GefidBstatus ist jedoch die ent-
scheidende Determinante fiir seinen komplikationslosen Er-
folg. Ein entsprechendes Screening der Gefile ist somit ein
unerlésslicher Teil der priinterventionellen Diagnostik. Die
GroBe und vor allem auch Steifheit der Implantationssysteme
der ersten Klappengeneration, notwendig fiir eine stabile
Positionierung der Prothese, hatten initial zu einer Vielzahl
von vaskuldren Problemen gefiihrt. Diese haben sich mit der
Einfiihrung neuer Systeme jedoch deutlich reduziert. Aktuell
wird fiir die Implantation der ballonexpandierbaren Prothese
ein steuerbarer, flektierbarer Katheter verwendet, der die Pas-
sage des Aortenbogens und der Aortenklappe mit der Prothese
erleichtert — eine Entwicklung von John Webb aus Kanada
[46]. Die GroBe der arteriellen Zugénge betrdgt bei diesem
System 22F fiir die 23-mm-Prothese und 24F fiir die 26-mm-
Prothese. Aus diesem Grunde bedienen sich viele Arbeits-
gruppen noch einer chirurgischen GefiBfreilegung und eines
chirurgischen Gefélverschlusses, wobei unsere Erfahrungen

128 J KARDIOL 2008; 15 (5-6)

Abbildung 4: Neue Methoden zur Beurteilung des Implantationsergebnisses: Die
Darstellung mittels Dual-Source-Computertomographie (a) erlaubt die exakte Lage-
kontrolle der Prothese. Die transésophageale Echtzeit-3D-Echokardiographie ermdg-
licht sowohl eine morphologische als auch eine funktionelle Aussage tiber die native
Klappe (b) und die implantierte Prothese (e), ggf. auch intraoperativ.

zeigen, dass ein rein perkutaner Zugang und Verschluss mit-
tels neuer Nahtverschlusssysteme ebenfalls moglich ist — ein
Verfahren, das zudem die Durchfiihrung der Intervention in
Analgosedierung erlaubt. Eine Verringerung der Zugangs-
grofe ist in Entwicklung. Beim selbstexpandierbaren Klap-
pensystem der aktuell 3. Generation konnte bereits eine Ver-
kleinerung des Systems von initial 25F auf 18F erreicht wer-
den (Abb. 2a—d, 3).

Transapikaler Zugangsweg

Seit Kurzem ist auch der transapikale linksventrikuldre Zu-
gangsweg in klinischer Evaluation [52, 53]. Bei diesem Ver-
fahren wird die Spitze des linken Ventrikels mittels Mini-
thorakotomie dargestellt und direkt mit einer Punktionsnadel
punktiert. Nach Einwechseln der Einfiihrungsschleuse wird
die Klappenprothese unter fluoroskopischer Kontrolle in der
Aortenklappe positioniert und implantiert. Mit diesem Zu-
gangsweg steht ein alternatives Verfahren zur Verfiigung,
wenn der retrograde, femoralarterielle Zugangsweg aufgrund
zu geringer Gefilldiameter, schwerer PAVK, Aortenulkus
oder Aortenthrombus nicht moglich ist. Insbesondere fiir Pati-
enten mit Porzellanaorta stellt dieser Zugangsweg eine wich-
tige Option dar. Limitationen bestehen allerdings durch die
Notwendigkeit von Allgemeinnarkose und maschineller
Beatmung, die die Anwendbarkeit dieser Methode fiir Patien-
ten mit chronischen Lungenerkrankungen oder anderen Kon-
traindikationen einschriankt (Abb. 2e—h).

B Ergebnisse nach perkutaner Aorten-
klappenimplantation

Tabelle 1 zeigt eine repriasentative Zusammenfassung bisher
publizierter Ergebnisse zur perkutanen Aortenklappenim-
plantation. Es stellt sich in allen Studien ein gutes hamodyna-
misches Akutergebnis mit sofortiger Verbesserung der Klap-
penfunktion dar. Bei einem erzielten durchschnittlichen
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Tabelle 1: Ergebnisse nach perkutanem Aortenklappenersatz

Cribier Webb Ye et al. Walther Grube Grube Sack
et al. [64] et al. [55] [52] et al. [56] et al. [57] et al. [68] et al. [59]
Prothese PHV / Cribier Cribier Edwards CoreValve CoreValve Cribier
Cribier Edwards Edwards SAPIEN THV Edwards /
Edwards Edwards
SAPIEN THV
Zugangsweg antegrad, retrograd transapikal transapikal retrograd retrograd retrograd
retrograd
Patienten (n) 27 50 7 55 25 86 16
Erfolgreiche Implantation (%) 75 86 100 93 84 88 100
Mittlerer Druckgradient (mmHg) 37+13 > 46 +17 —> 32+8—> n.a. — 44 £ 11 — 44 + 15 — 44 +19 —»
GEER]2 EES 1 +8 €)= (5 1223 9+n.a. 13+8
Klappenoffnungsflache (cm?) 06+01—» 06+02—» 07+03—» 05+02—» 07+01—> 06+02—> 06+£02—
1,7+0,1 1,7+0,4 1,5+0,5 n. a. n. a. n. a. 1,6+0,4
30-Tages-Mortalitat, n (%) 6 (22) 6 (12) 1(14) 8 (14) 5 (20) 10 (12) 2 (13)
6-Monats-Mortalitat (gesamt), n (%) 16 (70) 9 (18) 3(43) = 5 (20) - 2 (13)

n. a.: nicht angegeben

Mittelgradienten von 11 mmHg und einer postinterventionel-
len Klappenoffnungsfliche von 1,5-1,7 cm? sind beide perku-
tanen Klappenprothesen im Vergleich mit géngigen chirurgi-
schen Prothesen nicht unterlegen [60, 61]. Im bisherigen Be-
obachtungsverlauf zeigten sich keine erneuten Verschlechte-
rungen dieser hdmodynamischen Verbesserungen, und es
wurden keine strukturellen Klappendegenerationen beobach-
tet. Das Problem initial beobachteter Klappendislokationen
und groferer paravalvuldrer Leckagen [50] konnte mit der
kontinuierlichen Weiterentwicklung der Technik deutlich ver-
ringert werden. Paravalvuldre Regurgitationen werden zwar
weiterhin hidufig beobachtet, sind aber selten klinisch relevant
und zum groflen Teil sogar mit der Zeit regredient. Auch in
Bezug auf Komplikationen wie z. B. das Auftreten zerebro-
vaskuldrer Ereignisse oder der Notwendigkeit einer Herz-
schrittmacherimplantation bei interventionsbedingtem AV-
Block Il ist der perkutane Aortenklappenersatz dem chirurgi-
schen Vorgehen nicht unterlegen. Die zum Teil hohe Mortali-
tét ist primédr Ausdruck der kritisch kranken Patientenkollek-
tive der initialen Studien, da die engen Einschlusskritierien
entsprechend den Vorgaben der Ethikkommissionen und der
Food and Drug Administration (FDA) diese neue Methode
aktuell noch fiir Hochrisikopatienten (Alter > 70 Jahre,
EuroSCORE > 20 %, Klappenoffnungsfliche < 0,7 cm?)
limitieren. Dementsprechend steht fiir den ndheren Vergleich
mit dem chirurgischen Klappenersatz noch eine vergleichs-
weise geringe Patientenzahl zur Verfiigung: Die ballonexpan-
dierbare Prothese wurde bis zum Oktober 2006 bei insgesamt
264 Patienten im Rahmen verschiedener Studien implantiert
(REVIVE, REVIVE-I, RECAST, REVIVAL-1, REVIVAL-2,
TRAVERCE, Canada Special Access), die selbstexpandier-
bare Prothese erhielten zum aktuellen Zeitpunkt knapp tiber
500 Patienten.

Zudem stehen noch Langzeitverldufe dieser jungen, innovati-
ven Methode aus, die weitere wichtige Erkenntnisse zur Sicher-
heit und zur Effektivitit dieses Verfahrens liefern werden.

B Fazit

Das therapeutische Spektrum fiir Patienten mit hochgradiger,
symptomatischer Aortenklappenstenose ist limitiert, insbe-
sondere fiir dltere Patienten mit hohem Operationsrisiko. Mit
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der Entwicklung des perkutanen Aortenklappenersatzes hat
jedoch ein neues Zeitalter in der Therapie begonnen. Wihrend
der chirurgische Aortenklappenersatz aktuell weiterhin die
First-line-Therapie darstellt, ist der perkutane Aortenklappen-
ersatz bereits heute eine vielversprechende und durchfiihrbare
Alternative fiir ausgewihlte Hochrisikopatienten. Die aktuel-
len Studien werden wichtige Erkenntnisse zur Sicherheit, Ef-
fektivitit und insbesondere auch zum Langzeitverlauf liefern.
Sollten sich die bisher positiven Ergebnisse bestitigen, konnte
der perkutane Klappenersatz kiinftig die vorgezogene Thera-
pieoption fiir Hochrisikopatienten werden. Wéihrend die
engen Einschlusskritierien entsprechend den Vorgaben der
Ethikkommissionen und der FDA diese neue Methode aktuell
noch fiir Hochrisikopatienten limitieren, wird sich in naher
Zukunft mit Einfithrung der nédchsten Klappengenerationen
und weiterer Verfeinerung der Methode die Anwendung auf
eine grofere Anzahl schon jetzt potentieller Kandidaten aus-
weiten, insbesondere auch auf Patienten mit niedrigem opera-
tivem Risiko. Und vielleicht wird eines Tages die Behandlung
der Aortenklappenstenose als Alternative zur Operation ebenso
routinemifig im Herzkatheterlabor durchgefiihrt werden wie
die Behandlung der koronaren Herzerkrankung heutzutage.

Fuster V, Halperin JL, Hiratzka LF, Hunt SA, Lytle
BW, Nishimura R, Page RL, Riegel B. ACC/AHA
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