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Brief des
Herausgebers

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die neue Ausgabe des JOURNALES
befasst sich mit neuen Entwicklungen
in der Transkatheter- Aortenklappen-
implantation (TAVI) (G. Lamm,

St. Pélten), der renalen Sympathikus-
denervierung (RDN) (T. Weber, Wels)
und dem Pulmonalarteriendruck-
Monitoring (C. Reiter, C. Steinwender,
Linz).

Einen Uberblick iiber die Neuerungen
in den rezenten ESC-Hypertonie-
Guidelines gibt M. Rohla (Bern, CH).
Sie werden sehr viel Neues erfahren,
was auch fiir Thre klinische Tatigkeit
von Interesse sein kann!

Die allseits beliebten Rubriken runden
den Inhalt dieser Ausgabe des JOUR-
NALES ab.

Mit den besten GriifSen, Ihr
Univ.-Prof. Dr. Kurt Huber
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ESC-Editorial

2024-ESC-Guidelines, Elevated Blood Pressure
and Hypertension”

M. Rohla

Universitatsklinik fir Kardiologie, Inselspital, Bern, Schweiz

Das Hypertonie-Paradoxon

Bluthochdruck ist der bedeutendste singuldre Risikofaktor fiir
die Gesamtsterblichkeit weltweit, verantwortlich fiir etwa 13%
aller Todesfille [1, 2]. Uns stehen iiber 50 gebrauchliche anti-
hypertensive Substanzen zur Verfiigung, welche alle generisch
sind. Die Tagestherapiekosten belaufen sich fiir den durch-
schnittlichen Hypertoniker auf weit unter EUR 1,-. Dennoch
erreichen in Osterreich nur 41 % eines Idealkollektivs, welches
diagnostiziert, behandelt und wahrscheinlich therapieadha-
rent ist (da die Medikamente aktiv von einer Apotheke bezogen
werden), das liberalste aller Blutdruckziele (< 140/90 mmHg)
[3, 4]. Der niedrige Leidensdruck, die haufigen Nebenwirkun-
gen der antihypertensiven Therapie und die damit verbunde-
ne niedrige Therapieadhérenz, Schwierigkeiten einer validen
Blutdruckmessung und auch manchmal die Trigheit der
Arzte, eine notwendige Therapieintensivierung vorzunehmen
(»physicians’ inertia®), sind die grofiten Hiirden, eine addquate
Blutdruckkontrolle zu erreichen [5, 6].

Die neuen ESC-Guidelines - Das wichtigste
fiir die tagliche Praxis eines Kardiologen

Wie ist Bluthochdruck definiert?

Bei der Benennung der diagnostischen Blutdruckkategorien
wurde einerseits zur Kenntnis genommen, dass der Begriff
»Normotonie“ schwierig zu definieren ist, da das Risiko fiir
kardiovaskuldre Ereignisse bereits ab 90 mmHg systolisch zu
steigen beginnt. Bei indigenen Bevolkerungen, die unserem
Lebensstil nicht ausgesetzt sind, kénnen auch in spateren
Lebensdekaden systolische Blutdruckwerte von 100 mmHg
dokumentiert werden [7]. Unter anderem hat auch durch den
Einbezug von Patienten-Repriasentanten eine Vereinfachung
der Klassifizierung stattgefunden, wie in Abbildung 1 gezeigt
wird [8].

Ab wann sollte eine Pharmakotherapie

initiiert werden?

Wihrend eine sofortige Einleitung einer Pharmakotherapie bei
einem bestatigten Praxis-Blutdruck von > 140/90 mmHg (oder
den korrespondierenden Heim- oder 24-h-Blutdruckwerten,
Abb. 1) weiterhin indiziert ist, geben die aktuellen Leitlinien
viel detaillierten Aufschluss dariiber, welche Patientengruppen
mit erh6htem Blutdruck (120-139 mmHg systolisch) eine me-
dikamentdse Therapie erhalten sollten. Da etwa die Hilfte aller
Patienten mit manifester Hypertonie nicht von ihrer Erkran-
kung wissen und der Grof3teil der Patienten mit manifester
Hypertonie in Osterreich weit entfernt von einer Blutdruck-
zielerreichung ist, stellt sich die Frage, welche Berufsgruppe
sich mit dieser Nischenkategorie in dem geforderten Detail
auseinandersetzen soll [4, 9, 10]. Konkret empfehlen die Leit-
linien bei Patienten mit erhéhtem Blutdruck

1) Feststellung, ob eine etablierte kardiovaskuldre Erkran-
kung, maflige bis schwere Niereninsuffizienz, ein Hyper-
tonie-assoziierter Endorganschaden oder eine familidre
Hypercholesterindmie vorliegt.

2) Falls nicht, sollte der SCORE2 oder der SCORE2-OP
(»older persons®) zur Abschétzung des 10-Jahres-Risiko fiir
todliche und nicht-tédliche Herz-Kreislauf-Erkrankungen
ausgerechnet werden.

3) Liegt dieser bei > 10 %, sollte nach 3-monatiger Lebensstil-
intervention eine Pharmakotherapiebegonnen werden, wenn
weiterhin ein bestatigter Blutdruck von > 130/80 mmHg vor-
liegt.

4) Liegt dieser zwischen 5-10 %, sollten entweder weitere
»risk-modifiers oder ,,risk-tools“ evaluiert werden (Auf-
listung siehe Legende Abb. 1).

Diese ausgesprochen detaillierte Aufarbeitung von Patienten
hat dann eine therapeutische Konsequenz, wenn ein systoli-
scher Blutdruck von 130-139 mmHg oder ein diastolischer
Blutdruck von 80-89 mmHg mittels mehrmaliger Praxis-Mes-
sung bestitigt werden kann, bzw. idealerweise eine Weif3kittel-
hypertonie mittels Heim- oder 24-h-Blutdruck ausgeschlossen
wurde. Da die Messschwankungen diesen Korridor oft iiber-
steigen, die Kapazititen der Allgemeinmedizin in Osterreich
hierfiir limitiert (bzw. inexistent) sind und solche Patienten
selten den Weg zu Internisten, Kardiologen oder Nephrolo-
gen mit hypertensiologischem Einschlag finden, erscheint der
praktische Impact dieses neuen Algorithmus gering auszu-
fallen.

Welches Blutdruckziel sollte im Falle einer
Therapieindikation angestrebt werden?

Die vorherige Auflage der ESC-Guidelines aus dem Jahr 2018
hat enge Blutdruckziel-Korridore fiir verschiedene Komor-
bidititen (Diabetes, Niereninsuffizienz, koronare Herz-
erkrankung, stattgehabter Schlaganfall oder TIA) vorgegeben,
stratifiziert nach Alterskategorien. Diese komplexen Grenz-
werte in einem Band von 10 mmHg Breite waren aufgrund
der oft dariiberhinausgehenden intra-individuellen Mess-
schwankungen und realistischen (individuellen sowie fldchen-
deckenden) Erreichbarkeit mehr akademischer als praktischer
Natur [11].

Basierend auf meta-analytischer Evidenz konnte bis zu einem
systolischen Blutdruck von 120 mmHg kein Blutdruckziel
identifiziert werden, welches nicht mit einer Risikoreduktion
fiir kardiovaskulire Ereignisse assoziiert wire [12-14]. Eine
Kontroverse besteht, bei welchem therapienaiven Ausgangs-
blutdruck (d. h. absoluten kardiovaskuldren Risiko) eine Blut-
drucksenkung tatsdchlich zu einer relevanten Risikoreduktion
beitragt.
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Diesen Umstdanden geschuldet, und auch aufgrund des Ein-
flusses von Patienten-Reprasentanten, liegen nun Empfehlun-
gen vor, die in der Praxis umsetzbarer erscheinen.

Eswird das ALARA-Prinzip (,,aslowasreasonablyachievable”),
welches wir aus dem Strahlenschutz kennen, genannt. Die Leit-
linien nennen nun eine Klasse-I-Indikation fiir ein systolisches
Blutdruckziel von 120-129 mmHg, sofern dieses toleriert wird.
Eine Blutdrucksenkung < 140 mmHg systolisch sollte jeden-
falls angestrebt werden, und es werden klinische Limitationen
aufgefiihrt, welche ein dariiber hinaus weniger aggressiveres
Vorgehen befiirworten (Abb. 1). Erfreulicherweise ist durch
das Wegfallen der weniger stark evidenzbasierten diastoli-
schen Blutdruckgrenzwerte die Empfehlung noch konziser [8].

® Pharmakotherapie

Fiir die meisten Patienten mit manifester Hypertonie betonen
die Leitlinien einmal mehr den Einsatz von Kombinationspra-
paraten (initial ACE-Hemmer/Angiotensinrezeptorblocker +
Kalziumkanalblocker oder Diuretikum, Klasse I), mit Intensi-
vierung auf eine Triple-Kombination nach 1-3 Monaten (Klas-
se I) und Beta-Blocker bei relevanter koexistenter Indikation
(Angina pectoris, nach Myokardinfarkt, systolische Herzinsuf-
fizienz, Frequenzkontrolle).

Beta-Blocker als antihypertensive Erstlinientherapie sind
aufgrund der geringen bzw. fehlenden Risikoreduktion fiir
Schlaganfille nicht empfohlen [15]. Gemif3 aktueller Daten
verbessert eine Beta-Blocker-Therapie auch unmittelbar nach

Myokardinfarkt mit normaler systolischer LV-Funktion, sowie
in der chronischen Phase nach Myokardinfarkt das Outcome
nicht [16, 17].

Es kann nicht oft genug betont werden, dass aus drztlicher Sicht
die Verschreibung von Kombinationspriparaten die effizien-
teste Mafinahme ist, zur Verbesserung der individuellen und
populationsbasierten Blutdruckkontrolle beizutragen. Durch
die Reduktion von Polypharmazie und nicht notwendigen
mehrfach téglichen Gaben wird die Therapieadhirenz wesent-
lich verbessert [18].

An dieser Stelle muss auch mit der Misskonzeption aufgerdumt
werden, dass eine Dosissteigerung von Erstliniensubstanzen
zu einer weiteren Senkung des Blutdrucks fiihrt. Die Do-
sis-Wirkungsbeziehung von Erstlinien-Antihypertensiva ist
marginal. Eine Vervierfachung der Dosis fiihrt zu einer systo-
lischen Blutdrucksenkung von ca. 2 mmHg [19-21]. Deswegen
sind Konsultationen zur Blutdruckeinstellung, bei denen mit
Dosierungen und Morgen-Abend-Gaben gespielt wird (auch
basierend auf den Halbwertszeiten der Préparate, z. B. Amlodi-
pin mit ca. 40h Halbwertszeit) wirkungslos, folglich sowohl fiir
Patient als auch Arzt letztendlich frustrierend. Wenig {iberra-
schend konnte eine am ESC-Kongress prasentierte Meta-Ana-
lyse von 5 Studien, welche Patienten zu einer Morgen- oder
Abendgabe aller Antihypertensiva randomisiert haben, keinen
Unterschied in kardiovaskuldren Outcomes oder hypotensiven
Episoden zeigen [22]. Selbstverstindlich ist die Dosismaxi-
mierung in der Indikation Herzinsuffizienz ein Eckpfeiler des
Therapiekonzeptes.

[ Nicht-erhdhter Blutdruck] [

Erhohter Blutdruck ] [ Hypertonie J

Praxis-, Heim-, & 24h-
Messung

Diagnose
<120/ <70 mmHg

Praxis: 120-139 / 70-89 mmHg
Heim & 24h-BD: 120-134 / 70-84 mmHg

Praxis: = 140 / 90 mmHg
Heim & 24h-BD (Tag): = 135 / 85 mmHg

Therapie

= 40 Jahre: jéhrliches Screening

[ Pravention mittels Lebensstil ]

[ Erwachsene mit niedrigem CV-

Risiko Wenn BD bestitigt =

Lebensstiimassnahmen 140/980mmHg
o Beginn Lebensstilmassnahmen
Erwachsene mit erhéhtem CV-\ & Pharmakotherapie
Risiko* -
Pharmakotherapie nach 3- Pharmakotherapie sollte
monatiger erwogen werden wenn

\ BD bestatigt = 130/80mmHg Y,

Orthostatische Hypotonie, Alter 285
Jahre, relevante Frailty,
Lebenserwartung <3 Jahre

Lebensstilintervention, wenn

Blutdruckziel

Klasse |
Klasse lla

Klasse llb

[ Systolisches Blutdruckziel 120-129mmHg, sofern gut toleriert ]

Weniger strenges syst. Blutdruckziel (<140mmHg)
sollte erwogen werden wenn
Orthostatische Hypotonie vor Therapiebeginn, Alter =85

Weniger strenges syst. Blutdruckziel (<140mmHg)
kann erwogen werden wenn
Frailty, Lebenserwartung <3 Jahre

Abbildung 1: Zusammenfassung der diagnostischen und therapeutischen Algorithmen der ESC-Guidelines 2024. ©M. Rohla

*Erhohtes CV-Risiko: Etablierte kardiovaskuldre Erkrankung, maBige bis schwere Niereninsuffizienz, Hypertonie-assoziierter Endorganschaden, familidre
Hypercholesterindmie, SCORE2 oder SCORE2 ,older persons” = 10 % oder bei 5-10 % Verwendung von,risk modifiers” oder,risk tools".

»Risk modifiers” (Klasse-lla-Indikation): Ethnizitdt mit hohem Risiko, Familienanamnese flir pramature atherosklerotische Erkrankung, sozio6konomi-
sche Deprivation, Autoimmunerkrankungen, schwere psychische Erkrankungen, HIV. Geschlechtsspezifische ,risk modifiers” (Klasse-lla-Indikation):
Gestationsdiabetes, Gestationshypertonie, Pra-Eklampsie, Friihgeburtlichkeit, eine oder mehrere Totgeburten, wiederholter Spontanabort. ,Risk tools”
(Klasse-llb-Indikation): Koronarer Kalziumscore, Karotis- oder Femoralisplaques, hochsensitives Troponin, NTproBNP, Pulswellengeschwindigkeit.
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Weiterhin ist diese Entitat mit einem Blutdruck > 140/90 mmHg
unter Behandlung mit 3 verschiedenen antihypertensiven Sub-
stanzklassen inkl. eines Diuretikums definiert. Die haufigste
Ursache ist die Pseudo-Resistenz in bis zu zwei Drittel der Fille
aufgrund von Non-Adhérenz [23]. Erfreulicherweise nennen
die Leitlinien nebst Urinsampling die beobachtete Medikamen-
teneinnahme als Mafnahme zur Uberpriifung der Adhirenz.
Aus eigener Erfahrung sollte ein Venenzugang fiir eine etwaige
Katecholamingabe und intensivmedizinische Betreuung zur
Verfigung stehen, besonders wenn 5-6 Antihypertensiva auf
einmal beobachtet eingenommen werden.

Zu den weiteren haufigsten Ursachen gehort der Hyperaldo-
steronismus, speziell bei adiposen Patienten. Deshalb sollte
als 4. Substanzklasse (nach Dreifachkombination mit ACE-
Hemmer/Angiotensinrezeptorblocker, Kalziumkanalantago-
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Neue Entwicklungen in der interventionellen Therapie
struktureller Herzerkrankungen

Devices und technische Aspekte bei der Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI)

Kurzfassung: Seit der ersten perkutanen Implan-
tation einer Aortenklappenprothese [1] durch Alain
Cribierim Jahre 2002 kam es nicht nur zu einer rasan-
ten Weiterentwicklung der im Einsatz befindlichen
Devices, sondern auch zu einer zunehmenden Stan-
dardisierung und Vereinfachung der Prozedur. Im
Folgenden findet sich ein Uberblick iiber prozedurale
Aspekte und die derzeit (Stand 2023) in Osterreich
gangigen,,modernen” Prothesentypen.

Schliisselworter: Transkatheter-Aortenklappen-
implantation, GefdBzugénge, Sedoanalgesie, Bal-

G.Lamm

lonvalvuloplastie,  selbstexpandierbare/ballonex-
pandierbare Transkatheterklappe

Abstract: New developments in the interven-
tional therapy of structural heart diseases.
Devices and technical aspects of transcatheter
aortic valve implantation (TAVI). Since the first
transcatheter aortic valve implantation by Alain
Cribier in 2002 [1] there has not only been a rapid
development of available TAVI devices but also a
growing standardization and simplification of the
procedure. In this manuscript you will find an over-

view on procedural aspects and in 2023 common
TAVI devices. ) Kardiol 2024; 31 (11-12): 274-80.

Key words: transcatheter aortic valve implanta-
tion, vascular access, conscious sedation, balloon
valvuloplasty, selfexpandable/balloon expandable
transcatheter valve

Prozedurale Aspekte

Wie einleitend erwédhnt, hat sich mit der Weiterentwicklung
der Devices, der standardisierten Diagnostik im Vorfeld und
der Standardisierung der Prozedur einerseits die Prozedurdau-
er und die Spitalsaufenthaltsdauer verkiirzt, andererseits aber
auch die Komplikationsrate deutlich verringert.

Zu den Standarduntersuchungen im Vorfeld zéhlen neben
der Echokardiographie und der selektiven Koronarangiogra-
phie die Durchfithrung einer Multislice-CT (MSCT) mit Be-
urteilung und Vermessung des Annulus (Diameter, Perimeter,
Flache), Beurteilung der Kalzifizierung (Verteilung und Aus-
mafl) und der Koronarostien (Abstand vom Annulus) sowie
der Beckengefifle, damit ein geeigneter Klappentyp in der
erforderlichen Grofle ausgewahlt werden kann. Zudem ist bei
Valve-in-Valve-Prozeduren eine Kenntnis des vorbestehenden
Prothesentyps und dessen Grofie (inklusive des wahren Innen-
durchmessers) erforderlich.

Zugangswege

Prinzipiell stehen fiir die Implantation einer Transkatheter-
aortenklappe unterschiedliche Zugangsmoéglichkeiten zur
Verfligung, wobei der transfemorale bei Weitem am haufigsten
zum Einsatz kommt und auch durch Studiendaten gut belegt
ist [2, 3]. Nur bei Patienten mit in der bildgebenden Diagnos-
tik ungeeignetem transfemoralem Zugang (unzureichender
Gefifidiameter, Stenosen, Kinking, Kalzifizierung) wird ein al-
ternativer Zugangsweg — transapikal, gefolgt von transsubkla-
vial oder transaortal und in Ausnahmefillen transkaval oder

Eingelangt und angenommen am 08.09.2023; Pre-Publishing Online 23.11.2023.
Aus der 3. Medizinischen Abteilung, Universitatsklinikum St. Polten
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transkarotidal - gewdhlt. Bei ausgewéhlten Stenosen der Ilia-
kal- bzw. Femoralgefidfle besteht jedoch auch die Méglichkeit,
mittels Ballondilatation der peripheren Gefifle, falls erforder-
lich auch unter Zuhilfenahme von intravaskulérer Lithotripsie,
einen transfemoralen Zugang zu ermoglichen.

Sedoanalgesie

Waurde die Klappenimplantation anfanglich aufgrund der er-
forderlichen transosophagealen Echokardiographie (TEE)
zum iiberwiegenden Teil in Intubationsnarkose durchgefiihrt,
so hat sich mittlerweile bei transfemoralem Zugang die Durch-
fithrung der Prozedur in Sedoanalgesie mit nur niedriger
Crossover-Rate durchgesetzt [4]. In Anbetracht der routine-
méflig im Vorfeld durchgefithrten MSCT ist der Einsatz einer
TEE nur noch in speziellen Situationen (z. B. Beurteilung para-
valvularer Lecks) indiziert.

Ballonvalvuloplastie (Pra- und Postdilatation)

Ob vor Implantation der Transkatheterklappe eine Ballon-
valvuloplastie durchgefiihrt wird, hingt vor allem von der
Anatomie der nativen verkalkten Aortenklappe (Ausmafl und
Verteilung der Kalzifizierung), aber auch vom verwendeten
Klappentyp ab. Insgesamt wird mittlerweile nur mehr bei Ver-
wendung von selbstexpandierbaren Klappen in Abhingigkeit
von der Kalkverteilung eine Prédilatation durchgefiihrt [5,
6]. Eine Postdilatation bei implantierter Klappe kann bei un-
vollstindiger Klappenexpansion bzw. hohem transvalvularem
Gradienten oder paravavuldren Lecks (vor allem bei Implanta-
tion einer selbstexpandierbaren Klappe) indiziert sein.

Bei Valve-in-Valve-Prozeduren wird oftmals zur Verbesserung
der Himodynamik und Vermeiden eines Patienten-Prothe-
sen-Mismatchs ein ,,Balloon Fracturing® der urspriinglichen
chirurgischen Bioprothese durchgefiihrt, wobei die Ballongro-
L3¢ je nach Grof3e der urspriinglichen Prothese (iiblicherweise
1 mm grofler) gewdhlt wird. Es gilt jedoch darauf hinzuweisen,



dass nicht alle Bioprothesen frakturierbar sind, z. B. lassen sich
Hancock- und Trifectaklappen nicht brechen.

Fir die Ballonvalvuloplastie, die Postdilatation und ebenso
fiir die Implantation einer ballonexpandierbaren Klappe ist
ein ,rapid pacing® mit einer Stimulationsfrequenz von zu-
mindest 180/min Voraussetzung. Anstatt eine temporire
Schrittmachersonde iiber einen venésen Zugang zu platzie-
ren, was ein gewisses Komplikationsrisiko birgt, kann auch
eine linksventrikuldre Stimulation {iber den fiir die Klappen-
implantation applizierten Fiihrungsdraht erfolgen. Hierfiir ist
es erforderlich, dass eine Krokodilsklemme an einer subkuta-
nen Nadel (22G) nahe der arteriellen Schleuse in der Leiste
(positive Klemme) angebracht wird und die zweite Klemme
(negative Klemme) am Fithrungsdraht (hdufig ein ,,preshaped
wire, z. B. Safari Guidewire™); das ,,rapid pacing® erfolgt dann
mit maximalem Output. Dadurch werden Durchleuchtungs-
zeit, Prozedurdauer und Kosten bei erhaltener Effektivitit und
Sicherheit reduziert [7].

Ein neuer ,,preshaped wire®, der bereits fiir das ,,rapid pacing“
vorgefertigt ist (Savvy Wire™), ist bis dato in Osterreich noch
nicht verfiigbar.

Verschlusssysteme

Die Weiterentwicklung der Devices mit deutlicher Verkleine-
rung der Schleusendurchmesser hat dazu gefiihrt, dass beim
transfemoralen Zugang keine gefifichirurgische Versorgung
mehr erforderlich ist. Der Verschluss der arteriellen Punk-
tionsstelle [8] erfolgt am haufigsten mit dem Perclose-Pro-
Style-Nahtsystem (néchste Generation des Perclose-Proglide-
Nahtsystems mit stabileren Nadeln und verbesserten optischen
Markierungen), welches mittels vorgelegter Nahte einen Ver-
schluss der Punktionsstelle mit einer etwas geringeren Kompli-
kationsrate, verglichen mit dem frither haufiger verwendeten
Prostar-System, erzielt [9]. Neben nahtbasierten Verschluss-
systemen ist mit dem MANTA™ ein kollagenbasiertes [10] und
mit dem PerQSeal™ ein patchbasiertes [11] Verschlusssystem
verfiigbar. Welche Verschlusssysteme zum Einsatz kommen,
héngt auch vom Gefif3diameter und dem Vorhandensein bzw.
dem Ausmaf} der Kalzifizierung an der Punktionsstelle ab.

Aufgrund der oben geschilderten Vereinfachung der Prozedur
— dhnlich einer Koronarintervention - ist mittlerweile auch
eine Verkiirzung der Spitalsaufenthaltsdauer mit Entlassung
bereits am Tag nach dem Eingrift méglich [12].

Transkatheter-Aortenklappen

Bei den im Folgenden in alphabetischer Reihenfolge abgebil-
deten Prothesentypen gilt es festzuhalten, dass die zugrunde-
liegende Evidenz fiir ihren Einsatz sehr variiert und nicht fiir
alle Devices grofie Outcome-Studien vorliegen.

Acurate neo2 (Boston Scientific) (Abb. 1.)

Es handelt sich hierbei um eine selbstexpandierbare Transka-
theterklappe der zweiten Generation aus einem Nitinolgeriist
mit supraannuldrem Klappendesign und Segeln aus porcinem
Perikard. Die Klappe ist im Prinzip aufgebaut aus dem aorta-
len Anteil, bestehend aus den 3 bogenférmigen stabilisieren-
den Komponenten fiir die Ausrichtung der Klappe im nativen
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Abbildung 1: Acurate neo2.

(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Boston
Scientific. ©2023 Boston Scientific Corporation oder Tochtergesellschaften.
Alle Rechte vorbehalten.)

Annulus, der ,,upper crown” fiir die supraannulire Veranke-
rung und Fixierung der nativen Klappensegel, und der ,,lower
crown” fiir die Offnung tiber dem nativen Annulus in der end-
giiltigen Position. Nach Implantation besteht eine nur geringe
Protrusion in den linksventrikuldren Ausflusstrakt und somit
geringe Interferenz mit dem Reizleitungssystem. Als Weiterent-
wicklung zum Vorgéngermodell wurde ein um 60 % grofierer
Sealing Skirt (,,Active PVseal®) fiir die verbesserte Reduktion
von paravalvuldren Lecks konstruiert. Es konnen Annulusdia-
meter/-perimeter von 21 mm/66 mm bis 25 mm/85 mm mit
3 Klappengrofien behandelt werden: Acurate neo S-23 mm
fiir Diameter/Perimeter von 21-23 mm/66-72 mm; Acurate
neo M-25 mm fiir Diameter/Perimeter von 23-25 mm/72-
79 mm; Acurate neo L-27 mm fiir Diameter/Perimeter von
25-27 mm/79-85 mm. Als transfemorale Schleuse fiir alle 3
Grofien fungiert ein expandierbares Einfithrsystem mit hydro-
philer Beschichtung, genannt ,,iSleeve®, welches 14F aufweist
und daher einen peripheren Gefifldiameter von zumindest
5,5 mm erfordert.

Randomisierte Studien mit Verwendung der Acurate-neo2-
Transkatheterklappe fehlen. In einer rezenten Beobachtungs-
studie[13] zeigtesichbeieinem selektionierten Patientenkollek-
tiv unter Anwendung der Acurate-neo2-Transkatheterklappe
eine Erfolgsrate von 98,4 %, nach 30 Tagen eine Schrittmacher-
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Abbildung 2: Allegra THV.
(© 2023 Biosensors International Group, LTD. All rights reserved.
Nachdruck mit freundlicher Genehmigung.)

rate von 6,5 % und die Rate an zumindest moderaten para-
valvuldren Lecks von 1,9 %. Zum Vergleich zeigte sich in der
SCOPE-I- oder SCOPE-II-Studie bei Verwendung der vorher-
gehenden Generation der Acurate-neo-Trankskatheterklappe
eine Rate von moderaten oder hohergradigen paravalvuldren
Lecks nach 30 Tagen von 9,4 bzw. 9,6 % [14, 15].

Im Early-neo2-Postmarket-Registry zeigte sich nach 30 Tagen
eine Schrittmacherrate von 6,2 % und eine Rate von zumindest
moderaten paravalvuldren Lecks von 2,8 % [16].

Allegra (Biosensors) (Abb. 2)

Verwendet wird mittlerweile ein System der zweiten Generation
mit einer 18F-Schleuse fiir alle 3 verfiigbaren Klappengrofien:
Allegra 23, 27 und 31 mm jeweils fiir Annulusdiameter/-fla-
che von 19-22/280-380 mm?, 22-25 mm/380-490 mm?* und
25-28 mm/490-620 mm?. Der Stent der selbstexpandierbaren
Klappe besteht aus gelasertem Nitinol mit einer Gesamtldnge
je nach Klappengrofie zwischen 37,3 und 43 mm, bei den
Klappensegeln handelt es sich um bovines Perikard, eine Dich-
tungszone von 12 mm soll das Risiko der paravaluldren Lecks
reduzieren. Die Klappenpositionierung erfolgt in drei Schrit-
ten, wobei bis zum zweiten Schritt ein Bergen bzw. Einholen
der Klappe noch moglich ist. Das supraannulidre Klappen-
design sorgt fiir niedrige Gradienten und grofere effektive
Offnungsflichen, was gerade bei Valve-in-Valve-Prozeduren
mit kleinen chirurgischen Prothesen ein Vorteil sein kann.
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Abbildung 3: Evolut PRO+.
(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Medtronic.
©2023 Medtronic Inc. Alle Rechte vorbehalten.)

In der Nautilus-Pilot-Study [17] wurde bei 27 Hochrisiko-
Patienten mit symptomatischer Aortenstenose eine Allegra-
Transkatheter-Aortenklappe transfemoral implantiert und
prospektiv untersucht. Die Implantation war bei 96 % er-
folgreich, die Schrittmacherrate betrug 8 % und die Rate an
moderaten paravalvuldren Lecks nach 30 Tagen betrug 16 %
mit einer Mortalitdt nach 30 Tagen von 0 %. Fiir Valve-in-
Valve-Prozeduren wurden ebenfalls kleine Patientenserien
publiziert. In der VIVALL-Studie [18] betrug das Einjahres-
iberleben nach Valve-in-Valve-Prozedur mittels Allegra bei
30 Patienten mit degenerierter chirurgischer Bioprothese
90 % (keine kardiovaskuliren Todesfille), der mittlere Gra-
dient betrug nach einem Jahr um 12,13 mmHg, d. h. vonsei-
ten der Himodynamik bei diesen Prozeduren sicherlich mit
anderen Transkatheterklappen vergleichbar bzw. aufgrund des
supraannuldren Designs giinstiger [19].

Evolut PRO+ (Medtronic) (Abb. 3)

Hierbei handelt es sich um die letzte Generation der selbst-
expandierbaren Evolut-Transkatheterklappe, bestehend aus
einem Nitinolrahmen und porcinem Perikard fiir trans-
femoralen, transsubklavialen oder transaortalen Zugang.
Das Delivery-System verfiigt {iber ein ,inline-sheath® - eine
integrierte Schleuse von 14 oder fiir die 34-mm-Evolut PRO+
18F, sodass auf die zusitzliche Verwendung einer Schleuse ver-
zichtet werden kann und dadurch der minimale erforderliche
Gefaf3diameter der Beckengefafie auf bis zu 5 mm reduziert



Abbildung 4: Navitor™ Transcatheter Valve.
(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Abbott.
©2023 Abbott. Alle Rechte vorbehalten.)

ist. Eine nun bei allen Klappengrofien vorhandene duflere
porcine Perikardumwicklung von etwa 12 mm Hohe sorgt fiir
eine verbesserte Abdichtung gegeniiber paravalvuldren Lecks.
Das supraannulédre Design zeichnet fiir die giinstige Himody-
namik mit postinterventionell niedrigen Gradienten, grofier
effektiver Offnungsfliche und geringerem Risiko fiir Patien-
ten-Prothesen-Mismatch verantwortlich. Es sind 4 Klappen-
groflen fiir Annulusdimensionen von 18-30 mm verfiigbar.
Die Groflenempfehlungen sind abhédngig vom jeweiligen An-
nulusdiameter bzw -perimeter: Evolut PRO+ 23 mm fiir Dia-
meter von 18-20 mm/Perimeter 56,5-62,8 mm; Evolut PRO+
26 mm fiir 20-23/62,8-72,3 mm; Evolut PRO+ 29 mm fiir
23-26/72,3-81,6 mm; Evolut PRO+ 34 mm fiir 26-30/81,7-
94,2 mm. Bis zur 80-90%igen Freisetzung ist die Transkathe-
terklappe repositionierbar.

Hinsichtlich der Datenlage ist die Evolut-Transkatheterklappe
neben der unten angefiihrten Sapien-Transkatheterklappe jene
mit der besten Evidenz — mittlerweile auch bei Patienten mit
niedrigem Operationsrisiko, wie im Evolut-Low-Risk-Trial [3]
gezeigt wurde. In dieser randomisierten Studie an 1468 ent-
sprechend den Einschlusskriterien selektionierten Patienten
mit hochgradiger Aortenstenose und mittlerem STS-Score
von 1,9 % sowie mittlerem Alter von 74 Jahren konnte gezeigt
werden, dass TAVI unter Verwendung der CoreValve Evolut-R
im Vergleich zum chirurgischen Aortenklappenersatz hin-
sichtlich des primdren Endpunktes aus Tod oder invalidisie-
rendem Schlaganfall nach 12 Monaten nicht unterlegen war.
Verwendet wurden in der Studie bei 3,6 % die CoreValve der
ersten Generation, bei 74,1 % die Evolut R und bei 22,3 % al-
ler Patienten das Modell der vorletzten Generation die Evolut
PRO entsprechend den erforderlichen Klappengréfien. Im
Vergleich zum chirurgischen Aortenklappenersatz war die
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Rate an moderaten oder schweren paravalvuldren Lecks mit
3,5 % vs. 0,5 % und die Schrittmacherrate mit 17,4 % vs. 6,1 %
in der TAVI-Kohorte signifikant hoher; niedriger jedoch war
die Rate an invalidisierenden Schlaganfillen (0,5 vs. 1,7 %),
an Blutungskomplikationen (2,4 vs. 7,5 %), akutem Nieren-
versagen (0,9 vs. 2,8 %) und Vorhofflimmern (7,7 vs. 35,4 %).
Der mittlere Gradient war mit 8,6 vs. 11,2 mmHg in der TAVI-
Kohorte giinstiger, ebenso die effektive Klappenéffnungsfliche
mit 2,3 vs. 2 cm?,

Registerdaten [20] zeigen eine dhnliche Performance des Evo-
lut PRO+-Systems verglichen mit dem vorangegangenen Evo-
lut-R-System hinsichtlich moderater paravalvularer Lecks und
mittlerer Gradienten nach einem Jahr.

Lotus Edge (Boston Scientific)

Bei der Lotus Edge Valve handelte es sich um eine Transkathe-
terklappe, die als einzige mechanisch expandierbar und auch
bis zum Freisetzen noch vollstindig repositionierbar war. Die-
ses Klappenmodell ist seit Herbst 2020 nicht mehr verfiigbar.
Aufgrund aufgetretener technischer Schwierigkeiten des sehr
komplexen Deliverysystems betreffend die vollstaindige Re-
positionierbarkeit wurde diese Klappenprothese vom Markt
genommen

Navitor (Abbott) (Abb. 4)

Das Navitor-Transkatheter-System kombiniert die Navitor-
Transkatheterklappe mit dem FlexNav-Deliverysystem der
zweiten Generation. Es handelt sich um eine selbstexpandier-
bare Klappe aus Nitinol mit grof3zelliger Geometrie und in-
traannulér gelegenen Klappensegeln aus bovinem Perikard mit
4 verfiigbaren Grofien: 23, 25, 27 und 29 mm fiir Annulusdia-
meter von 19-27 mm und Perimeter von 60-85 mm: Navitor
23 mm fiir Annulusdiameter/Perimeter von 19-21/60-66 mm;
Navitor 25 mm fiir 21-23/66-73 mm; Navitor 27 mm fiir 23-
25/72-79 mm und Navitor 29 mm fiir 25-27/79-85 mm. Im
Vergleich zum Vorgangermodell fithrt ein verbesserter Sealing
Cuff (,,NaviSeal®) aus porcinem Perikard am Unterrand der
Klappe von 9 mm (23 und 25 mm Navitor) oder 10 mm (27
und 29 mm Navitor) Lange zu einer weiteren Reduktion von
paravalvuldren Lecks, indem sich dieser Cuff in der Diastole
fiillt und wie ein Fallschirm expandiert. Mit dem FlexNav-Sys-
tem und der in das Deliverysystem integrierten Schleuse kann
auf die zusdtzliche Verwendung einer transfemoralen Schleuse
verzichtet und der erforderliche minimale Gefifidiameter auf
5 mm bzw. 5,5 mm (fiir die beiden grofleren Klappen) redu-
ziert werden. Fiir die 23- und 25-mm-Navitor weist die inte-
grierte Schleuse 14 F auf, fiir die 27- und 29-mm-Navitor 15 E

Bis zur 80-90%igen Freisetzung der Transkatheterklappe kann
eine Repositionierung erfolgen, zu diesem Zeitpunkt hat der
annuldre Stentanteil praktisch die endgiiltige Position einge-
nommen.

Auch fur die Navitor-Transkatheterklappe sind bis dato keine
randomisierten Studien verfiigbar. In der multizentrischen
Portico-NG-Studie [21] betrug der Implantationserfolg mit
der Navitor-Transkatheterklappe 97,5 % und die Rate an mo-
deraten paravalvuldren Lecks nach 1 Jahr 1 %, der mittlere Gra-
dient betrug 7,5 + 3,2 mmHg, die effektive Klappenoffnungs-
fliche 1,9 + 0,4 cm®.
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Abbildung 5: Edwards Sapien 3 Ultra™ Valve.

(Bild mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung gestellt von Edwards
Lifescience Corp. ©2023 Edwards Lifesciences Corportation. Alle Rechte
vorbehalten.)

Verglichen mit dem Vorgangermodell konnte gezeigt werden
[22], dass die paravalvuliren Lecks unter Verwendung der
Navitor-Transkatheterklappe deutlich reduziert sind (1,5 vs.
7,2 %, p = 0,041). Die Schrittmacherrate war jedoch mit 20,9 %
vs. 15,3 % (p = 0,271) nicht verbessert.

Sapien 3 Ultra™ (Edwards Lifesciences) (Abb. 5)

Im Gegensatz zu den zuvor beschriebenen Klappentypen
handelt es sich bei der Sapien-3-Transkatheterklappe um eine
ballonexpandierbare Klappe aus einem Kobalt-Chrom-Geriist
und bovinem Perikard.

Mit der Sapien-3-Ultra ist die neueste Generation dieses
Klappentyps in den Gréflen 20, 23 und 26 mm jeweils fiir
eine Annulusfliche von 273-345 mm?, 338-430 mm® und
430-546 mm’ verfugbar. Bei einer Annulusfliche von 540-
683 mm* wird die Sapien 3-29 mm implantiert. Der Unter-
schied zwischen beiden Modellen liegt in einer 40 % hoheren
Abdichtungsmembran der Sapien-3-Ultra, die etwa die Hélfte
der Klappenhohe einnimmt und auch aufgrund der aufgerau-
ten Textur zu einer Reduktion der paravalvuldren Lecks fiihrt.
Die transfemorale Klappenimplantation erfolgt mithilfe des
~Commander Systems®, wobei der Klappenballon in der de-

Literatur:

szendierenden Aorta in die Klappe zuriickgezogen wird. Als
Schleuse wird fiir den transfemoralen Zugang das Edwards
»e-sheath® mit einer Schleusengréf3e von 14 F fiir die Klappen-
grofien 20, 23 und 26 mm verwendet; fiir die 29-mm-Klappe
betragt die Schleusengrofie 16 E

Die Sapien-Klappe ist aufgrund des PARTNER-Studienpro-
grammes gut untersucht. In der randomisierten PARTNER-
3-Studie [2] wurden 1000 Patienten mit niedrigem Opera-
tionsrisiko, einem mittleren STS-Score von 1,9 %, einem
mittleren Alter von 73 Jahren und geeigneter Anatomie fiir
den chirurgischen Aortenklappenersatz oder TAVI rando-
misiert — allerdings unter Verwendung der Sapien-3-Trans-
katheterklappe. Der primire kombinierte Endpunkt aus Tod,
Schlaganfall oder Rehospitalisierung war nach 1 Jahr mit
8,5 % in der TAVI-Kohorte signifikant niedriger, verglichen
mit 15,1 % in der chirurgischen Kohorte. Wihrend die Rate
an vaskuldren Major-Komplikationen, an Schrittmachern und
moderaten oder schweren paravalvuliren Lecks in beiden
Gruppen nach 30 Tagen nicht signifikant unterschiedlich war,
zeigte sich in der TAVI-Population eine signifikant niedrigere
Rate an Schlaganfillen, Tod und Vorhofflimmern. Die Sapien-
3-Ultra-Transkatheterklappe war in der PARTNER-3-Studie
noch nicht in Verwendung.

Die rezent publizierten Daten des S3U-Registers [23] zeigten
eine niedrigere Rate an milden paravalvuldren Lecks bei Ver-
wendung der Sapien-3-Ultra im Vergleich zur Sapien-3-Klap-
pe bei gleichbleibenden Gradienten und dhnlichem 1-Jahres-
Outcome.

Zusammenfassung

Mit Einfithrung der perkutanen aortalen Klappenimplantatio-
nen, die anfanglich nur fiir inoperable bzw. Hochrisikopatienten
mit hochgradig symptomatischer Aortenklappenstenose zum
Einsatz kamen, hat die Klappenintervention einen Meilenstein
gesetzt. Aufgrund der Vereinfachung der Prozedur, der Wei-
terentwicklung der verwendeten Devices mit Reduktion der
Schleusengréfle, Abnahme der paravaluldren Lecks mit zum
Teil verbesserter Repositionierbarkeit der Klappen und auch der
iberzeugenden Datenlage bei Patienten im Niedrigrisikobereich
wurde eine zunehmende Ausweitung der Indikation méglich.
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Renale Sympathikusdenervierung
bei arterieller Hypertonie: Update 2024

Kurzfassung: Der renalen Sympathikusdener-
vierung (RDN) als interventionellem Verfahren zur
Behandlung von arterieller Hypertonie liegt der
bekannte Zusammenhang zwischen Aktivierung des
sympathischen Nervensystems und dem Auftreten
und der Progression von Bluthochdruck zugrunde.
Nach gemischten Ergebnissen von Studien der ersten
Generation konnte in einer Serie von qualitativ hoch-
stehenden Studien der blutdrucksenkende Effekt der
Intervention bewiesen werden. Gegenwartig sind
ein Radiofrequenz-basiertes und ein Ultraschall-
basiertes System zur RON kommerziell erhéltlich.
Fiir beide konnte die Blutdrucksenkung und die
Komplikationsarmut des Eingriffs belegt werden.
Dies fiihrte zu einem ,Premarket Approval” fiir beide
Systeme durch die,Food and Drug Administration”in
den USA und zu einer Genehmigung der Erstattung

T. Weber

in Osterreich. In diesem Ubersichtsartikel werden die
Daten zur Wirkung und zur Sicherheit zusammen-
gefasst, der Schwerpunkt liegt auf internationalen
Empfehlungen fiir die Durchfiihrung der RDN in der
klinischen Praxis.

Schliisselworter: Renale Sympathikusdenervie-
rung, arterielle Hypertonie, resistente Hypertonie

Abstract: Renal sympathetic denervation in
arterial hypertension: Update 2024. Renal
sympathetic denervation (RDN) as an interventional
treatment for arterial hypertension is based on the
well-known contribution of the sympathetic nervous
system to development and maintenance of hyper-
tension. Following mixed results in first-generation

studies, a series of high-quality clinical trials firmly
established the blood pressure lowering effect of
RDN. Currently, a radiofrequency-based and an
ultrasound-based system are commercially avail-
able. Both have proven efficacy in terms of blood
pressure lowering, and a good safety profile. This led
to the premarket approval for both systems by the
Food and Drug Administration in the US, and to the
acceptance for reimbursementin Austria. This review
summarizes efficacy and safety data for RDN, and fo-
cuses on international recommendations for the use
of the procedure in clinical practice. J Kardiol 2024;
31(11-12): 281-4.

Key words: renal sympathetic denervation, arterial
hypertension, resistant hypertension

Einleitung

Basierend auf der Erkenntnis, dass eine erhohte Aktivitit des
sympathischen Nervensystems eine wichtige Rolle fiir die Ent-
wicklung und Progression von arterieller Hypertonie spielt,
wurden schon vor knapp 100 Jahren - also deutlich vor der
Entwicklung blutdrucksenkender Medikamente - chirurgi-
sche Verfahren (z. B. thorakolumbale Splanchniektomie) bei
schwerer Hypertonie durchgefiihrt [1]. Bei maligner Hyper-
tonie konnte dadurch eine Blutdrucksenkung und deutliche
Verbesserung der damals infausten Prognose der Erkrankung
erzielt werden, wenngleich die Operationen aus heutiger Sicht
inakzeptable Nebenwirkungen hatten.

Am Beginn des 21. Jahrhunderts begann die Entwicklung
minimal-invasiver kathetergestiitzter Systeme zur renalen
Sympathikusdenervierung (RDN), die das Ziel hatten, sym-
pathische Nervenfasern in der Adventitia der Nierenarterien
zu verdden. Die Nieren weisen eine besonders reiche sym-
pathische Innervation auf, iiber Efferenzen und Afferenzen
gibt es enge Zusammenhinge mit sympathischen Zentren im
ZNS. Die Publikation der ersten RDN-Studie am Menschen
2009 [2], in der bei 50 Patienten mit unkontrollierter Hyper-
tonie, die unter einer medikamentdsen Mehrfachtherapie
standen, eine RDN mittels Radiofrequenz-Ablation durchge-
fithrt wurde und in der es zu einem starken Blutdruckabfall
(-22/-11 mmHg Office-Blutdruck nach 6 Monaten) kam, l6ste
rasch einen Hype aus, besonders weil die Ergebnisse in einer
nachfolgenden randomisierten Studie bestitigt wurden (Of-
fice-Blutdrucksenkung -32/-12 mmHg nach 6 Monaten) [3].
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Es kam zu einer raschen Zunahme der RDN-Eingriffe auch
in Osterreich, wobei die ,Real-life“-Ergebnisse im sterreichi-
schen RDN-Register mit 407 Patienten gut mit internationalen
Studien vergleichbar waren [4].

Dem anfinglichen Enthusiasmus folgte nach Publikation der
ersten groflen randomisierten Studie mit einem Sham-kon-
trollierten Design (SYMPLICITY HTN-3) [5] im Jahr 2014
eine Erniichterung, weil in dieser Studie nur ein minimaler
Blutdruckabfall im Vergleich zur Sham-Gruppe gefunden
wurde. Folgerichtig wurde in den Hypertonie-Guidelines 2018
der European Society of Cardiology (ESC)/European Society
of Hypertension (ESH) nicht empfohlen, RDN auflerhalb
von Studien durchzufiihren [6]. Der mangelhafte Erfolg der
SYMPLICITY-HTN-3-Studie konnte spiter auf verschiedene
Ursachen wie schwankende Adhdrenz zur medikamentdsen
antihypertensiven Therapie, fehlende Erfahrung der Inter-
ventionisten, und suboptimale technische Moglichkeiten fiir
zirkumferentielle Ablationen zuriickgefithrt werden, sodass
die RDN-Studienprogramme trotz des enttduschenden Ergeb-
nisses fortgesetzt wurden.

RDN-Studien der zweiten Generation

Aufbauend auf den Erfahrungen der frithen Studien wiesen die

neuen Studien folgende Merkmale auf:

— bessere Einschlusskriterien fiir Patienten, wobei

24-Stunden-Blutdruckmonitoring obligat war,

bessere Uberwachung der Adhirenz zu antihypertensiven

Medikamenten mittels obligater Nachweismethoden fiir

Antihypertensiva in Blut oder Harn,

—  Weiterentwicklung der RDN-Katheter, die eine 4-Quadran-
ten- bzw. 360-Grad-Ablation automatisiert erméglichen,

— Dbessere Qualitdtskontrolle der Eingriffe durch lokales und
zentrales Monitoring,

ein

JKARDIOL 2024;31 (11-12) 281



Renale Sympathikusdenervierung bei arterieller Hypertonie: Update 2024

— obligates Sham-kontrolliertes Design der Studien, um Bias
jeglicher Art zu minimieren. Der Sham-Eingriff bestand in
einer konventionellen Angiographie der Nierenarterien,
ebenfalls in Analgosedierung.

— Durchfithrung der Studien in relevanten Patientenkollek-
tiven, z. B. bei Patienten, die keine Antihypertensiva ein-
nahmen (,proof of principle) und bei Patienten unter
antihypertensiver Medikation (der haufigeren Situation im
klinischen Alltag entsprechend).

Die Ergebnisse dieser Studien der zweiten Generation waren
konsistent: Durch RDN kam es zu einer klinisch relevanten
Senkung des 24-Stunden-Blutdrucks im Vergleich zum Sham-
Eingriff (Tab. 1). Zusammengefasst zeigt sich, dass RDN im Ver-
gleich zur Sham-Gruppe den Blutdruck signifikant und klinisch
relevant senkt. Die Reduktion des systolischen 24-Stunden-
Blutdrucks lag bei etwa 4-7 mmHg und somit im Bereich eines
(wirksamen) Antihypertensivums. RDN senkt den Blutdruck
bei Patienten mit milder, unkontrollierter und resistenter Hy-
pertonie, also bei den meisten Patientengruppen. In der Analyse
grofer klinischer Register (> 2500 Patienten) war die Blutdruck-
senkung unabhéngig vom Alter, vom Vorliegen von Diabetes,
resistenter Hypertonie, Vorhofflimmern, isolierter systolischer
Hypertonie und hohem kardiovaskuldren Risiko [7] und ebenso
von der Anzahl und von der Klasse der verwendeten Antihy-
pertensiva vor dem Eingrift [8]. Weiters konnte die Anzahl der
Antihypertensiva nach dem Eingriff haufig verringert werden.

Die Frage, ob es langfristig zu einer klinisch bedeutsamen sym-
pathischen Reinnervation kommt und wann das geschieht, ist
derzeit nicht endgiiltig beantwortet. In den Sham-kontrollierten
Studien der 2. Generation betrug die Nachbeobachtungszeit bis
zu 3 Jahre, ohne dass eine Abnahme der Blutdrucksenkung zu be-
obachten war [9]. Register-basierte Daten zeigen sogar einen blut-
drucksenkenden Effekt von RDN nach 9 bzw. 10 Jahren [10, 11].

Ein giinstiger Effekt der RDN ist die Tatsache, dass es in der
Sham-kontrollierten SPYRAL-OFF Med-Studie in der RDN-
Gruppe zu einer deutlichen Reduktion hypertensiver Krisen
(»hypertensive urgencies®) kam [12], was eine Entlastung so-
wohl der Patienten als auch des Gesundheitssystems bedeutet.

Bei gegebener Wirkdauer und Sicherheit der RDN (s. u.) konnte
die Intervention in den rezenten ESH-Guidelines zum Manage-
ment der Hypertonie [13] fiir selektierte Indikationen fiir den
Einsatz in der klinischen Routine empfohlen werden (s. u.).

Methoden der renalen Denervierung

Das erste verfiigbare Device beruhte auf einer Radiofrequenz-
basierten (RF-) Denervierung. Wahrend das erste System
(Symplicity®, Medtronic, Minneapolis, MI) eine 1-Punkt-Ab-
lation mittels steuerbarem Katheter darstellte [2], was zeit-
aufwendiger war und nur Ablationen im Stamm der Nieren-
arterien ermoglichte, ist mit dem zweiten System (Spyral®)

Tabelle 1: Ausgewahlte RDN-Studien der 2. Generation (Sham-kontrolliert) bei Hypertonie.

Studie N (RDN/  Mittl. Alter 24-Stunden-Blut-  Anzahl Anti- Primérer Ergebnis
Sham) (RDN/Sham) druck (RDN/ hypertensiva Endpunkt
Sham) mmHg (RDN vs. Sham)

Radiofrequenz-basierte renale Denervierung

SPYRAL HTN-OFF MED Pilot (2017) [14]  38/42 55,8/52,8 153/99/152/99 0/0 24hSBP -5,5vs.-0,5 mmHg
3 Monate p=0,041

SPYRAL HTN-ON MED Proof of Concept ~ 38/42 53,9/53,0 165/100/ 164/103 3/3 24hSBP -9vs.-1,6 mmHg

(2018) [15] 6 Monate p =0,005

SPYRAL HTN-OFF MED Pivotal (2020) 166/165  52,4/52,6 151/98 /151/99 0/0 24hSBP -4,7 vs.-0,6 mmHg

[16] 3 Monate p =0,0005

SPYRAL HTN-ON MED (2022) [9] 30/32 53,9/53,0 152/97 / 151/98 2,1/2,0 24hSBP -18,7 vs.—8,6 mmHg
36 Monate p =0,0039

SPYRAL HTN-ON MED pivotal long 20/18 55,1/51,0 152/97 / 152/99 >3>3 NachtSBP -20,8 vs.-7,2 mmHg

term (2023) [17] 36 Monate p=0,001

SPYRAL HTN-ON MED pilot + expan- 192/116  55,2/5,6 150/97 / 149/96 1,9/1,9 24hSBP -6,5 vs. -4,5 mmHg

sion study (2023) [18] 6 Monate p=0,1"

Ultraschall-basierte renale Denervierung

RADIANCE-HTN SOLO (2018) [19] 74/72 54,4/53,8 143/87 / 144/89 0/0 TagSBP -8,5vs.-2,2 mmHg
2 Monate p =0,0001

RADIANCE-HTN TRIO (2020) [20] 69/67 52,3/52,8 144/89 / 145/90 4,0/3,9 TagSBP -8,0 vs. -3,0 mmHg
2 Monate p=0,022

REQUIRE (2021) [21] 69/67 50,7/55,6 162/95/162/93 4,1/3,9 24hSBP -6,6 vs. -6,5 mmHg
3 Monate p=0,971

RADIANCE II (2023) [22] 150/74 55,1/54,9 143/88 / 145/88 0/0 TagSBP -7,9vs.-1,8 mmHg
2 Monate p < 0,001

Alkohol-basierte renale Denervierung

TARGET BP OFF MED (2023) [23] 50/56 53,8/54,4 148/92 / 149/91 0/0 24hSBP -2,9vs.-1,4 mmHg
2 Monate p=0,27

TARGET BP 1 (2024) [24] 148/153  56,7/55,6 146/87 / 146/88 2-5/2-5 24hSBP -10,0 vs. -6,8 mmHg
3 Monate p=0,049

SBP: systolic blood pressure. *Unterschiede im Gebrauch von antihypertensiven Medikamenten favorisierten RDN (win ratio 1,5; p = 0,005)
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eine simultane 4-Quadranten-Ablation im Stamm und in
grofBeren Asten der Nierenarterien moglich [14]. Dies ist fiir
eine effektive RDN mit diesem System auch erforderlich [25],
wobei rezente Daten eine gewisse Vereinfachung des Eingriffs
(Denervierung nur im distalen Nierenarterien-Stamm und in
Asten erster Ordnung) méglich scheinen lassen [26].

Eine andere gut untersuchte Méglichkeit ist die Ablation mittels
therapeutischen Ultraschalls (US) [19]. Das Paradise™-System
(Recor Medical Inc, Palo Alto, CA) ermdglicht eine 360°-Ab-
lation des perivaskuldren Gewebes mittels eines perfundierten
US-Ballons und wird im Nierenarterien-Stamm eingesetzt.

Eine weitere Moglichkeit der RDN ist die perivaskuldre Alko-
holinjektion (Peregrine® System, Ablative Solutions, Wakefield,
MA) im Stamm der Nierenarterien [24].

Zahlreiche weitere RDN-Methoden wurden untersucht, unter
anderem ein externes Ultraschallgerit, das jedoch keine Blut-
drucksenkung bewirkte [27].

Sicherheitsprofil der RDN

RDN ist eine invasive, priventive Methode zur Blutdruck-
senkung. Das kardiovaskuldre Risikoprofil wird verbessert,
allerdings gibt es keine ,,echte“ Outcome-Studie, die eine Re-
duktion kardiovaskuldrer Endpunkte beweisen kénnte. Wei-
ters sind zahlreiche nichtmedikamentdse und medikamentose
Moglichkeiten zur Blutdrucksenkung etabliert [13]. Daraus
ergibt sich die Anforderung eines niedrigen peri- und post-
interventionellen Risikos an die Methode.

Tatsachlich gibt es Sicherheitsdaten zur RDN aus zahlreichen
randomisierten Studien [5, 9, 14-16, 19-22, 27-32] und Lang-
zeit-Registern [4, 33], die belegen, dass RDN - von erfahrenen
Operateuren durchgefithrt - eine sehr sichere Intervention
darstellt. Die hdufigsten Komplikationen, die in etwa 1 % der
Eingriffe auftreten, sind mit dem arteriellen Zugang verbun-
den und koénnen eventuell durch Ultraschall-gezielte Punktion
und/oder Verschluss-Devices verringert werden. Schwere vas-
kuldre Komplikationen (Dissektionen, Perforationen etc.) sind
theoretisch vorstellbar, aber offenbar auflerordentlich selten.
In einer Meta-Analyse von 50 Studien und 5769 Patienten,
die mit RDN behandelt wurden, wurden 7 intraprozedurale
Dissektionen, die eine Stentimplantation erforderten, berich-
tet [34]. Die initial befiirchtete Langzeit-Komplikation einer
Nierenarterienstenose tritt nur selten auf [34], moglicherweise
nicht haufiger, als im Spontanverlauf bei schwerer Hypertonie
zu erwarten ware [35]. Akute Nierenschiden durch RDN
sollten sich durch addquate Hydrierung vermeiden lassen, eine
langfristige Verschlechterung der Nierenfunktion nach RDN
konnte in einer Meta-Analyse nicht gesehen werden [36].

Pradiktoren der Blutdrucksenkung durch RDN

Aus dem klinischen Alltag ist gut bekannt, dass eine medika-
mentdse antihypertensive Monotherapie nur bei einem Teil
der Patienten zu einer Blutdrucksenkung fithrt [37] (was ja
aus der Pathophysiologie der priméiren Hypertonie zu erwar-
ten ist, und sich in der Guideline-Empfehlung einer priméaren
medikamentdsen Kombinationstherapie widerspiegelt [13]).

Der blutdrucksenkende Effekt einer RDN ist bei individuellen
Patienten ebenso heterogen. Das Thema wird intensiv unter-
sucht, potentielle Pridiktoren sind die Herzfrequenz [38],
pulsatile Hamodynamik/Gefaf3steifigkeit [39], Renin [40],
und viele andere, die alle fiir den klinischen Alltag (noch) zu
geringe Trennschérfen aufweisen.

Einsatzgebiete der RDN zur Blutdruck-
senkung in der klinischen Routine

In den im Vorjahr erschienenen ESH-Guidelines zum Ma-
nagement der arterillen Hypertonie [13] wird eine Klasse-II-
Empfehlung fiir den klinischen Einsatz der RDN bei folgenden
Patienten abgegeben:

— unkontrollierter Blutdruck trotz Einnahme einer medika-
mentdsen Kombinationstherapie,

— unkontrollierter Blutdruck, wenn antihypertensive Me-
dikamente schwere Nebenwirkungen aufweisen oder mit
einer schlechten Lebensqualitét einhergehen,

— als Zusatztherapie bei echter resistenter Hypertonie (Of-
fice-Blutdruck > 140/90 mmHg, 24-Stunden-Blutdruck
> 130/80 mmHg trotz adidquater 3-fach-Kombination,
guter Adhdrenz und Ausschluss sekundérer Hypertonie).

RDN soll nur von erfahrenen Interventionisten durchgefiihrt wer-
den. Die Abkldrung und Behandlung der Patienten vor RDN soll
in spezialisierten Hypertonie-Zentren erfolgen, um eine addquate
Selektion der Patienten zu garantieren. Vor der Intervention ist
unbedingt eine umfassende Aufklirung der Patienten {iber den
moglichen Benefit und mégliche Risiken der RDN erforderlich.

Ahnliche Empfehlungen wurden in einem Konsensus-Doku-
ment des ESC Council on Hypertension und der European
Association of Percutaneous Cardiovascular Interventions
(EAPCI) 2023 abgegeben [35].

Aufgrund der giinstigen Ergebnisse der neueren Studien mit
RF- und US-basierter RDN hat die FDA ein sogenanntes ,,pre-
market approval® fiir die RF- und US-basierten Devices erlas-
sen. In Osterreich wird die RDN mit diesen beiden Systemen
vorlaufig als ,NUB* (Neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methode) erstattet. Die Daten der Alkohol-basierten RDN sind
(derzeit?) noch nicht konsistent [23, 24], weshalb es (noch?)
keine Empfehlung dafiir gibt.

Voraussetzungen fiir RDN

RDN soll laut den Empfehlungen der Fachgesellschaften (s. o.)

- eingebettet in einem Hypertonie-Programm - in einem Zen-

trum mit dokumentierter Expertise fiir Hypertonie durchge-

fiihrt werden. Dies kann in Osterreich durch entsprechende

Diplome (Hochdruckspezialist Osterreichische Gesellschaft

fiir Hypertensiologie; European Hypertension Specialist ESH;

Excellence Centre ESH) nachgewiesen werden. Damit soll

sichergestellt werden, dass RDN nur bei Vorliegen folgender

Situationen angeboten wird:

— addquate Hypertonieabkldrung (24-Stunden-Blutdruck-
messung; Ausschluss sekundire Hypertonie),

— adiquate Hypertoniebehandlung (in Ubereinstimmung
mit den Guidelines),

— addquate Einbeziehung des gut aufgeklédrten Patienten
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— adéquate prdinterventionelle Abkldrung (geeignete Anato-
mie der Nierenarterien: Ausschluss von Kontraindikationen
wie fibromuskuldre Dysplasie, Nierenarterienstenose etc.),

— adéquate Durchfiihrung der Intervention,

— addquates Management etwaiger Komplikationen,

— adéquate Nachbetreuung nach dem Eingriff (3, 6, 12 Mona-

te nach dem Eingriff).

Weiters wird empfohlen, die Ergebnisse der RDN in einem
nationalen Register zu dokumentieren.

Kontraindikationen fiir RDN

— Alter < 18 Jahre oder > 85 Jahre

— Schwangerschaft, Stillperiode

— ungeeignete Anatomie der Nierenarterie (Durchmesser je
System; Stenose bzw. ausgepréigte Atherosklerose; fibro-
muskuldre Dysplasie; frithere Stentimplantation; akzessori-
sche Nierenarterien, die einer RDN nicht zuganglich sind)

— anatomische oder funktionelle Einnierigkeit

— fritherer Nierentransplantation

— glomerulire Filtrationsrate < 40 ml/min/1,73m?

— sekundidre Hypertonie
— Dialysepatienten

— instabile klinische Situation (akutes Koronarsyndrom, aku-
tes zerebrovaskuldres Ereignis etc.)
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Pulmonalarteriendruckmonitoring bei Patienten
mit Herzinsuffizienz

Kurzfassung: Trotz verbesserter Behandlungs-
optionen in den letzten Jahrzehnten unterliegen
Herzinsuffizienzpatienten weiterhin einem hohen
Hospitalisierungsrisiko aufgrund kardialer Dekom-
pensationen.

Durch ein telemedizinisches Pulmonalarterien-
druckmonitoring mittels minimal-invasiv implan-
tierbarer Sensoren kann eine drohende Dekompen-
sation bei Nachweis eines Anstiegs der pulmonalen
Fiillungsdriicke bereits vor dem Auftreten von Symp-
tomen friihzeitig erkannt werden. Mittels zeitnaher
Anpassung der Therapie kann die Hospitalisierung-

C. Reiter, C. Steinwender

rate nachweislich um knapp ein Drittel reduziert
und die Lebensqualitdt der Patienten signifikant
verbessert werden.

Schliisselworter: Herzinsuffizienz, Telemedizin,
CardioMEMS, Pulmonalarteriendrucksensor

Abstract: Pulmonary artery pressure moni-
toring in patients with heart failure. Despite
improving treatment options, heart failure patients
are still subject to a considerably high hospitaliza-
tion rate due to cardiac decompensation. Imple-

mentation of telemedical pulmonary artery pressure
monitoring via implantable sensors can detect an
increase of pulmonary filling pressures before the
onset of heart failure symptoms. Studies have shown
that prompt PA-pressure guided adaptation of heart
failure therapy leads to a significant improvement of
patients’ quality of life as well as a significant reduc-
tion of hospitalisations due to decompensated heart
failure. J Kardiol 2024; 31 (11-12): 286-8.

Key words: heart failure, telemedicine, Cardio-
MEMS, pulmonary artery pressure senso

Einleitung

Trotz der in den letzten Jahrzehnten vorangetriebenen Wei-
terentwicklung der medikamentdsen und interventionellen
Behandlungsoptionen im Bereich der Herzinsuffizienz unter-
liegen auch heute noch viele dieser Patienten einem hohen
Hospitalisierungsrisiko aufgrund von kardialen Dekompen-
sations-Ereignissen. Zur Adressierung dieser Problematik
wurden Drucksensoren entwickelt, die iiber einen minimal-
invasiven Katheter-basierten Eingriff in eine Pulmonalarterie
(PA) implantiert werden koénnen. Durch telemedizinische
Ubertragung der PA-Druckwerte kann eine drohende kardiale
Dekompensation, die sich oft mehrere Wochen vor dem Auf-
treten von Symptomen durch einen Anstieg pulmonaler Fiil-
lungsdriicke manifestiert, frithzeitig erkannt und durch zeit-
nahe Anpassung der Therapie vermieden werden.

In diesem Artikel wird aufgrund der nachgewiesenen Effekti-
vitat in mehreren randomisiert-kontrollierten Studien auf das
CardioMEMSTM HEF-System (Fa. Abbott; Abb. 1) fokussiert.

Studienlage

Laut ESC-Herzinsuffizienz-Guidelines kann die Implanta-
tion eines Sensors zur Uberwachung der PA-Druckwerte bei
Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz und einer
Ejektionsfraktion < 35 % erwogen werden (Klasse IIb, B-Emp-
fehlung) [1].

Diese Guideline-Empfehlung basiert auf den Ergebnissen der
in den USA durchgefiihrten CHAMPION-HF-Studie. In die-
ser randomisiert-kontrollierten Multicenter-Studie wurde bei
270 Patienten mit NYHA-Stadium III unter optimierter Herz-
insuffizienzmedikation und in den letzten 12 Monaten voran-
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gegangener Hospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz
ein CardioMEMS™ HF-System implantiert und die Therapie
anhand der gemessenen PA-Druckwerte modifiziert. Bei 280
Patienten der Kontrollgruppe wurde ebenso ein Sensor im-
plantiert, die Herzinsuffizienzbehandlung erfolgte allerdings
ohne Beriicksichtigung der PA-Druckwerte. Der Studienein-
schluss erfolgte unabhiingig von der Atiologie der Herzinsuf-
fizienz bzw. der linksventrikuldren Ejektionsfraktion. Durch
die mittels PA-Sensor optimierte Behandlung konnten eine
signifikante Reduktion der Hospitalisierungen nach einem
Zeitraum von 6 Monaten (83 Hospitalisierungen in Sensor-
gruppe vs. 120 Hospitalisierungen in Kontrollgruppe; HR 0,7;
p < 0,001) und eine Verbesserung der Lebensqualitét erzielt
werden [2].

Zum Zeitpunkt der Verodffentlichung der ESC-Herzinsuffi-
zienz-Guidelines 2021 lagen die Ergebnisse der GUIDE-HEF-
und MONITOR-HEF-Studie allerdings noch nicht vor. In der in
den USA und Kanada durchgefiihrten, randomisiert-kontrol-
lierten GUIDE-HEF-Studie wurden die Einschlusskriterien im
Vergleich zu CHAMPION-HF erweitert. Es wurde untersucht,

Abbildung 1: CardioMEMS™ HF-System (Fa. Abbott). CardioMEMS and
Merelin.net are trademarks of Abbott or its related companies. Reproduced
with permission of Abbott, © 2024. All rights reserved.
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Abbildung 2: Implantation eines CardioMEMS™ HF-Systems. (A): Darstellung der Pulmonalarterienanatomie mittels Angiographie zur Identifikation der
Zielposition in der linken Pulmonalarterie. (B): Positionierung des Fiihrungskatheters inklusive CardioMEMS™ HF-System nach Sondierung der Zielarterie
mittels 0,018-Nitinol-Fliihrungsdraht. (C): Implantiertes CardioMEMS™ HF-System in der linken Pulmonalarterie.

ob auch Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz im
NYHA-Stadium II-IV mit einer vorangegangenen Episode
einer kardialen Dekompensation in den letzten 12 Monaten
oder lediglich erhéhtem NT-proBNP in den letzten 30 Tagen
vor Studieneinschluss von einem hdmodynamischen Moni-
toring mittels CardioMEMS™ HEF-System profitieren konnen.
Der primare Endpunkt wurde als kombinierter Endpunkt aus
Gesamtmortalitdt und der Rate kardialer Dekompensationen
mit Notwendigkeit einer parenteralen Diuretikatherapie defi-
niert. Eine Analyse iiber den gesamten Studienzeitraum, wel-
cher die Zeit der COVID-19-Pandemie miteinschloss, ergab
ein neutrales Ergebnis. Hingegen ergab die Auswertung des
Pra-COVID-19-Zeitraums, dass der primére Endpunkt in der
Gruppe mit PA-Druck gesteuerter Therapie signifikant selte-
ner auftrat (0,553 pro Patientenjahr) als in der Kontrollgruppe
(0,682 pro Patientenjahr; HR 0,81; p = 0,049). Insbesondere
die Rate an Herzinsuffizienzereignissen konnte signifikant
reduziert werden (HR 0,76; p = 0,014) [3]. Eine Subanalyse
der Patientenkollektive ergab, dass der Effekt unabhingig von
der zugrunde liegenden linksventrikuldren Ejektionsfraktion
erzielt werden konnte [4].

Die MONITOR-HF-Studie war die erste randomisiert-kon-
trollierte Multicenter-Studie, die im europdischen Raum durch-
gefithrt wurde. Vergleichbar mit der CHAMPION-HF-Studie
wurden 348 Patientenn im NYHA-Stadium III rekrutiert, die
im vorangegangenen Jahr aufgrund einer Herzinsufhizienz sta-
tionédr behandelt werden mussten und 1:1 in eine Gruppe mit
Implantation eines CardioMEMS™ HF-Systems und eine Kon-
trollgruppe ohne Implantation randomisiert wurden. Auch in
dieser Studie erfolgte der Einschluss unabhingig von der vor-
liegenden linksventrikuldren Ejektionsfraktion. Als primérer
Endpunkt wurde die Veranderung der Lebensqualitit anhand
der mittleren Veranderung des Kansas-City-Cardiomyopathy-
Questionnaire-Gesamtscores (KCCQ) in einem Zeitraum
von 12 Monaten definiert. Als sekundérer Endpunkt wurde
die Hospitalisierungsrate aufgrund eines Herzinsuffizienz-
ereignisses festgelegt. Die statistische Auswertung zeigte eine
signifikante Besserung der Lebensqualitit bei einer mittleren
Veranderung des KCCQ-Gesamtscores von +7,13 Punkten
(p=0,013) in der Sensorgruppe sowie eine signifikante Reduk-
tion der Hospitalisierungsrate aufgrund einer Herzinsufhizienz
(HR 0,56; p = 0,005).

Eine rezent publizierte Meta-Analyse der drei randomi-
siert-kontrollierten Studien (CHAMPION-HE, GUIDE-HE
MONITOR-HF) bestitigte die signifikante Reduktion der
Hospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz (HR 0,70;
p <0,001) in der Patientengruppe mit Drucksensor-gesteuerter
Herzinsuffizienzbehandlung unabhéngig von der vorliegenden
linksventrikuldren Ejektionsfraktion. Ein Gesamtmortalitits-
unterschied zwischen beiden Gruppen konnte nicht nachge-
wiesen werden (HR 0,92; p = 0,495) [6].

¥ Implantation des CardioMEMS™ HF-Sys-
tems und Follow-up

Die Implantation eines CardioMEMS™ HE-System ist aktuell
fiir Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz im NYHA-Sta-
dium III und zumindest einer vorangegangenen Hospitalisie-
rung aufgrund einer kardialen Dekompensation unabhéngig
von der vorliegenden linksventrikuldren Ejektionsfraktion
zugelassen.

Nach Punktion der V. femoralis oder alternativ der V. jugularis
interna wird zunéchst eine 12F-Schleuse in Seldinger-Technik
in das Gefafd eingefithrt. Im Anschluss an eine Rechtsherz-
katheteruntersuchung mittels PA-Katheter zur hdamodyna-
mischen Ausgangs-Evaluierung erfolgt im ndchsten Schritt
eine PA-Angiographie (Abb. 2A), um ein geeignetes Zielgefal
— idealerweise die zum linken Lungenunterlappen ziehende
Arterie - zu identifizieren.

Das CardioMEMS™ HEF-System besteht aus dem 3,5 mm
breiten, 2 mm dicken und 15 mm langen Drucksensor sowie
zwei Nitinol-Verankerungsschleifen mit einem Durchmesser
von jeweils 10 mm. Daher sollte das Zielgefafl im Bereich der
»landing zone“ des Sensors gemafl den Angaben des Herstel-
lers einen Durchmesser von mindestens 7 bis maximal 12 mm
und eine Angulation von < 30 % aufweisen, wobei der emp-
fohlene Gefafldurchmesser der distalen Verankerungsschleife
bei 5-8 mm liegt.

Unter Verwendung eines 0,018-Nitinol-Fithrungsdrahtes wird
die Zielarterie sondiert. In weiterer Folge wird der PA-Katheter
unter Beibehaltung der Drahtposition entfernt und der Fiih-
rungskatheter inklusive CardioMEMS™ HEF-System iiber den

JKARDIOL 2024;31(11-12) 287
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Abbildung 3: Telemedizinisches Monito-
ring mittels CardioMEMS™ HF-System. Der
obere Teil der Abbildung zeigt den zeitli-
chen Verlauf des systolischen (rot), mittleren
(blau) und diastolischen (griin) PA-Drucks
sowie der Herzfrequenz (violett). Der unte-
re Bildabschnitt zeigt die Detailkurve einer

Sekunden

Uibertragenen PA-Druckmessung.

Draht bis zur Zielposition vorgeschoben (Abb. 2B), wo der
Sensor letztlich vom Katheter abgesetzt wird (Abb. 2C). Nach
Entfernung des Filthrungskatheters wird nochmalig der PA-
Katheter in die Pulmonalarterie vorgeschoben, um den Sensor
anhand der gemessenen PA-Druckwerte mittels einer externen
Abfrage- Antenne zu kalibrieren.

Bei Patienten ohne bestehende orale Antikoagulation wird
eine duale thrombozytenaggregationshemmende Therapie
mit ASS und Clopidogrel fiir 30 Tage mit anschlieflender
ASS-Monotherapie empfohlen. Hingegen ist bei Patienten mit
bestehender oraler Antikoagulation keine zusétzliche throm-
bozytenaggregationshemmende Therapie indiziert.

Nach der Implantation erméglich das Heimabfrage-System
in der Form eines ,,Mess-Kissens die tigliche Ubermittlung
einer 18-sekiindigen Druckkurve mit den entsprechenden
systolischen, mittleren und diastolischen PA-Druckwerten
(Abb. 3). Hierbei konnen die Alarmierungsgrenzen individu-
ell an die einzelnen Patienten angepasst gewéhlt werden. Da
der Sensor ohne eigene intrinsische Stromversorgung arbeiten
kann, ist kein Batterie- bzw. Implantat-Wechsel erforderlich.
Entscheidend fiir den Erfolg des Himodynamik-gesteuerten
Herzinsuffizienzmanagements sind in weiterer Folge einer-
seits ein effektives telemedizinisches Nachsorgeprogramm an
der betreuenden Klinik, andererseits eine hohe Compliance
der Patienten hinsichtlich der regelméflig durchzufithrenden
heimischen PA-Druckmessungen und der konsequenten Ein-
nahme der empfohlenen Herzinsuffizienzmedikation.

288 ) KARDIOL 2024;31 (11-12)

Conclusio

Zusammengefasst kann eine durch PA-Druckmonitoring
Hédmodynamik-gesteuerte Therapie die Lebensqualitit von
Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz verbessern,
drohende kardiale Dekompensationen friihzeitig erkennen
und so die Hospitalisierungsrate um knapp ein Drittel redu-
zieren.
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Eine Standard-TEE-Untersuchung

Teil 2: Sedierung

M. Altersberger, C. Sitter, Y. Cho, S. Schoiswohl, M. Genger

Abteilung Kardiologie, Nephrologie und Intensivmedizin, Pyhrn-Eisenwurzen Klinikum Steyr

Abkiirzungen:

AF Atemfrequenz

Al Aortenklappeninsuffizienz

AK Aortenklappe

DD Differentialdiagnose

HFpEF Herzinsuffizienz mit normaler Pumpleistung
MI Mitralklappeninsufhizienz

MK
TEE  Transosophageale Echokardiographie
TK Trikuspidalklappe

TTE

Mitralklappe

Transthorakale Echokardiographie

Wiederholung und Sedierung

In Teil 1 dieser Reihe wurden bereits Indikationen und Kontra-
indikationen fiir eine TEE-Untersuchung besprochen, ebenso
wurde die Vorbereitung diskutiert [1].

Als erster Fall wurde eine Patientin kurz vorgestellt. Die Patientin
war neurologisch im Krankenhaus stationar und wurde wegen
Dyspnoe im Echolabor vorstellig. Nach einer TTE wurde eine
HFpEF suspiziert, die Patientin dahingehend behandelt und
die Indikation zur weiteren Abkldrung mittels TEE bei unklarer
LA-Struktur gestellt. Als Differentialdiagnosen kamen ein RAC
(Fehlanlage der Koronarien) oder ein inkomplettes Cor triatria-
tum sinister in Frage (Video 1) [2, 3]. In der durchgefiihrten TEE-
Untersuchung wurde jedoch eine seltene Alternativdiagnose fiir
die LA-Struktur gestellt — eine ,LA false tendon® [2, 3]. Mit die-
sem Beispiel soll illustriert werden, dass unklare Strukturen im
TTE weiter mit einer TEE abgekléart werden kénnen und sollen
[1, 3]. Als endgiiltige Diagnose wurde ein inkomplettes Cor
triatriatum sinister DD LA false tendon festgestellt. Auf Wunsch
der Patientin und bei fehlender himodynamischer Konsequenz
wurde keine weitere Diagnostik durchgefiihrt.

Um unsere im Teil 1 begonnene Untersuchung fortzusetzen
und ein komplikationsfreies Setting mit gutem Patienten-
komfort durchzufiihren, ist nach einer griindlichen Vorberei-
tung nun die richtige Medikation nétig [1, 4].

Fiir eine erfolgreiche Sedierung ist ein lokales Protokoll mit
Sicherheitsstandards, lokaler Expertise, Zugang und Wissen
um Indikation und Kontraindikation unumgénglich und die
hier angefiihrten Strategien sind als Beispiele zu sehen.

Der noch wache Patient bekommt eine lokale Anisthesie
(hierorts Lidocain-Spray, 5 Sprithstofle in den Oropharynx,

Patient schlucken lassen) appliziert. Der Spray hat den Vorteil,
direkt am posterioren Pharynx appliziert werden zu kénnen,
gleichzeitig gibt es wohl ein etwas erhohtes Aspirationsrisiko
des Sprays [1]. Welches Verfahren (Sprithen, Gurgeln etc.) ver-
wendet wird, ist jedoch vor Ort zu entscheiden. Im Anschluss
wird ein Beiflschutz (Schutz fiir die eigenen Finger & Schutz
fiir die Sonde wihrend der Intubation) eingebracht. Im An-
schluss wird der Patient auf die rechte Seite gedreht (ja, wir
legen die Patienten immer auf die rechte, nicht auf die linke
Seite — nahere Beziehung des Herzens zum Osophagus, das
US-Gerdét steht rechts von dem Patienten, somit ist der Zugang
auch leichter) und eine Sedierung wird i. v. verabreicht.

Alle im Text beschriebenen Medikamente beziehen sich auf
Bolusgaben, auch eine Dauerinfusionstherapie ist moglich,
sollte aber an die lokale Expertise angepasst werden. Es bleibt
festzuhalten, dass Dosierungen bei chronischen Nieren- und
Lebererkrankungen anzupassen sind.

Folgende Medikamente stehen im Echolabor als alleinige oder
als Kombinationssedierung zur Verfiigung.

Medikamente zur Sedierung

Benzodiazepine — Midazolam

Eigenschaften: Onset nach 1-2 Minuten, kurze Wirkdauer
(15-30 Minuten), ausgepragter Effekt der Amnesie, Anxiolyse
und Sedierung. Alternativen (nicht empfohlen): Diazepam,
Lorazepam (lingere Wirksamkeit).

CAVE: Schwangerschaft (besonders erstes Trimester)

Dosierung: initial 2 mg i. v,, Titration nach 1-2 Minuten in
1-2-mg-Schritten bis 5 mg i. v. verabreicht. Bei hoherer Dosis
ggf. Abbruch (lokales Protokoll - Monotherapie 10 mg Mida-
zolam wird toleriert, je Patientensituation). Bei dlteren Patien-
ten kann auch mit 0,5-1 mg begonnen und titriert werden [1,
5].

Miadzolam wird in unserem Echolabor als Standard, oft auch
als Monotherapie, verwendet.

Propofol

Eigenschaften: rasch sedierend (< 1 Minute), rasche Erholung.
Dosierung: bis 0,5 mg/kg Kérpergewicht fraktioniert (Reduk-
tion je weiterer Medikation empfohlen)

In Kombination mit Benzodiazepinen besteht ein erhohtes
Risiko der Apnoe, sodass ein langsames Titrieren in 5-10-mg-
Schritten zu empfehlen ist. In unserem lokalen Protokoll wird
Propofol 1 % verabreicht. Bei einer Sedierung mit Propofol ist
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immer geschultes Pflegepersonal anwesend. Alternativ kann
diese Form der Sedierung auch durchgefiihrt werden, wenn
zwei Arzte anwesend sind. Insgesamt scheint Propofol trotz
des hoheren Risikos Vorteile, auch in Bezug auf das Patienten-
management, zu haben [5, 6].

CAVE: Akkumulation, Wirkung auf Blutdruck (vor allem bei
EF < 30 % wird kein Propofol regelhaft verwendet). Keine
Antagonisierung moglich.

Propofol wird bei unzureichender Wirkung von Midazolam
zusitzlich verwendet (sofern geschultes Personal anwesend ist).

Ketamin S

Zusitzlich zur Analgosedierung (insbesondere bei hamo-
dynamisch instabileren Patienten), Beginn mit 5-15 mg i. v,,
Titration zur ausreichenden Wirkung. Alleinige Sedierung mit
0,2-0,5 mg/kg KG, Narkose mit 1-2 mg/kg KG i. v. In Kom-
bination mit Propofol (Ketofol) hdmodynamisch verbesserte
Stabilitat sowohl bei einer Sedierung als auch bei einer Narko-
se. Bronchodilatatorische Wirkung; gut somit auch bei Asthma
und COPD, weiters bei Hypovoldmie (Himodynamik). Uber-
dosierung kaum méglich (> 25-fache Dosis) [6-8].

CAVE: Hypersalivation (wird bei geringer Einmalgabe de facto
nicht beobachtet, kann mit Atropin oder Glycopyrronium-
bromid [Robinul] behandelt werden), Albtraume (vermeid-
bar durch Vortherapie mit Midazolam z. B. 0,5 mg oder Pro-
pofol in niedriger Dosierung). Verdacht auf Erhéhung des
Hirndrucks. Eventuell erhohter myokardialer O,-Bedarf. Bei
Schwangerschaft im ersten Trimenon zu vermeiden. Nicht bei
Angina pectoris. 24 h Pause von Alkohol (Wechselwirkungs-
gefahr bzgl. Atemdepression) [1].

Lokales Protokoll: Ket-S wird bei unzureichender Wirkung
von Midazolam (oder zur hdmodynamischen Stabilisierung
bei z. B. Propofolgabe) zusitzlich verwendet (sofern geschultes
Personal anwesend ist).

Opioide - Fentanyl und Derivate

Opioide kénnen ebenso verwendet werden. Allerdings soll-
te dabei eine andsthesiologische Uberwachung vor allem bei
einer Kombinationstherapie in Erwagung gezogen werden, da
der synergistische Effekt zur Atemdepression fithren kann. Als
Hausbrauch wird kein Opioid zur TEE-Untersuchung (weder
auf der Uberwachungsstation fiir himodynamisch oder re-
spiratorisch schwierige Félle noch im Echolabor) verwendet
(5, 8].

Auf der Intensivstation bei intubierten und kontrolliert be-
atmeten Patienten wird selbstverstandlich die Analgosedie-
rung mit der bereits vorhandenen Medikation inklusive einem
Opioid (Su- oder Remifentanyl) durchgefiihrt.

Weitere Medikamente zur Sedierung

Dexmedetomidin

Anxiolytischer und sedierender Effekt, insgesamt langsame-
re Sedierung als mit Propofol, aber gutes Sicherheitsprofil.
Selektiver Alpha-2-Agonist. Aufdosierung 0,5-1 mcg/kg fiir
ca. 10 Minuten, im Verlauf 0,2-1 mcg/kg/h. Insgesamt weist
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Ketofol eine Uberlegenheit im ambulanten Setting gegeniiber
Dexmedetomidin auf [6]. Dexmedetomidin wird hierorts im
ambulanten Setting nicht verwendet.

CAVE: bei Hypotonie, AV-Block II oder hohergradigem AV-
Block, Bradykardie

Clonidin

Alpha-2-Agonist (zentral und peripher), Senkung des Sympa-
thikotonus und Schmerztherapie. Ggf. zusitzlich zur anderen
Medikation je nach lokalem Protokoll z. B. 0,075-0,15 mg nach
RR-senkendem Effekt anpassen [9]. Clonidin wird bei uns im
ambulanten Setting nicht verwendet.

Antagonisierung

Flumazenil

Beginn mit 0,2 mg und zusétzlich 0,2 mg bei nicht ausreichen-
der Wirkung. Die Wirkdauer ist kurz mit 15-30 Minuten, dies
ist insofern zu beachten, sollten Benzodiazepine mit lingerer
Wirkung verabreicht worden sein [5].

CAVE: Krampfanfall

Naloxon

Beginn mit 0,4 mg (weniger z. B. 0,1 mg bei nur teilweise er-
wiinschter Antagonisierung), Wiederholung je Atemfrequenz
(1, 5].

~Kochrezepte”

70 Jahre, Endokarditis-Suche

Eine 70-jahrige Patientin mit 65 kg kommt ins Echolabor und
es wird die Frage nach einer Endokarditis bei unklaren Fieber-
schiiben gestellt. Die Patientin ist himodynamisch stabil (RR
140/85 mmHg, O,-Sattigung 98 %, HF 78/min). Nach Auf-
klarung und lokaler Lidocain- Applikation wird eine Sedierung
mit 2 mg Midazolam begonnen, nach 1 Minute Abwarten wer-
den zusitzlich 10 mg Ket-S appliziert. Darunter kommt es zu
einer ausreichenden Sedierung und einer komplikationslosen
Untersuchung.

45 Jahre, PFO-Suche

Ein 45-jahriger Mann wird zum PFO-Ausschluss vorstellig.
Er trinkt 1-3-mal pro Woche Bier in einem ,,0sterreichischen
Ausmaf3 (Zitat des Patienten). Es werden nach Aufkldrung
und Erheben der Vitalparameter unter deren Uberwachung
2 mg Midazolam, rasch im Anschluss 10 mg Ket-S und nach
1 Minute warten 40 mg Propofol appliziert. Eine Intubation
ist darunter méglich, aufgrund der Gesamtsituation werden
zusétzlich im Verlauf der Untersuchung (20 Minuten bei ein-
geschrankter Sicht und mehrfach notwendigen Rechtsherz-
kontrast-Untersuchungen) 2 mg Midazolam, weitere 40 mg
Propofol und 5 mg Ket-S notwendig (alle Medikamente wer-
den fraktioniert verabreicht).

83 Jahre, Klappenvitium

Ein 83-jahriger Patient wird mit einem Klappenvitium, wel-
ches in der TTE nicht optimal eingesehen werden konnte, vor-
stellig. Es handelt sich um den Verdacht einer priméren hoch-
gradigen Mitralklappeninsuffizienz. Die EF ist als hyperdynam



beschrieben. Es wird 1 mg Midazolam verabreicht, darunter
kommt es zu einer ausreichenden Sedierung, eine Intubation
kann durchgefiihrt werden. Es werden im Verlauf der Unter-
suchung noch 2-malig 0,5 mg Midazolam verabreicht. Unter
dieser Medikation ist die Untersuchung komplikationslos
durchfiihrbar.

Adipositas, bereits schwierige Intubation der
TEE-Sonde vorbekannt

Eine 72-jahrige Patientin mit metabolischem Syndrom wird
zur Reevaluation einer Aortenklappeninsuffizienz, welche sich
im Verlauf der letzten 2 Jahre in einer geringen Ventrikeldila-
tation im TTE geduf3ert hat, mit der Frage nach einer morpho-
logischen Problematik der AK vorstellig. Eine bereits durchge-
tithrte TEE vor 2 Jahren war mit einer schwierigen Intubation
vergesellschaftet (im Echolabor 10 mg Midazolam und nicht
durchfiihrbare Untersuchung). Die Patientin wurde daher
vor 2 Jahren bereits auf der Uberwachungsstation untersucht
(Kombination aus Propofol und Midazolam, darunter wurde
viel O,-Bedarf manifest und eine Hypotonie als Komplikation
dokumentiert, die Intubation war weiterhin schwierig). In der
jetzigen Situation vor Intubation mit der TEE-Sonde ist die Pa-
tientin hdmodynamisch stabil (RR 138/95 mmHg, HF 88/min,
0,-Sattigung 95 %, AF 12). Zu Beginn werden 2 mg Midazo-
lam, 10 mg Ket-S und 20 mg Propofol verabreicht. Darunter
ist die Patientin stabil und noch orientiert. Es wird langsam
auftitriert - 1 mg Midazolam, 5 mg Ket-S und 40 mg Propofol
werden zusitzlich verabreicht. Darunter gelingt die Intuba-
tion, die Sattigung ist initial stabil, die Patientin ist jedoch sehr
unruhig. Wahrend der Untersuchung sinkt die Sattigung auf
85 % - es wird O, angeboten. Aufgrund der starken Unruhe
der Patientin werden 40 mg Propofol langsam fraktioniert
verabreicht, darunter ist die Patientin mit jetzt hoher O,-
Insufflation immer noch unruhig. Am Ende der Untersuchung
kommt es (ca. 5 Minuten nach letzter Medikation) zu einem
raschen Abfall der peripher gemessenen Sattigung auf 75 %,
die Untersuchung wird rasch beendet, 0,4 mg Flumazenil wer-
den verabreicht, Guedel- und Wendltubus werden eingefiihrt,
die O,-Versorgung wird kurzzeitig auf eine High-flow-O,-
Therapie eskaliert. Ein Esmarch-Handgriff wird durchgefiihrt.
Da sich darunter die Sattigung nicht verbessert, wird mittels
Beutel und Maske assistiert beatmet — die Patientin prisen-
tiert sich weiterhin mit einer Atemfrequenz von 10/min und
anhaltender Unruhe, aber auch reagibel auf Ansprache und
Schmerzreiz. Unter Beutel-Masken-Beatmung (Ambu-Beutel
mit O,-Reservoir) bessert sich die Sattigung rasch, es werden
93 % erreicht. Es wird im Verlauf erneut eine High-flow-O,-
Therapie begonnen, darunter stabilisiert sich die Patientin, ist
weiterhin ansprechbar und im Verlauf gut orientiert. Es ist je-
doch auch im weiteren Verlauf noch eine O,-Insufflation von
8 L/min tber die O,-Maske notwendig. Nach 1,5 Stunden ist
kein O,-Bedarf mehr vorhanden, nach insgesamt 3 Stunden
kann die Patientin stabil und gliicklich (die Untersuchung
wurde riickblickend von der Patientin als angenehm erlebt)
entlassen werden.

Zusammenfassung

Zum Thema Sedierung ist zusammenfassend zu sagen, dass
man Medikamente wihlen sollte, die lokal bekannt sind und
mit denen der Umgang gewohnt ist. Fiir haimodynamisch oder
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respiratorisch instabile Patienten sollte eine adiquate Uber-
wachung gewihrleistet sein. Eine Zusammenarbeit mit Kolle-
gen, die das Atemwegsmanagement beherrschen, ist auch im
Echolabor empfehlenswert. Eine Kombination aus mehreren
Praparaten erleichtert oftmals die Intubation, besonders bei
Ket-S und Propofol.

Generell ist zu beachten, dass eine gute Aufkldrung und ein
(beruhigendes) drztliches Gesprich die Situation fiir die Pa-
tienten oft kalmiert und somit auch zu einer Reduktion der
applizierten Dosis von Sedierungsmedikation fithren kann.

Um auch Teil 2, der keine Bilder beinhaltet, abzuschliefSen,
sind TEE-Fdlle mit Endokarditis aus einem friiheren Beitrag als
Videos angehdingt. Im néichsten Teil gibt es mehr Bilder und mehr
Standardschnitte!

Video 1: TTE bei Cor triatriatum
sinister. https://www.youtube.
com/shorts/mFhIETc7g1w

Video 2: TEE bei Cor tria-
triatum sinister DD LA false
tendon. https://www.youtube.
com/shorts/JqQccIMCozY

Video 3: TEE mit mehr 4D-Ebe-
nen zur DD eines inkompletten
Cor triatriatum sinister/LA false
tendon. https://www.youtube.
com/shorts/hzP795CaC6M

Video 4: Aortenklappenendo-
karditis im TTE und TEE bei

i. v. Drogenabusus. https://
www.youtube.com/watch?v=-
rINAHsNaiBg

Video 5: MK-Endokarditis im
TEE mit groBBen flottierenden
Strukturen. https://www.
youtube.com/watch?v=-
YHfG1exupxw

Video 6: TEE eines Aorten-
klappenprolaps der links-
koronaren Tasche der AK.
https://www.youtube.com/
watch?v=xukZgVFZvNQ
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offentlichten Fachinformation.

292 ) KARDIOL 2024;31 (11-12)



ZUKUNFTSFIT
MIT CARDIOVIT.

CARDIOVIT FT-2 mit XL-Display

DIE PRODUKTNEUHEIT
> Mobiles EKG-Gerat

= GroRes 15"“-Multi-Touch-Display, hygienisch sauber
und leicht zu bedienen

» Erweiterte Funktionen fiir mehr Cybersicherheit

Symbolfoto

 Konfigurierbare Zugriffsbeschrankungen

i v 1
= Umfangreiche Vernetzung t
= Anatomischer Assistent zum Anlegen der Elektroden =
= Ruhe-EKG mit EKG-Interpretationsprogramm ‘/ ‘if
von SCHILLER und ETM Sport =
** Ruhe-Rhythmus-Aufzeichnung von bis zu 20 Minuten Auch im Komplettpaket erhiltlich!

- 0
CARDIOVIT CS-104 Ergometrie 0

UBERRAGENDER MESSPLATZ
* Einfache Uberwachung und Archivierung .
» Kompakter und komfortabler PC-basierender Messplatz im modernen Design F—’_—-

= Assistent zum AnschlieRen der Elektroden mit farbcodierten :
Kurven und anatomischem Modell t i) iy
= Bidirektionale Kommunikation mit einem «\Q\et SVSte,-n '
Praxis- oder Kliniksystem . z,\ko .‘I
= Kompatibel mit SEMA-Archivierungs- &
software von SCHILLER GQ'
o
&
w

SCHILLER

** MPG-konformes System

oder

SCHILLER

The Art of Diagnostics

Wir freuen uns auf lhren Besuch beim

54. Kongress fiir Allgemeinmedizin
28.-30.11.2024, Stadthalle Graz, Stand 088

Details auf www.medical-onlineshop.at | Kontaktieren Sie
uns unter 0732|70 99-0 oder per E-Mail an sales@schiller.at!




EPU-Corner

Eiskalt abladiert - erfolgreiche Kryo-Ablation
einer parahisaren akzessorischen Leitungsbahn

H. Blessberger, A. Nahler, D. Hrncic, J. Botscher, M. Patrasso, S. Honig, C. Steinwender

Klinik fiir Kardiologie und Internistische Intensivmedizin, Kepler Universitatsklinikum Linz

Einleitung

Bei 0,15-0,25 % der Bevolkerung liegt eine akzessorische Lei-
tungsbahn (accessory pathway = AP) vor [1]. Akzessorische
Leitungsbahnen sind in der Embryonalentwicklung stehen-
gebliebene Muskelbriicken, die sich als ,,Kurzschlussverbin-
dungen” parallel zur AV-Knoten-Uberleitung zwischen den
Vorhofen und den Ventrikeln an einer beliebigen Stelle des
Trikuspidal- oder Mitralklappenrings im Sulcus atrioventricu-
laris befinden kénnen. Bei einer im Oberflichen-EKG erkenn-
baren Priexzitation und rezidivierenden Tachykardien spricht
man von einem Wolff-Parkinson-White- (WPW-) Syndrom
(2, 3]. In diesem Fall besteht laut den aktuellen Guidelines der
European Society of Cardiology zur Behandlung von supra-
ventrikuldren Rhythmusstérungen eine Klasse-IA-Indikation
zur Durchfiihrung einer Katheterablation der akzessorischen
Bahn [3]. Die Ablation hat sich bei einer sehr niedrigen Kom-
plikationsrate als sehr effektiv erwiesen. Von den APs liegen
etwa 50 % im Bereich der freien Wand des linken Ventrikels,
20-30 % links oder rechts posteroseptal, 10-20 % an der freien
Wand des rechten Ventrikels und 5-10 % antero- und mitt-
septal [4].

Von einem parahisaren AP wird gesprochen, wenn nach Aus-
schluss einer anteroseptalen oder mittseptalen Lokalisation
der Ablationsort direkt im Bereich des His-Signals liegt (His-
Potenzial > 0,1 mV) [5]. Lediglich 1,4-1,6 % der APs befinden
sich an dieser Lokalisation [5, 6]. Bei der Ablation einer para-
hisdren Bahn ist vor allem das hohe Risiko eines permanenten
kompletten AV-Blocks zu beachten. In der Literatur wird das
Auftreten von passageren oder permanenten AV-Blockierun-
gen mit bis zu 36 % beschrieben [7]. Im Gegensatz dazu wird

das Risiko fiir einen kompletten AV-Block bei Ablationen an-
derer septaler Bahnen mit 0,17-2,7 % angegeben [3].

Fallbericht

Ein 24-jéhriger Patient wurde aufgrund rezidivierender hoch-
symptomatischer Tachykardien bei typischer Priexziation
mit Deltawelle im Oberflichen-EKG zu einer elektrophysio-
logischen Untersuchung zugewiesen. Der Patient hatte keine
Vorerkrankungen und keine Dauermedikation. Eine Echo-
kardiographie beim niedergelassenen Facharzt war unauffillig
gewesen. Im Aufnahme-EKG (Abb. 1) fand sich im normofre-
quenten Sinusrhythmus eine positive Deltawelle in den Ablei-
tungen I, II, aVL und aVF sowie in den Brustwandableitungen
Vi—Vs. In der Ableitung III war die Deltawelle negativ, in V;-V;
isoelektrisch. Die Anwendung des Arruda-Algorithmus ergab
den Verdacht auf eine antero- oder mittseptale Lokalisation der
Bahn [8].

Es wurde eine diagnostische elektrophysiologische Untersu-
chung (EPU) mit dem EnSiteX™ 3D-Mappingsystem (Abbott
Inc., Plymouth, MN, USA) in durchleuchtungsfreier Technik
(»Zero Fluoro®) und in Sedoanalgesie mit Midazolam und
Fentanyl mit unserem diagnostischen Standardkatheter-Setup
geplant (quadripolarer HRA, His- und RVA-Katheter sowie ein
dekapolarer CS-Katheter). Hierbei zeigte sich bereits unter Ru-
hebedingungen ein deutliches Fusionssignal auf dem His-Ka-
theter (Abb. 2). Bei programmierter ventrikuldrer Stimulation
lag die effektive Refraktirperiode (ERP) des AP bei 290 ms. Die
ERP des AV-Knotens war linger und damit nicht messbar. Bei
atrialer Stimulation zeigte sich die ERP des AP bei 310 ms und
die des AV-Knotens bei 230 ms. Unter ventrikuldrer Stimu-

'.I Jl hI \
! ‘WWD—V;’E/ Mj/ —
i r' :

m ] H E i

‘—iwf"\f——w"\r—' L_/‘\ ,.I,.//\\______N;\,/\_

aVR i' b va

# :;‘ i '

mgf_ﬂJ P SR | L,./\_._\_N \_,/\,__,___,,J L/\.__*__,._,, L/\
a

] 3
5 5 i i i
I=| it fi .-‘:
! 'w\m W73 O,

M / IL——.;-._../ —
e i
I | | n .‘;
Lt [N
BT} 0, (R IR £ VA ; |
avRY N F\‘
11 | [ i i
o ] ~/) il

‘ i b - R ] |
[FPEREF, PELTI7 EEER FERE P PRV O FEPE EEPRL Y | EREP SR
avk L 4 :

Abbildung 1: 12-Kanal-EKG vor Ablation (A) mit Praexzitation und nach Ablation (B) ohne Prdexzitation.
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lation konnte schliefllich eine orthodrome AV-Reentrytachy-
kardie mit einer Zyklusldnge von 330 ms ausgeldst werden. Bei
mechanischer Manipulation mit dem Ablationskatheter kam
es wiederholt voriibergehend zur antegraden Blockierung der
AP-Leitung iiber 3-5 Minuten, wobei sich am Ort des ver-
meintlichen Bumps ein typisches His-Signal demaskierte. Auf-
grund der parahisiren Lage der Leitungsbahn wurde von einer
Radiofrequenz- (RF-) Ablation Abstand genommen und nach
nochmaliger ausfiihrlicher Aufklirung tiber das Ablationsrisi-
ko eine Kryo-Tip-Ablation in zweiter Sitzung geplant, um bei
einem hochsymptomatischen und jungen Patienten das Risiko
eines kompletten AV-Blocks zu minimieren.

Die geplante Ablation wurde ebenfalls in durchleuchtungs-
freier Technik mit dem EnSiteX™ 3D-Mappingsystem in
Sedoanalgesie durchgefiihrt. Neben einem quadripolaren His-
und einem dekapolaren CS-Katheter kam auch ein HD-Grid-
Katheter (Abbott Inc., Plymouth, MN, USA) fiir das Mapping
zum Einsatz. Nach Erstellung einer 3D-Anatomie des rech-
ten Vorhofes wurde die His-Region (gelbe Punkte) markiert
(Abb. 3). Danach wurde unter ventrikuldrem Pacing die frii-
heste atriale Erregung mit dem HD-Grid-Katheter gemappt.
Diese fand sich unmittelbar in der Region des distalen His.
Beim Mapping kam es erneut mehrmals durch mechanische
Irritation der Bahn zu einem passageren Ausfall der antegra-
den und retrograden Bahnleitung.

Nach bestmoglicher Lokalisation der atrialen Austrittsstelle
des AP wurde der HD-Grid-Katheter gegen einen Kryo-Tip-
Ablationskatheter (Freezor™ Xtra, 6-mm-Spitze, Medtronic
Inc., Minneapolis, MN, USA) ausgetauscht. Dieser Katheter
kann mit dem EnSiteX™ 3D-Mappingsystem dargestellt wer-
den. Er bietet die Moglichkeit des ,,Kryo-Mappings® [7]. Hier-
bei handelt es sich um einen ,,Probe-Freeze“ mit -30 °C, bei
dem das Gewebe nur reversibel geschidigt wird (Abb. 4). Sollte
es wihrend dieser Zeit zu einer Verlingerung der AV-Uber-
leitungszeit oder einem AV-Block kommen, so bilden sich
diese Uberleitungsstérungen nach Beenden des Freezes noch
zuriick. Bei der eigentlichen Kryo-Ablation wird iiber 4 Minu-
ten mit —80 °C abladiert, wodurch es zu einem irreversiblen
Gewebeschaden kommt. In unserem Fall wurden wihrend des

EPU-Corner

Abbildung 2: Elektrophysiologische Untersuchung mit HRA-, His-, CS- und
RVA-Kathetern.

(A): Im Sinusrhythmus zeigt sich ein deutliches Fusionspotenzial (Pfeil) im
Bereich des distalen His. Auch bei einer spontanen ventrikuldren Extrasys-
tole ist die friiheste atriale Erregung im Fusionspotenzial an der distalen
His-Elektrode. (B): Unter programmierter ventrikuldrer Stimulation mit
300 ms kann eine orthodrome AV-Reentrytachykardie mit einer Zykluslan-
ge von 330 ms ausgelost werden (Pfeil). Friiheste retrograde atriale Signale
befinden sich am distalen His-Kanal. (C): Nach mechanischer Irritation der
His-Region durch den Ablationskatheter ist die Bahn refraktar und ein klas-
sisches His-Signal (Pfeil) kann abgeleitet werden. (D): Schon nach wenigen
Minuten erholt sich aber die Bahnleitung erneut (Pfeil). Das His-Signal ist
nun wieder im Ventrikelsignal verborgen.

Kryo-Mappings (40 Sekunden) alle Schlédge von den Vorhofen
in die Kammern {ibergeleitet (Abb. 5). Nach wenigen Sekun-
den war jedoch eine Blockade der antegraden Leitung iiber den
AP zu beobachten, wihrend der das His-Signal am Ablations-
katheter sichtbar wurde. Auch iiber die restliche Zeit des Kryo-
Mappings dnderte sich die AV-Uberleitungszeit nicht (bzw. die

Abbildung 3: 3D-Anatomie (EnSiteX™)
des rechten Vorhofes (RA) mit Sinus
coronarius (CS), Vena cava superior
(VCS) und Vena cava inferior (VCI). Die
gelben Punkte kennzeichnen die His-
Region. Der Kryo-Tip-Ablationskatheter
(Freezor™ Xtra) ist mit griner Spitze dar-
gestellt.

(A): Local Activation Time Map bei
Stimulation aus dem rechten Ventri-
kel. Die friiheste atriale Erregung ist
in weil}, die spéteste in violett darge-
stellt. (B): Markierung des erfolgreichen
Kryo-Ablationspunktes (blau) direkt im
His-Bereich. (C): Darstellung des Kryo-
Ablationskatheters wahrend der Kryo-
Ablation ohne ,Stabilize ABL"-Funktion.
(D): Darstellung des Kryo-Ablationska-
theters wahrend der Kryo-Ablation mit
,Stabilize ABL“-Funktion.
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Abbildung 4: Temperatur bei der Kryo-Ablation. Nach 40 Sekunden ,Kryo-
Mapping” bei -30 °C (reversibler Gewebeschaden) erfolgt die Kryo-Abla-
tion bei -80 °C Uber 4 Minuten (irreversibler Gewebeschaden).

Abbildung 5: Intrakardiale Elektrogramme wahrend der Kryo-Ablation.
His-Katheter liegt im rechten Ventrikel, CS-Katheter in CS-Position, Kryo-
Tip-Ablationskatheter (Abl) am atrialen Exit der parahisaren akzessorischen
Leitungsbahn.

(A): Unter Ruhebedingungen zeigt sich im Sinusrhythmus ein Fusionspo-
tenzial am Abl mit frihester ventrikuldrer Erregung. Im Oberflaichen-EKG
zeigt sich eine deutliche Praexzitation. (B): Start des Kryo-Mappings mit
Artefaktbildung auf der Ableitung des Abls (Pfeil). (C): Wahrend des Kryo-
Mappings Verlust der Praexzitation im Oberflachen-EKG mit Auftauchen
des His-Signals am Abl (Pfeile). (D): Nun Start der Kryo-Ablation nach 40
Sekunden (Pfeil). (E): Nach Beendigung der vierminitigen Kryo-Ablation
zeigt sich am Abl ein grof3es, klassisches His-Signal.

296 ) KARDIOL 2024;31 (11-12)

AH- und HV-Zeit - soweit am Ablationskatheter aufgrund der
Artefakte beim Kryo-Mapping differenzierbar). Somit wurde
nach 40 Sekunden die eigentliche Kryo-Ablation mit -80 °C
iber 4 Minuten gestartet, wobei ebenfalls kein AV-Block auf-
trat.

Wihrend der Zeit der Kryo-Ablation steigt die Impedanz
durch das Vereisen der Katheterspitze an, weshalb der Kathe-
ter in der 3D-Geometrie gekriimmt abgebildet wird (Abb. 3C
und 3D). Dies stellt jedoch keinen unmittelbaren Nachteil dar,
da nach dem Anfrieren des Freezors™ am Myokard im Gegen-
satz zur Anwendung von RF-Kathetern keine Dislokation
mehr auftreten kann (,,Kryo Adherence®-Effekt). Méchte man
auch wahrend der Kryo-Ablation die Spitze des Kryokatheters
korrekt in der 3D-Geomtrie abgebildet haben, so ist dies mit
der ,stabilize ABL® Funktion im EnSiteX™ 3D-Mappingsys-
tem moglich. Hierbei wird die Position der proximalen zwei
Elektroden des Kryo-Ablationskatheters Impedanz-basiert
detektiert und die Position der distalen Spitze des Ablations-
katheters in der Verlingerung extrapoliert. Nach dem Auf-
tauen der Spitze des Kryo-Ablationskatheters zeigte sich bei
unserem Patienten ein typisches, grofles His-Signal. Sowohl in
der Wartezeit von 30 Minuten als auch im Entlassungs-EKG
zeigte sich ein anhaltender Ablationserfolg ohne Hinweise auf
eine Erholung der Bahn (Abb. 1).

Diskussion

Wie in einer Arbeit von Haissaguerre et al. beschrieben, haben
Personen mit einem parahisdren AP typischerweise im Ober-
flichen-EKG eine positive Deltawelle in den Ableitungen I, II
und aVE wie in unserem Fall [5]. Liegt zusitzlich noch eine
negative Deltawelle in den Ableitungen V; und V, vor, ist der
positive Vorhersagewert fiir das Vorliegen dieser Bahnlokalisa-
tion bei 86 %. Die Deltawellen bei unserem Patienten waren in
Vi und V;, jedoch isoelektrisch. Auch der Arruda-Algorithmus
wies auf einen anteroseptal bis mittseptal liegenden AP hin.
Bei aller Niitzlichkeit dieser Kriterien zur besseren Planung der
elektrophysiologischen Prozedur und der Patientenaufklarung
davor ist bei limitierter Sensitivitdt und Spezifitit eine endgiil-
tige Lokalisation der Bahn letztendlich nur durch die invasive
Untersuchung selbst moglich.

Die Ablation parahisdrer Bahnen stellt dabei nach wie vor
eine grofle Herausforderung dar. So wurden unterschiedli-
che Strategien angewandt, um die Sicherheit und Effektivitat
dieser Prozedur zu erhohen. Neben dem langsamen Steigern
der Wattzahl bei RF-Energieabgabe, einer Ablation aus der
nicht-koronaren Aortenklappentasche oder einem superioren
Zugang mit Einbringen des Ablationskatheters iiber die Vena
cava superior zur Stabilisierung der Katheterlage wihrend der
Ablation ist die Kryo-Ablation ein wichtiges Instrument im
Armamentarium der Elektrophysiologie. Sie erméglicht durch
Kryo-Mapping mit Setzen einer noch reversiblen Gewebe-
lasion ein Testen des Ablationsortes hinsichtlich Effektivitit
und Sicherheit. Durch das Anfrieren des Katheters am Ort
der Ablation (,,Kryo Adherence®) ist eine sehr hohe Katheter-
stabilitdt und durch die Kryoenergie ein scharf demarkiertes
Ablationsvolumen mit hochster Effektivitit an der Oberfldche
und weniger tiefen Temperaturen in darunterliegenden Gewe-
beschichten gegeben.
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Wihrend die geringere Tiefenwirksamkeit der Kryo-Ablation
bei tief gelegenem Substrat von Nachteil sein kann, ist sie im
Falle einer parahisdren Bahn von Vorteil. Typischerweise lie-
gen diese Bahnen oberflichlich subendokardial, wihrenddes-
sen sich die myokardialen Strukturen des His tiefer befinden
und von Bindegewebe umgeben sind (,,central fibrous body®)
[5, 9]. Durch die oberflichliche Lage ist auch der in unserem
Fall mehrfach beobachtete Ausfall der Bahnleitung durch
mechanische Irritation mit Kathetern typisch. In einer Meta-
Analyse zeigte sich die Kryo-Ablation eines parahisédren AP im
Vergleich zur RF-Ablation mit gutem akutem Erfolg (90,8 vs.
80,5 %), erhohter Riickfallrate (21,1 vs. 7,1 %), vergleichbarem
Langzeiterfolg (85,9 vs. 83,1 %), aber deutlich tiberlegener Si-
cherheit (AV-Block 0 vs. 5,4 %) [9].

m Fazit

Die Ablation einer parahisiren akzessorischen Leitungsbahn
ist in Kryotechnik mit guter Effektivitit und hoher Sicherheit
ohne Durchleuchtung méglich.
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Clinical Shortcuts

Neue Hypertonie-Guidelines -
was ist in der Praxis zu beachten?

T. Weber

Abteilung fiir Innere Medizin ll, Kardiologie und Intensivmedizin, Klinikum Wels-Grieskirchen

1. Blutdruckmessen

Mit validierten Gerdten (z. B. www.stridebp.org), Messung
standardisiert, korrekte Manschettengréfle, grundsitzlich am
Oberarm (Ausnahme: sehr grofler Armdurchmesser), erste
Messung an beiden Armen und in der Folge auf der héheren
Seite, Messung auch im Stehen (Orthostase?).

2. Blutdruck-Klassifikation

Out-of-Office-Blutdruckmessung (24-Stunden-Blutdruckmo-
nitoring, Blutdruckselbstmessung) zur Diagnose einer Hyper-
tonie Klasse-I-Empfehlung.

Rationale: Epidemiologische Studien, die einen Anstieg des kardiovaskuldren Risikos ab einem systolischen Blutdruck von
115 mmHg zeigen, und neue klinischer Studien, die ein niedrigeres Blutdruckziel nahelegen.

Office-BD BD-Selbstmessung ABDM Tag ABDM Nacht ABDM 24 Stunden
Nicht-erhohter Blutdruck < 120/70 <120/70 <120/70 <110/60 < 115/65
Erhohter Blutdruck 120/70-> 140/90 120/70-> 135/85 120/70-> 135/85 110/60-> 120/70 115/65-> 130/80
Hypertonie > 140/90 >135/85 >135/85 >120/70 >130/80

BD: Blutdruck, ABDM: Automatisches Blutdruckmonitoring; Werte in mmHg

3. Einschdtzung des 10-Jahres-Risikos fiir kardiovaskuldre Erkrankungen

3a) Hoch/sehr hoch

Atherosklerotische kardiovaskuldre Erkrankungen, Herzinsuf-
fizienz, chronische Nierenerkrankungen (eGFR < 60 ml/
min/1,73 m?, Albuminurie > 30 mg/g), ausgepriagte Hyper-
tonie-mediierte Organschiden (Herz, Gefifle, Niere), Typ-
1- oder -2-Diabetes (Ausnahme: Typ-2-Diabetes, < 60 Jahre:
SCORE2-Diabetes verwenden) oder familidre Hypercholeste-
rindmie; oder SCORE2 oder SCORE2-OP > 10 %

3b) Niedrig
SCORE2 oder SCORE2-OP <5 %

4. Therapieindikation

4a) Hypertonie

Das kardiovaskuldre Risiko ist hoch genug, um eine medi-
kamentdse antihypertensive Therapie einzuleiten. Zusitzlich
sind Lebensstilmafinahmen erforderlich.

4b) Erhohter Blutdruck und niedriges kardiovaskula-
res Risiko (< 5 %)
Lebensstilmafinahmen und Kontrolle in 1 Jahr
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3¢) Intermediir

SCORE2 oder SCORE2-OP 5-10 %: in diesem Fall Beriick-
sichtigung von weiteren Faktoren: positive Familienanam-
nese, schlechter soziookonomischer Status, Autoimmun-
krankheiten (z. B. rheumatoide Arthritis, SLE, HIV) sowie
geschlechtsabhédngige Faktoren (Schwangerschaftshypertonie,
Schwangerschaftsdiabetes, Praeklampsie, Totgeburten, Friih-
geburten). Bei weiter bestehenden Unklarheiten Koronarkalk,
Karotis- oder Femoralisplaques, Troponin, NT-proBNP oder
Pulswellengeschwindigkeit zur Unterscheidung niedriges/
hohes Risiko.

4c¢) Erhohter Blutdruck und hohes kardiovaskuldres
Risiko

Lebensstilmafinahmen. Wenn der BD nach 3 Monaten
> 130/80 mmHg liegt, Einleitung einer medikamentdsen anti-
hypertensiven Therapie.


http://www.stridebp.org

5. LebensstilmaBBnahmen

Wichtige Rolle in der Pravention und Behandlung von erhoh-
tem Blutdruck und Hypertonie. Empfohlen werden: Kochsalz-
reduktion (2 g Natrium entsprechend 5 g Kochsalz = 1 Teel6ftel
oder weniger tdglich), kérperliche Bewegung (> 150 min/
Woche moderates oder 75 min/Woche intensives aerobes
Training, kombiniert mit Krafttraining), stabiler Body-Mass-

6. Medikamentose antihypertensive Therapie

Bevorzugt ACE-Hemmer, ARBs, Dihydropyridin-Kalziuman-
tagonisten (DHP), Thiazide/thiazidartige Diuretika (DIU)
und Betablocker (bei meist kardiologischer Indikation; KHK,
Arrhythmien wie Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz-HFrEF).

Stufenschema

6a) Low-dose-Zweifach-Kombi: ACEi oder ARB/ DHP / DIU;
wenn unzureichend wirksam:

6b) Low-dose-Triple-Kombi: ACEi oder ARB + DHP + DIU;
wenn unzureichend wirksam:

7. Blutdruckziel

7a) ideal: systolisch 120-129 mmHg (optimal 120), diastolisch
70-79 mmHg (optimal 70); bei guter Vertraglichkeit,

7b) bei weniger guter Vertriglichkeit: ALARA (,as low as
reasonably achievable®) vorzugsweise < 140 mmHg systolisch.

8. Renale Denervierung

Kann in der klinischen Routine {iberlegt werden bei: resisten-
ter Hypertonie trotz Dreifach-Kombination, unkontrollierter
Hypertonie unter Therapie mit < 3 Antihypertensivaklassen
bei entsprechender Patientenpriferenz nach umfassender

Clinical Shortcuts

Index 20-25 kg/m? gesunde Erndhrung (z. B. mediterrane
Erndhrung), moglichst wenig Alkohol (jedenfalls < 100 g/
Woche), Beschrankung der Zufuhr von freiem Zucker (v. a.
in Getranken), Nichtrauchen, Erhéhung der Kaliumzufuhr
(besonders bei hoher Natriumzufuhr) auf 0,5-1,0 g/Tag (Aus-
nahme: moderate oder hohergradige Niereninsuffizienz).

6¢) maximal vertrdgliche Triple-Kombi: ACEi oder ARB +
DHP + DIU; wenn unzureichend wirksam:

6d) resistente Hypertonie (= Hypertonie-Spezialist, sekundare
Hypertonie, Adhirenz, Spironolakton, Betablocker, Alpha-
blocker, zentral wirksame Antihypertensiva, renale Denervie-
rung),

6e) Beginn mit Monotherapie: Kategorie ,,erhohter Blutdruck®
mit Behandlungsindikation, moderate bis ausgepragte Ge-
brechlichkeit (,frailty), symptomatische orthostatische Hy-
potonie, Alter 85 Jahre oder mehr.

7¢) bei moderater bis ausgepragter Gebrechlichkeit (,,frailty®),
symptomatischer orthostatischer Hypotonie und/oder einem
Altervon 85 Jahren: ALARA (,,aslowasreasonably achievable®)
vorzugsweise < 140 mmHg systolisch.

Aufkldrung, Evaluierung in einem multidisziplindren Team
und in einem erfahrenen Zentrum. Die eGFR sollte > 40 ml/
min/1,73m?* liegen.
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Fallbericht: Junger Patient mit dem EV-ICD Aurora™

von Medtronic

K. A. Saleh, C. Steinwender

Klinik fur Kardiologie und Internistische Intensivmedizin, Kepler Universitatsklinikum Linz

Ein 27 Jahre alter sportlicher Mann wur-
de uns von einem Partnerspital aufgrund
rezidivierender, vorwiegend belastungs-
abhingiger Synkopen zur weiteren Ab-
klarung zugewiesen.

Im Langzeit-EKG fanden sich nicht
anhaltende polymorphe (v. a. bidirek-
tionale) ventrikuldre Tachykardien.
Echokardiographisch imponierte ein
grenzwertig grofler linker Ventrikel mit
erhaltener Linksventrikelfunktion, wo-
bei in der kardialen Magnetresonanz-
tomographie weder Zeichen einer
floriden Myokarditis noch Narben nach-
weisbar waren.

Unter der Hypothese einer kathechola-
minergen polymorphen ventrikuldren
Tachykardie wurde eine genetische Tes-
tung veranlasst (bei Veréffentlichung
noch ausstindig), wegen rezidivieren-
der Episoden Guideline-konform eine
Therapie mit Propranolol und Flecainid
etabliert und die Indikation zur Implan-
tation eines Defibrillators gestellt [1].

In der Therapie maligner Herzrhyth-
musstorungen stellt der transvendse
implantierbare Cardioverter-Defibril-
lator (TV-ICD) zur Privention des

plotzlichen Herztodes den Gold-
standard dar [1]. Die technische
Moglichkeit von  antitachykardem

Pacing (ATP) ist dabei eine wesent-
liche Erweiterung, die dazu beitragt,
schmerzhafte Schockabgaben zu re-
duzieren [2]. Die Kehrseite des TV-
ICD-Therapiekonzeptes stellen jedoch
Komplikationen wie sondenbedingte
Venenverschliisse, Infektionen oder
Briiche der stromfithrenden Kompo-
nenten dar [3-5].

Der subkutane ICD (S-ICD, Emblem™,
Boston Scientific) wurde entwickelt, um
Komplikationen durch die Aussparung
des Gefifisystems zu reduzieren [6].
Die subkutane Elektrodenlage erfordert
jedoch eine hohere Schockenergie, da-
durch groflere Aggregate mit kiirzerer
Batterielaufzeit und keine Moglichkeit
zum ATP.

Abbildung 1: (a): Landmarks; (b): sternaler
Tunnelierungsstab; (c): transversaler Tunne-
lierungsstab; (d): Epsila EV™-Elektrode; (e):
Aurora EV-ICD™

© Medtronic plc. Nachdruck mit Genehmi-
gung.
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Der seit September 2023 kommerziell
verfligbare extravaskulire ICD (EV-
ICD, Aurora™, Medtronic) adressiert
diese Limitationen, indem die Elektro-
de substernal platziert wird. Durch die
Nahebeziehung zum Herzen werden
eine Defibrillation mit niedrigerer
Schockenergie, ATP, Post-Shock-Pacing
und ein préaventives Pacing bei Pausen
ermoglicht. Dabei entsprechen sowohl
die Aggregatgrofie als auch die Batterie-
laufzeit jener von TV-ICDs.

Insbesondere junge Patienten weisen
vor allem durch hohe Aktivitatslevels im
Vergleich zu élteren Personen hohere
Komplikationsraten bei TV-ICDs auf.
Sie konnten daher von einem EV-ICD
besonders profitieren [3-5]. Bei oben
genanntem Patienten entschieden wir
uns daher fiir dieses neue Therapiekon-
zept.

Die Implantation erfolgte gemif3 fol-
gender standardisierter Vorgehens-
weise: Der Eingriff wurde in Allge-
meinnarkose durchgefithrt, nachdem
unmittelbar praoperativ die wichtigsten
anatomischen Strukturen wie die Hohe
der Carina tracheae, die Konturen des
Sternums sowie die Herzsilhouette mit
seiner links-lateralen und posterio-
ren Grenze markiert worden waren

(Abb. 1a).

Es erfolgte eine ca. 3 cm messende
Hautinzision links subxiphoidal, unmit-
telbar links des Processus xiphoideus.
Anschlieflend wurde die Rektusfaszie
freigelegt, diese wurde gespalten, um in
weiterer Folge stumpf mit dem Zeigefin-
ger nach kranial, entlang des Musculus
rectus abdominis zu préparieren (Fin-
gerdissektion - Abb. 2a). Nach Uber-
winden der diaphragmalen Verwach-
sungen erreicht man schliefllich das
vordere Mediastinum. Die Palpitation
des Herzschlages, mit dem nach pos-
terior gerichteten Nagelbett des Zeige-
fingers, bestdtigt die korrekte Position.
Danach wurde ein rontgendichter Mar-
ker auflen am Sternum in Hohe der Ca-
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rina, links der Mittellinie des Sternums
angebracht. Ein speziell entwickelter,
biegsamer Tunnelierungsstab mit ge-
bogener Spitze und beladen mit einer
Einfiihrschleuse wurde vorsichtig retro-
sternal eingebracht. Nach behutsamem
Eingehen unter das Sternum wurde
der Stab schrittweise und ausschlief3-
lich unter fluoroskopischer Kontrolle
mit lateralem Strahlengang vorgescho-
ben (Abb. 2b, 2¢), wobei nur geringster
Widerstand akzeptiert werden darf.
Bereits bei geringer Resistenz muss die
Tunnelierung gestoppt und die Ursache
des Widerstandes gepriift werden. Um
die seitliche Orientierung zu behalten,
wurde in regelmafligem Wechsel des
Strahlenganges nach anterior-posterior
(Abb. 2d) die Lage gepriift und gegebe-
nenfalls angepasst. Nach Erreichen der
Zielposition wurde der Stahlstab aus der
Schleuse entfernt und die S-férmige De-
fibrillatorsonde (Abb. 1d) eingebracht.
Nach Riickzug der Schleuse wurden die
ersten elektrischen Parameter erhoben,
wobei die R-Zacke iiber ImV liegen und
P-Wellen nicht wahrgenommen wer-
den sollen. Nach Bestatigung adaquater
Messparameter wurde die Elektrode
mittels vorgelegter Ankernéhte sorgfal-
tig fixiert.

Im nichsten Schritt erfolgte die Pra-
paration einer links-thorakalen Tasche
im Bereich der mittleren Axillarlinie.
Die Elektrode wurde von medial-sub-
xiphoidal nach links-lateral mit einem
weiteren Tunnelierungs-Tool (Abb. lc)
getunnelt und mit dem Defibrillator
konnektiert. Das Aggregat (Abb. le)
wurde in die Tasche eingebracht und
beide Wunden mit nicht resorbierba-
ren Nihten mehrlagig subkutan und Abbildung 2: (a): Blunt Finger Dissection; (b—d): Schrittweise Tunnelierung unter lateraler Fluorosko-
schliefflich intrakutan verschlossen.  pie - Bestitigung der Orientierung in ap; (e, f): Thoraxréntgen ap + seitlich

Zur Bestitigung der Schock-Effektivi-
tat erfolgte eine DFT-Testung mit 10 J
Sicherheitsmarge.

Bei unserem Patienten betrug die Im- i‘f U L [ s i e
plantationsdauer 69 Minuten, die R-Za- Ll N I A Y R '
cke lag bei 4,6 mV, die Reizschwelle bei S
3,0V@2ms, die Schockimpedanz bei { i
58 Q).

Sechs Wochen nach der Implantation
nahm unser Patient wieder sein Training
auf. Dabei kam es zum Auftreten einer N N N e e e T e
polymorphen ventrikuldren Tachykar- O PO S W A 0 k k : .

die. Diese wurde adaquat detektiert und P TR
durch ATP mit einem Burst mit 15 Im-

pulsen terminiert (Abb. 3). Abbildung 3: Polymorphe VT mit effektivem ATP (Burst mit 15 Impulsen)
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Der EV-ICD Aurora™ ist ein neues
ICD-System zur Behandlung maligner
Herzrhythmusstérungen. Durch die
besondere substernale Lage der Schock-
Elektrode verhindert es Gefiflkompli-
kationen und ermdglicht ATP bei ver-
gleichsweise kleinem Aggregat [6]. Die
finalen Daten der Zulassungsstudie [7]
wurden rezent publiziert und konnten
zeigen, dass der EV-ICD in einer grofSen
globalen Kohorte eine niedrige Kompli-
kationsrate bei hoher Effektivitit sowohl
des ATP (77 %) als auch der Schocks
(100 %) aufweist. Innerhalb der Studie
traten intraoperativ weder kardiale Ver-
letzungen noch Komplikationen auf, die
nicht bereits bei herkdmmlichen TV-
und S-ICDs beschrieben wurden.

Die Rate an inaddquaten Schocks lag bei
9,8 % nach 3 Jahren und ist damit ver-
gleichbar mit den frithen Erfahrungen
des S-ICDs. Sie kann durch adiquate
Programmierung, sorgfiltige Platzie-

302 JKARDIOL 2024;31 (11-12)

rung der Elektrode und durch speziell
entwickelte Diskriminatoren reduziert
werden [7].

Bisher wurde kein Fall einer Mediastini-
tis, Sepsis oder Endokarditis in Zusam-
menhang mit der Implantation eines
EV-ICDs beschrieben.

Interessenkonflikt

Finanzielle Unterstiitzung seitens Med-
tronic.
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Fortgeschrittene Herzinsuffizienz

ARIES-HM3-Studie: Aspirintherapie bei Patienten
mit LVAD nicht notwendig

In dieser internationalen, randomisier-
ten, doppelblinden, placebokontrollier-
ten Nicht-Unterlegenheits-Studie wurde
Aspirin (100 mg/d) gegen Placebo bei
Patienten mit fortgeschrittener Herz-
insuffizienz, denen ein HeartMate 3™
LVAD implantiert worden war, unter-
sucht [1]. Alle Patienten erhielten eine
antithrombotische Therapie mit Vita-
min-K-Antagonisten (VKA).

Die Studie schloss 628 Patienten in neun
Liandern (USA, Kanada, Tschechische
Republik, Osterreich, Italien, Frankreich,
GrofSbritannien, Kasachstan, Australien)
ein. In Osterreich beteiligte sich das Uni-
versititsklinikum AKH Wien als einziges
Osterreichisches Zentrum an der Studie.

Der primire Endpunkt der Studie setz-
te sich aus Uberleben ohne chirurgisch
ausgeloste unerwiinschte Ereignisse
(insbesondere Schlaganfall, Pumpen-
thrombose, schwere Blutung und
periphere arterielle Thromboembolie)
nach zwolf Monaten zusammen. Dabei
wurden Patienten mit unerwiinschten
Ereignissen  (Operationskomplikatio-
nen) innerhalb der ersten 14 Tage nach
der Implantation von der Studie aus-
geschlossen. Der wichtigste sekundare
Endpunkt betraf den Vergleich der nicht
chirurgisch ausgelosten Blutungsraten
in der priméren Analysepopulation, die
als Erst- und Wiederholungsereignisse
bewertet wurden (Ereignisse pro 100 Pa-
tientenjahre). Sicherheitsendpunkt war
der Vergleich der Uberlebens-, Schlag-
anfall- und Pumpenthromboserate zwi-
schen den beiden Studiengruppen.

39 Patienten konnten (aufgrund von chi-
rurgischen Eingriffen) nicht in die Analy-
se des priméren Endpunktes einbezogen
werden (5,7 % Placebo- und 6,7 % Aspi-
rin-Gruppe). Die primére Analysegruppe
schloss daher 296 Patienten in der Place-
bo- und 293 Patienten in der Aspirin-
Gruppe ein. In der Placebo-Gruppe iiber-
lebten 74,2 % die ersten 12 Monate nach
der LVAD-Implantation ohne schwer-
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wiegende Hamokompatibilitits-bezoge-
ne Ereignisse (Aspirin-Gruppe: 68,1 %).
Die Nichtunterlegenheit war erfiillt. Der
Unterschied zwischen den Gruppen war
auf die selteneren Blutungsereignisse in
der Placebo-Gruppe zuriickzufiihren
(22,5 % vs. 28,2 %).

In dieser Studie wurde festgestellt, dass
der Ausschluss von Aspirin aus einem
antithrombotischen Regime mit VKA
bei Patienten mit fortgeschrittener Herz-
insuffizienz, die ein HeartMate 3™ LVAD
erhalten hatten, einem Aspirin-haltigen
Regime nicht unterlegen ist und mit
einem Riickgang von Blutungsereignissen
einhergeht. Dabei erhoht sich das Risiko
fiir thromboembolische Ereignisse nicht.

Auf Grundlage dieser Ergebnisse
schitzten die Studienautoren, dass die
Vermeidung von Aspirin bei 100 Pa-
tienten denen das HeartMate 3™ LVAD
implantiert worden war, im ersten Jahr
nach Implantation 14,5 schwerwiegende
Blutungen verhinderte. Dies entspricht
einem Riickgang der Krankenhaustage
um 47 % und der Behandlungskosten
von Blutungen um 41 %. (Anmerkung:
Diese Auswertung basiert ausschliefSlich
auf US-Patienten.)

Die Vermeidung von Aspirin bei Heart-
Mate 3™ LVAD-Patienten ist mit einer
34%igen Verringerung des Risikos al-
ler nicht-chirurgischen Blutungen und
einer fast 39%igen Verringerung des Ri-
sikos gastrointestinaler (GI) Blutungen
verbunden, ohne dabei das Risiko fiir
Thrombose oder Schlaganfall zu erhéhen.

Kommentar der Expertin:
Marcoumar-Monotherapie
fiir LVAD-Patienten?

PD DDry. Julia Riebandt
Universititsklinik fiir Herzchirurgie
Medizinische Universitit Wien

Die Entwicklung der langfristigen me-
chanischen Kreislaufunterstiitzung hat

zu einer deutlichen Steigerung der Le-
benserwartung von Patienten mit fort-
geschrittener Herzinsuffizienz gefiihrt.
Durch die kontinuierliche technische
Weiterentwicklung der Pumpen konnten
die Komplikationsraten zuletzt deutlich
gesenkt werden, was zu einer Verbesse-
rung nicht nur des Uberlebens, sondern
auch der Lebensqualitit gefiihrt hat [2].

Lange Zeit haben sich Patienten und
behandelnde Arzte — einem Drahtseil-
akt dhnlich - zwischen dem Risiko der
lebensbedrohlichen Blutung und dem
Risiko der Pumpenthrombose bzw. des
embolischen Schlaganfalls bewegen
miissen. Mit der Einfiihrung des Heart-
Mate 3™ von Abbott und der mittels der
dort verwendeten ,,Full MagLev Flow*-
Technologie verbesserten Hamokom-
patibilitdt allein riickten vor allem die
thromboembolischen Probleme schon
in deutliche Ferne. Was jedoch blieb,
war das erhohte Blutungsrisiko, vor al-
lem im Bereich der gastrointestinalen
Blutungen. Diese sind nach wie vor eine
bedeutende Limitation dieser Therapie-
form und beeinflussen maf3geblich Mor-
biditat und Lebensqualitét der Patienten.
Sie tragen durch sehr hdufig notwendige
Rehospitalisierungen auch zu einer Be-
lastung des Gesundheitssystems bei, ein
nicht unwesentlicher Aspekt in Zeiten
des allgemeinen Pflegemangels.

In dieser neuen Studie konnte nun ge-
zeigt werden, dass es sicher ist, das
Blutverdiinnungsregime der Patienten,
bestehend aus Vitamin-K-Antagonist
und niedrig dosiertem Aspirin, um die
Thrombozytenaggregationshemmer zu
kiirzen. Eine Reduktion um 39 % der fiir
Patienten sehr belastenden GI-Blutun-
gen durch Weglassen des Aspirins stellt
einen deutlichen Zugewinn an Lebens-
qualitét fiir die Patienten bei gleichzei-
tiger Gewiahrleistung der Sicherheit der
Therapie dar.

Aufgrund dieser sehr vielversprechen-
den Ergebnisse ist auch seitens des
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Herstellers der Verzicht auf Aspirin bei
neuimplantierten HeartMate-3"-Patien-
ten freigegeben. Die Entscheidung iiber
die pharmakologische Behandlung von
HeartMate-3™-Patienten liegt bei den
Arzten und sollte nach vollstindiger
Abwigung der potenziellen Risiken und
Vorteile individuell getroffen werden.
Mit der Zeit wird sich zeigen, ob bzw. in

welchem Ausmaf die Vorteile der Studie
auch im ,,real life“ bestitigt werden.
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ESC 2024 - Akutes Koronarsyndrom (ACS)

PCSK9-Antikorper bei akutem Koronarsyndrom:
die Ara der frihen Therapie’

Abkiirzungen:

ACS akutes Koronarsyndrom

Cv kardiovaskular

ESC Europiische Gesellschaft fiir Kardiologie

LDL-C Low-Density-Lipoprotein-Cholesterin

LLT Lipidsenkungstherapie

MACE schwerwiegendes unerwiinschtes kardiovaskuldres Ereignis
MI Myokardinfarkt

NNT number needed to treat

(N)STEMI (Nicht-)ST-Hebungsinfarkt

PCI perkutane koronare Intervention

PCSK9i Proprotein-Konvertase-Subtilisin/Kexin-Typ-9-Inhibitor
RRR relative Risikoreduktion

RLM routinemafliges Lipidmanagement

Vom 30. August bis zum 2. September 2024 fand in London der ESC-Kongress
statt. Eines der Satellitensymposien befasste sich mit dem frihzeitigen Einsatz
von PCSK9-Inhibitoren (PCSK9i) zur intensiven Lipidsenkung nach akuten kar-
diovaskuldren (CV-) Ereignissen. Ein Expertengremium zog wichtige Schlussfol-
gerungen: Eine friihzeitige Anwendung von PCSK9i nach akuten CV-Ereignissen
konnte sich als wirksamer erweisen, und zwar nicht nur durch eine schnellere
LDL-C-Senkung, sondern auch durch eine friihere Stabilisierung atheroskleroti-
scher Plaques, wodurch die Pravention schwerwiegender unerwiinschter CV-
Ereignisse (MACE) verbessert werden kann [1-3].

Die Lipidsenkungstherapie (LLT) ist
eine der wichtigsten Behandlungs-
sdulen fir Patienten mit akutem Koro-
narsyndrom (ACS), mit dem Ziel, das
CV-Risiko zu verringern [4]. Um dieses
Ziel zu erreichen, empfehlen die aktuel-
len ACS-Leitlinien das Erreichen eines
LDL-C-Spiegels von 55 mg/dl durch
eine schrittweise Intensivierung der
LLT, beginnend mit Statinen, dann Eze-
timib und schliefllich PCSK9i, wenn das
LDL-C-Ziel noch nicht erreicht ist [4].
Gemifd der ESC-Guidelines 2023 kann
bei ACS-Patienten Ezetimib gemeinsam
mit Statinen initiiert werden (Klasse IIb)
oder nachdem Statine nicht ausgereicht
haben. Insbesondere das Hinzufiigen
von PCSK9i zur LLT hat in der Vergan-
genheit signifikante Effekte hinsichtlich

'Quelle: Amgen Satelliten Symposium ,,PCSK9
inhibitors for acute coronary syndromes: the era
of early implementation; 30. August 2024, ESC-
Kongress 2024, London.
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der Senkung des CV-Risikos gezeigt,
und es wurde eine rasche Umsetzung
ihrer Anwendung ausgerufen [5]. Im
Rahmen einer Expertenrunde erdffnete
Prof. Mamas A. Mamas von der Keele
University, Stoke-on-Trent, UK, das
PCSK9i-Symposium mit einer Reihe
von Fragen: Ist eine frithere Intensivie-
rung der LLT erforderlich? Ist die Wir-
kung von PCSK9i hauptsachlich auf die
Senkung des LDL-C-Wertes zuriickzu-
fithren, oder gibt es auch andere Effekte?

Vier Experten beantworteten diese
Fragen, indem sie Einblicke in aktuelle
Analysen gaben, und gelangten zu einer
gemeinsamen Schlussfolgerung.

Just treat!

Prof. Marc Bonaca von der University
of Colorado, Anschutz Medical Campus
Aurora, USA, betonte, dass wir bei Pa-
tienten mit ACS anders denken sollten

als bei solchen mit chronischen athero-
sklerotischen Erkrankungen. Die Daten
deuten namlich darauf hin, dass eine
frithzeitige und intensive LLT bei aku-
ten im Vergleich zu chronischen Fillen
von besonderem Nutzen sein konnte [6].
Michelle O‘Donoghue vom Brigham
& Women's Hospital in Boston, USA,
zog dhnliche Schlussfolgerungen aus
den FOURIER-Daten, die zuvor eine
signifikante Verringerung der MACE
bei atherosklerotischen Patienten zeig-
ten, die mit dem PCSK9i Evolocumab
(Repatha®) im Vergleich zu Placebo als
Zusatz zu einer hochintensiven Statin-
therapie + Ezetimib behandelt wurden
[7]. In dieser Studienpopulation war
die relative Risikoreduktion (RRR) fiir
das Auftreten von kardiovaskulirem
Tod, Herzinfarkt oder Schlaganfall bei
Patienten mit einem kiirzlich erlittenen
Myokardinfarkt (MI; < 2 Jahre zuriick-
liegend) ausgeprégter als bei Patienten
mit einem mehr als 2 Jahre zuriick-
liegenden MI (24 % vs. 13 % RRR) [1].
Dariiber hinaus zeigt eine andere Analy-
se, dass der priventive Unterschied zwi-
schen Placebo und Evolocumab umso
grofler ist, je ndher am ACS-Ereignis die
Therapie gestartet wurde [2].

Die Vorteile einer friithzeitigen inten-
siven LLT konnten durch ihre Aus-
wirkungen auf die Stabilisierung der
Erkrankung in der vulnerablen Phase
direkt nach einem ACS-Ereignis er-
klart werden [6]. Sowohl in der akuten
(HUYGENS-Studie) als auch in der
chronischen (GLAGOV-Studie) Situa-
tion hat sich gezeigt, dass die Zugabe
von Evolocumab zur LLT das Athe-
romvolumen deutlich verringert [8, 9].
Dieser Effekt schien im Akuten (2,29 %
Riickgang nach 12 Monaten) stirker zu
sein als bei chronischer Atherosklerose
(0,95 % Riickgang innerhalb von 18 Mo-
naten). Dies bekriftigt die Hypothese,
dass Plaques frith nach einem ACS-Er-
eignis besser auf eine Behandlung an-
sprechen [10]. Prof. Gilles Montalescot
vom Krankenhaus Pitié-Salpétriére in
Paris, Frankreich, fiigt hinzu, dass die
Verringerung des Plaquevolumens mit



der erreichten LDL-C-Senkung korre-
liert [11]. Aulerdem kann die Zugabe
von PCSK9i zur LLT die Entziindung
der Arterienwand verringern [12].

Prof. Montalescot ist daher der Ansicht,
dass der Startzeitpunkt einer intensi-
ven Behandlung ein wichtiger Faktor
ist, da auch bei vielen anderen kardio-
logischen Behandlungen gezeigt wurde,
dass ein frithes Eingreifen den grofiten
Nutzen bringt [13, 14]. Die aktuellen
Leitlinien fiir das Lipidmanagement
nach ACS empfehlen eine Intensivie-
rung der LLT durch Zugabe von PCSK9i
noch direkt in der Klinik, wenn der
LDL-C-Zielwert unter einer Statin- und
Ezetimib-Therapie noch iiberschritten
wird [4]. Sowohl Prof. Bonaca als auch
Prof. Montalescot betonen, dass weitere
Studien erforderlich sind, um den frii-
heren Einsatz von PCSK9i nach ACS zu
untersuchen, und stellten dazu laufende
Studien vor. So wird in der Phase-IV-
Studie AMUNDSEN-real eine frithe
Behandlung mit Evolocumab bei Pa-
tienten mit STEMI oder NSTEMI und
Indikation zur PCI mit der Standardbe-
handlung verglichen, wobei der Schwer-
punkt auf der LDL-C-Senkung und der
Zielerreichung nach 12 Monaten liegt
[15]. Dartber hinaus zielt die interna-
tionale multizentrische Outcome-Studie
EVOLVE-MI darauf ab, die Wirksamkeit
von Evolocumab plus routinemafSigem
Lipidmanagement (RLM) im Vergleich
zu alleinigem RLM in der Akutsituation
zu untersuchen, um die Anzahl der MI,
derischdmischen Schlaganfille, der arte-
riellen Revaskularisationen und Todes-
falle bei Patienten zu verringern, die we-
gen eines akuten STEMI oder NSTEMI
in ein Krankenhaus eingeliefert wurden
[16]. Die Experten erwarten, dass sich
in zwei Jahren die Auswirkungen dieses
HJust-Treat“-Ansatzes und der damit
verbundene Nutzen fiir die Patienten
zeigen werden.

Fiir wie lange konnen wir
LDL-C so tief senken?

Nach 2,2 Jahren in der oben erwihn-
ten FOURIER-Studie wurden 6635
der Patienten in die weiterfithrende
Open-label-Studie FOURIER-OLE ein-
geschlossen, wobei Patienten aus dem
urspriinglichen Placebo-Arm auf Evolo-
cumab umgestellt wurden, und Patienten
aus dem urspriinglichen Evolocumab-
Arm die Therapie weiterhin fortfiihr-

ten [5]. Bei FOURIER-OLE lag der
mediane LDL-C-Wert nach 12 Wochen
bei 30 mg/dl, 80,3 % der Patienten er-
reichten unter Evolocumab einen LDL-
C-Wert < 55 mg/dl. Prof. O'Donoghue
hob hervor, dass Patienten, die bereits
2,2 Jahre zuvor mit der intensivierten
Therapie behandelt worden waren, eine
15%ige RRR des primdren Endpunkts
5-Punkt-MACE aufwiesen, verglichen
mit Patienten, die erst zu Beginn der
Open-Label-Erweiterung Evolocumab
erhalten hatten. Somit fiihrte ein fri-
her Beginn der intensivierten LLT zu
einem anhaltenden Vorteil bzgl. des
CV-Risikos [5]. Dies galt sowohl fiir
erstmalige als auch fiir wiederkehrende
CV-Ereignisse, wenngleich mehr als
doppelt so viele wiederkehrende Er-
eignisse verhindert werden konnten
[17]. Dariiber hinaus traten auch nach
8 Jahren PCSK9i-Therapie keine signi-
fikanten neurokognitiven oder andere
unerwiinschten Ereignisse auf [5]. Selbst
bei sehr niedrigen LDL-C-Werten gab es
bisher keine signifikanten Vertraglich-
keitssignale [18]. Die Experten waren
sich daher einig, dass die Gesamtheit der
Daten fiir eine Erganzung der LLT durch
PCSK9i spricht, um einen moglichst
niedrigen LDL-C-Wert zu erreichen,
auch iiber langere Zeitraume hinweg.

Wie konnen wir dies in der
klinischen Praxis umsetzen?

Schliefllich prisentierte Prof. Giuseppe
Musumeci, Mauriziano-Krankenhaus,
Turin, Italien, Daten tber den der-
zeitigen Einsatz von PCSK9i-Thera-
pien. Die italienische Multicenterstudie
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JET-LDL REGISTRY zeigt, dass in einer
Auswahl von 35 Zentren in Italien nur
58 % von 1095 ACS-Patienten nach 3
Monaten ihren Ziel-LDL-C-Wert er-
reichen. Obwohl zum Zeitpunkt der
Krankenhausentlassung nur 8,5 % der
Patienten PCSK9-Hemmer erhielten,
stieg dieser Anteil nur unwesentlich um
7 Patienten nach 3 Monaten [19]. Wenn
fast die Halfte der Patienten das Ziel in
der anfilligsten Phase nicht erreicht,
warum erhalten dann nicht mehr von
ihnen friihzeitig eine PCSK9i-Behand-
lung? Kosten und Biirokratie mogen
fiir viele Kliniker ein Grund sein, aber
Prof. Musumeci gibt ein Beispiel, wie
man die Verschreibungen von PCSK9i
erh6hen und LDL-C-Ziele schneller
erreichen kann. Seit April 2020 ver-
schreiben sie allen ACS-Patienten mit
einem LDL-C > 100 mg/dl, die zuvor
Statine und Ezetimib erhalten hatten,
PCSKO9i [20]. Bei LLT-naiven ACS-Pa-
tienten wurde die Dreifachtherapie be-
gonnen, wenn sie einen LDL-C-Wert
von > 140 mg/dl aufwiesen. Mit dieser
Umsetzung erhielten 23 % der einge-
schlossenen Patienten eine PCSK9i-Be-
handlung, nach einem Follow-up von
6 Monaten erreichten mehr als 98 %
der Patienten den LDL-C-Zielwert von
< 55 mg/dl [21].

Prof. Musumeci wies auflerdem auf be-
stimmte Risikofaktoren hin, die bei der
Entscheidung fiir eine Intensivierung
der Therapie zu beriicksichtigen sind.
Wihrend sich im primédren Endpunkt
(5-Punkt MACE) bei einer Population
mit kiirzlichem MI (vor <1 Jahr) die
»humber needed to treat“ (NNT) etwa 27
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Abbildung 1: FOURIER-OLE-Studie Repatha®: ,The earlier, the better!” Mod. nach [5], © Amgen GmbH.
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betragt, liegt die NNT bei Patienten mit
linger zuriickliegendem MI schon bei
91 [2]. Eine italienische Studie mit 771
ACS-Patienten aus der AT-TARGET-
IT-Studie unterstreicht dies: Von allen
Patienten mit einem medianen LDL-C-
Wert von 137 mg/dl, die wahrend des
Krankenhausaufenthaltes oder bei der
Entlassung PCSK9i erhielten, hatten 527
(68,3 %) bereits bei der ersten Nach-
untersuchung (mediane Nachbeobach-
tungszeit 37 Tage) das LDL-C-Ziel von
< 1,4 mmol/l (55 mg/dl) erreicht [22].
Prof. Musumeci kommt zu dem Schluss,
dass fast alle Patienten das LDL-C-Ziel
erreichen und ihr Ergebnis deutlich ver-
bessern konnten, wenn wir 20-25 % der
ACS-Patienten - statt nur 8,5 % — bereits
bei der Entlassung mit einer intensive-
ren LLT behandeln wiirden [21].

Fazit

Alles in allem war sich das Experten-
gremium einig, dass eine intensive LLT
mit PCSK9i, wie Repatha®, so frith wie
moglich nach einem ACS eingeleitet
werden sollte, da es unmittelbar nach
ACS-Ereignissen eine vulnerable Pha-
se zu geben scheint [1, 2]. Sie dringen
darauf, PCSK9i nicht nur als wirksame
LDL-C-Senker zu betrachten, sondern
auch als Medikamente zur Stabilisierung
von Plaques in einem frithen Stadium
nach CV-Ereignissen, was die Praven-
tion weiterer MACE erklaren konnte [5,
11]. Derzeit empfehlen die ACS-Leit-
linien eine schrittweise Intensivierung
der LLT nach ACS, aber die Experten er-
warten in den kommenden Jahren neue

Fachkurzinformation zum Inserat auf der 4. Umschlagseite

Studienergebnisse iiber einen fritheren
Einsatz von PCSKV9i [15, 16].

Berichterstattung: Dr. sc. Kristina
Thumfart

Dieser Sonderreport entstand mit finan-
zieller Unterstiitzung der Amgen Switzer-
land AG, Rotkreuz.

®

Die Fachkurzinformation von Repatha
(Evolocumab) finden Sie untenstehend.
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Repatha® 140 mg Injektionslosung im Fertigpen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jeder Fertigpen enthalt 140 mg Evolocumab in 1 ml Lésung. Repatha
ist ein humaner monoklonaler IgG2-Antikorper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters (CHO) mittels rekombinanter DNA-Technologie hergestellt wird. Liste der sonstigen
Bestandgteile: Prolin, Essigsdure 99 %, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fur Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Hypercholesterindmie und ge-
mischte Dyslipiddmie Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familidr und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie und bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 10 Jahren und élter mit heterozygoter familidgrer Hypercholesterinamie zusétzlich zu didtetischer Therapie angewendet: in Kombination mit einem Statin
oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen, oder allein oder in Kombination
mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statin-Intoleranz oder firr welche ein Statin kontraindiziert ist. Homozygote familicre Hypercholesterindmie Repatha wird bei
Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 Jahren und é&lter mit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapien angewendet. Bekannte atherosklerotische kardiovaskuldire Erkrankung Repatha wird bei Erwachsenen mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung (Myo-
kardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) zur Reduktion des kardiovaskuldren Risikos durch Verringerung der LDL-C-Werte zusétzlich zur Korrektur anderer
Risikofaktoren angewendet: in Kombination mit einer maximal tolerierbaren Statin-Dosis mit oder ohne andere lipidsenkende Therapien, oder allein oder in Kombination mit anderen
lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statin-Intoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist. Zu Studienergebnissen bezlglich der Wirksamkeit auf LDL-C, kardiovaskulare
Ereignisse und die untersuchten Populationen siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestand-
teile. Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen, andere Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen, ATC-Code: C10AX13. Inhaber der
Zulassung: Amgen Europe BV, 4817 ZK Breda, NL, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand
der Information: Marz 2023. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaB3nahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen entnehmen Sie

bitte der veroffentlichten Fachinformation.
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Antikoagulation bei Vorhofflimmern - Lixiana® im

Fokus am ESC-Kongress

ETNA-AF Studie: Lixiana® (Edoxaban) auch bei
»frailty” effektiv und sicher

Neue Daten in speziellen Patienten-
kollektiven wurden beim ESC-Kon-
gress 2024 in zwei von Daiichi Sankyo
organisierten Symposien prasentiert
[1, 2]. Ein Fokus wurde auf die Real-
World-Phase-IV-Studie ETNA-AF, die
grofite prospektive, nicht interventio-
nelle Studie zu einem einzelnen DOAC
(»direct oral anticoagulation®), gelegt.
Diese Studie belege unter anderem, so
Prof. Dr. Rénan Collins vom Tallaght
University Hospital, Dublin, Irland, dass
Edoxaban auch bei alten Menschen mit
Gebrechlichkeit (,,frailty) effektiv und
sicher ist [3]. ,Natiirlich haben diese
Menschen ein erhohtes Risiko fiir Blutun-
gen und ischdmische Schlaganfille, aber
das Risiko fiir einen hdmorrhagischen
Schlaganfall bei Einsatz von Edoxaban
scheint statistisch nicht erhoht zu sein.”
Gebrechlichkeit, so Prof. Collins® Fazit,
diirfe kein Hinderungsgrund fiir eine
DOAC-Antikoagulation sein, sollte aber
als Anlass fiir eine engmaschige Betreu-
ung der Patienten betrachtet werden.

Personalisierte DOAC-Therapie: Was
braucht der individuelle Patient?

Fur die Auswahl des DOACs im Kklini-
schen Alltag sind nicht nur die globale
Effektivitit und Sicherheit, sondern
zusatzlich auch Patienten-individuelle
Faktoren relevant. Prof. Weitz von der
McMaster University, Kanada, nannte

beispielhaft das Kérpergewicht bzw. den
Body-mass-Index. Hier kénne die Op-
tion zur Dosisreduktion bei niedrigem
Korpergewicht ein Argument fiir den
Einsatz speziell von Edoxaban sein. Ein
weiterer Faktor, auf den Prof. Dr. Peter
Rossing, Steno Diabetes Center, Ko-
penhagen, Dénemark, ausfiihrlicher
einging, war die Nierenfunktion. Auch
hier seien nicht alle DOACs gleich. So
konnten bei einer Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min nicht mehr alle DOACs
eingesetzt werden. Edoxaban hat hier in-
sofern Vorteile, als die reduzierte Dosis
von 30 mg fiir eine Kreatinin-Clearance
von 15-49 ml/min gilt. Eine Anpassung
an die 30 ml/min-Grenze ist nicht erfor-
derlich [4].

Auf die unterschitzte Wichtigkeit der
individuellen Therapieadhidrenz wies
abschliefiend Prof. Jan Steffel vom Uni-
versitatsklinikum Ziirich, Schweiz, hin:
Das Risiko ischdmischer Schlaganfille
sinke mit hoherer Therapietreue, wih-
rend sich umgekehrt am Risiko schwe-
rer Blutungen bei Non-Adhédrenz wenig
andere [5]. Dies spreche fiir den Einsatz
einmal taglich einzunehmender DOACs
wie Edoxaban, da der Anteil der Patien-
ten mit suboptimaler Therapieadhérenz
bei einmal téglicher DOAC-Dosierung
in Studien geringer sei als bei zweimal
taglicher DOAC-Dosierung [6].
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LIXIANA 15 mg Filmtabletten, LIXIANA 30 mg Filmtabletten, LIXIANA 60 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Lixiana 15 mg-Filmtabletten:
Jede 15 mg-Filmtablette enthalt 15 mg Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 30 mg-Filmtabletten: Jede 30 mg-Filmtablette enthélt 30 mg Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 60 mg-Filmtabletten:
Jede 60 mg-Filmtablette enthélt 60 mg Edoxaban (als Tosilat). Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur) (E 421), Vorverkleisterte Stérke, Crospovidon (E 1202),
Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E 463), Magnesiumstearat (E 470b). Filmuberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000), Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Carnaubawachs. Lixiana
15 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 30 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 60 mg-Filmtabletten: Eisen(ll)-hydroxid-oxid
x H,O (E 172). Pharmakotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor Xa-Inhibitoren; ATC-Code: BO1AF03. Anwendungsgebiete: Lixiana wird angewendet
zur Prophylaxe von Schlaganfallen und systemischen Embolien bei erwachsenen Patienten mit nicht valvuldarem Vorhofflimmern (NVAF) und einem oder mehreren Risikofaktoren wie
kongestiver Herzinsuffizienz, Hypertonie, Alter > 75 Jahren, Diabetes mellitus, Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke (TIA) in der Anamnese. Lixiana wird angewendet
bei Erwachsenen zur Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie zur Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE (siehe Abschnitt 4.4 fir Hinweise
zu hdmodynamisch instabilen LE-Patienten). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Klinisch
relevante akute Blutung. Lebererkrankungen, die mit Koagulopathie und klinisch relevantem Blutungsrisiko einhergehen. Lasionen oder klinische Situationen, wenn diese als signifikan-
tes Risiko fur eine schwere Blutung angesehen werden. Dies konnen unter anderem akute oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem
Blutungsrisiko, kirzlich aufgetretene Hirn- oder Riickenmarksverletzungen, kirzlich durchgefihrte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Riickenmark oder Augen, kirzlich aufgetretene
intrakranielle Blutungen, bekannte oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen, vaskuldre Aneurysmen oder gréRere intraspinale oder intrazerebrale vaskulére
Anomalien sein. Nicht eingestellte schwere Hypertonie. Die gleichzeitige Anwendung von anderen Antikoagulanzien, z. B. unfraktionierte Heparine (UFH), niedermolekulare Heparine
(LMWH) (Enoxaparin, Dalteparin etc.), Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin, Dabigatranetexilat, Rivaroxaban, Apixaban etc), auBBer in der speziellen
Situation der Umstellung der oralen Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen gegeben wird, die notwendig sind, um die Durchgangigkeit eines zentral-
vendsen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe Abschnitt 4.5). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).. Die Informationen zu den Abschnitten Dosierung und Art
der Anwendung, besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen,
Gewdhnungseffekte und Uberdosierung sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Inhaber der Zulassung: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrae
48, 81379 Minchen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: November 2023. Falls Sie weitere Informa-
tionen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. Osterreich: Daiichi Sankyo Austria GmbH;
Tel: +43-(0) 148586 42 0
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CandAmComp®

Die NEUE Dreifachkombination in der Griinen Box

Die aktuell giiltigen Leitlinien zur Be-
handlung der Hypertonie empfehlen
einen frithen Einsatz von Wirkstoff-
Kombinationen aufgrund der additiv
antihypertensiven Wirksamkeit. Mit
einer Zweifach-Kombination errei-
chen bis zu zwei Drittel der Patienten
normotensive Blutdruckwerte. Beim
Einsatz einer Dreifach-Kombination ist
eine ausreichende Blutdruckkontrolle
bei rund 80 % der Patienten erreichbar

[1].

Da jedoch die Therapieadhdrenz mit
steigender Tablettenanzahl sinkt, wer-
den Fixkombinationen bevorzugt [1].

Genericon  bietet  Thnen  dafiir
CandAmComp®, die NEUE Dreifach-
kombination, bestehend aus dem Angio-
tensin-Rezeptor-Blocker ~ Candesartan,
dem Kalziumkanalblocker Amlodipin
und dem Thiazid-Diuretikum Hydro-
chlorothiazid’.

CandAmComp?® ist in 2 Dosisstirken

frei aus der Griinen Box verordenbar:

- CandAmComp® 16 mg/5mg/12,5mg
Hartkapseln

- CandAmComp®16mg/10mg/12,5mg
Hartkapseln

Beide Dosisstirken sind in praktischen
30 Stiick Packungen erhiltlich. Diese
decken den ganzen Monatsbedarf.

Die empfohlene Dosierung von
CandAmComp® betrigt eine Hartkap-
sel téglich. Das erleichtert Ihren Patien-
ten die tdgliche Einnahme. Das verein-
fachte Einnahmeschema tragt zu einer
Verbesserung der Therapietreue bei und
steigert so den Therapieerfolg.

Die neue Fixkombination CandAm-
Comp® vom heimischen Anbieter Ge-
nericon erweitert zusitzlich zur vielfach
bewihrten Nummer 1 CandAm°® Thre an-
tihypertensiven Therapiemdglichkeiten™.

candAmComp®

10 mg/12,5 M9
16 mg/ gHartkapseln -

candAmComp®

16mg/ gHartkaPSE'“

. hlerstbid
30 Hm_l::: HAn Gtk
[ B

Genericon, Thr Kombinationsexperte,
steht fiir eine leitliniengerechte und pa-
tientenfreundliche Therapie!

Genericon steht fiir Gesundheit fiir alle!

Fachkurzinformation untenstehend.
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‘CandAmComp® wird angewendet bei essentieller Hypertonie als Ersatztherapie bei erwachsenen Pa-
tienten, deren Blutdruck durch die Kombination aus Candesartan Cilexetil, Amlodipin und Hydro-
chlorothiazid (HCT), die gleichzeitig und in den gleichen Dosen wie im Kombinationsprodukt gegeben
werden, ausreichend kontrolliert wird. Fiir weitere Informationen siehe aktuell giiltige Fassung der
Fachinformation CandAmComp® unter https://aspregister.basg.gv.at/.

“CandAm® ist die meistverordnete Sartan-Kombination in Osterreich, laut Insight Health, NPI AT,
MAT 2024.08 in Absatz (EH).
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Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054 Graz, HafnerstrafSe 211
E-Mail: genericon@genericon.at
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CandAmComp® 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln. CandAmComp® 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
CandAmComp® 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthdlt 16 mg Candesartan Cilexetil, 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat) und 12,5 mg Hydrochlorothi-
azid. CandAmComp® 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthdlt 16 mg Candesartan Cilexetil, 10 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat) und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: CandAmComp® 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthdlt 180 mg Lactose-Monohydrat und 0,09 mg
Gelborange S (E110). CandAmComp® 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthdlt 180 mg Lactose-Monohydrat, 0,04 mg Azorubin (E122) und 0,34 mg Gelborange S
(E110). Liste der sonstigen Bestandteile: Kapselfillung: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Hydroxypropylcelullose, Carmellose Kalzium, Macrogol Typ 8000, Vorverkleisterte Starke
(Mais), Magnesiumstearat. Kapselhdlle (16 ma/5 mg/12,5 mq): Kapselunterteil Titandioxid (E171), Gelatine, Kapseloberteil Gelborange S (E110), Titandioxid (E171), Gelatine. Kapsel-
halle (16 mg/10 mg/12,5 mq): Kapselunterteil Titandioxid (E171), Gelatine, Kapseloberteil Azorubin (E122), Gelborange S (E110), Titandioxid (E171), Gelatine. Drucktinte: Schellack,
Eisenoxid schwarz (E172), Propylenglykol, Konzentrierte Ammoniak-Lésung, Kaliumhydroxid. Anwendungsgebiete: Behandlung der essenziellen Hypertonie als Ersatztherapie bei
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Recor Medical begriif3t die neuen Leitlinien
der Europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie
zur Behandlung von Bluthochdruck

Die neuen ESC-Leitlinien fiir die Behandlung von erhéhtem Blutdruck und
Hypertonie wurden auf dem ESC-Kongress in London vorgestellt. Sie
bekraftigen die Sicherheit und Wirksamkeit der renalen Denervierung
und empfehlen ihre Berlicksichtigung als Therapieoption zur Behandlung

von unkontrolliertem Bluthochdruck.

Recor Medical, Inc. (,Recor®) und
seine Muttergesellschaft, Otsuka Me-
dical Devices Co. (,Otsuka Medical
Devices®) begriiflen die aktualisierten
Empfehlungen der Europidischen Ge-
sellschaft fiir Kardiologie (ESC) zur
Behandlung von Bluthochdruck. Diese
wurden am Freitag, 30. August 2024,
auf dem 32. Europiischen Kongress fiir
Bluthochdruck und kardiovaskuldren
Schutz vorgestellt. Die neuen Leitlinien
»2024 ESC Guidelines for the Manage-
ment of elevated blood pressure and
hypertension wurden im European
Heart Journal publiziert [1]. Sie emp-
fehlen die Beriicksichtigung der renalen
Denervierung (RDN) als sichere und
wirksame Behandlungsoption fiir Pa-
tienten mit unkontrollierter resistenter
Hypertonie oder fiir Patienten mit un-
kontrollierter Hypertonie und einem
hoheren Risiko fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, die eine RDN-Behand-
lung wiinschen.

Bluthochdruck, auch Hypertonie ge-
nannt, betrifft weltweit mehr als eine
Milliarde Menschen. Er wird als ,,stiller
Killer bezeichnet, weil viele Menschen
nicht wissen, dass sie an Bluthochdruck
leiden und dieser im Laufe der Zeit zu
ernsthaften gesundheitlichen Proble-
men fithren kann. Eine grofle Anzahl
von Patienten, die wegen Bluthochdruck
behandelt werden, bekommen ihn
nicht unter Kontrolle, obwohl sie ihren
Lebensstil dndern und mehrere Medi-
kamente einnehmen. Das Paradise™-
System zur renalen Denervierung mit
Ultraschall (uRDN) von Recor ist die
allererste ultraschallbasierte Technolo-
gie zur renalen Denervierung (RDN).
Es senkt den Blutdruck durch die De-
nervierung der iiberaktiven Sympathi-
kusnerven um die Nierenarterien bei
Patienten, deren Bluthochdruck allein
durch Medikamente nicht kontrolliert
werden kann.

Abbildung 1: Der Paradise™ Katheter zur renalen
Denervierung mit Ultraschall. (© Recor Medical)

»Diese auf dem ESC-Kongress 2024 vor-
gestellte Leitlinie ist ein grofSer Schritt
nach vorne fiir Patienten, die eine sichere
und wirksame Therapieoption benitigen,
um ihren Bluthochdruck unter Kontrolle
zu bringen, wenn Lebensstilinderungen
und Medikamente nicht ausreichen. Die
Empfehlung basiert auf der nachgewie-
senen Wirksamkeit und Sicherheit der
renalen Denervierung in randomisier-
ten, scheinkontrollierten Studien und ich
freue mich sehr, dass die RDN nun in den
ESC-Leitlinien als Behandlungsoption fiir
refraktdre und nicht-adhdrente Patienten
empfohlen wird,“, kommentierte Prof.
Dr. Michael Bohm, Kardiologe und
Klinikdirektor der Inneren Medizin III,
Universitdtsklinikum des Saarlandes in
Homburg. ,, Wie auf dem Kongress vorge-
stellt, empfehlen die ESC-Leitlinien, dass
die renale Denervierung in Zentren mit
mittlerem bis hohem Patientenaufkom-
men nach einer multidisziplindren Be-
wertung und einer gemeinsamen Nutzen-
Risiko-Diskussion mit dem Patienten
durchgefiihrt werden sollte. Es liegt nun
an uns, diese Leitlinien im klinischen All-
tag umzusetzen und den Patienten die
Versorgung zu ermaglichen, die sie be-
notigen.

Recor Medical hat drei globale, unab-
héngig gepriifte, scheinkontrollierte,
randomisierte, klinische Studien mit

dem Paradise™-System zur renalen De-
nervierung mit Ultraschall (uRDN) bei
mehr als 500 Patienten mit unkontrol-
liertem Bluthochdruck abgeschlossen.
Die klinischen Studien RADIANCE-
HTN SOLO, RADIANCE-HTN TRIO
und RADIANCE II erreichten bei der
Blutdrucksenkung die vordefinierten
primdren Wirksamkeitsendpunkte bei
gleichzeitig positiven Daten zur Sicher-
heit. Das Paradise™-System erhielt 2012
die CE-Kennzeichnung und Recor hat
aktiv mit der européischen Kardiologie-
gemeinschaft zusammengearbeitet, um
die Therapie mit Ultraschall-RDN den
Patienten in der Region zuginglich zu
machen. Durch die wachsende Unter-
stiitzung von Fachgesellschaften wie der
ESC wird die zunehmende Verbreitung
der Bluthochdrucktherapie von Recor
weiter gestarkt.

SWir freuen uns, dass die ESC-Leitlinien
die Beriicksichtigung der renalen Dener-
vierung als wirksame Option zur Behand-
lung von unkontrolliertem Bluthochdruck
empfehlen. Es besteht nach wie vor welt-
weit ein dringender Bedarf, die Belastung
durch unkontrollierten Bluthochdruck
in den Griff zu bekommen. Wir setzen
uns dafiir ein, die Behandlung des Blut-
hochdrucks zu revolutionieren, indem
wir die Vorteile der Ultraschall-RDN den
Patienten zugdnglich machen, die sie be-
notigen.“

Uber Recor Medical, Inc.

Recor Medical mit Hauptsitz in Palo
Alto, Kalifornien, eine hundertpro-
zentige Tochtergesellschaft von Otsuka
Medical Devices Co., ist ein Medizin-
technikunternehmen, das sich drauf
fokussiert, das Management von Blut-
hochdruck neu auszurichten. Recor leis-
tet Pionierarbeit bei der Verwendung
des Paradise™-Systems zur renalen De-
nervierung mit Ultraschall fiir die Be-
handlung von Bluthochdruck.

Das Paradise™-System ist in Japan ein
Priifprodukt, in den Vereinigten Staa-
ten ist es von der FDA zugelassen und
es tragt das CE-Zeichen. Recor hat in
drei unabhingigen, randomisierten,
scheinkontrollierten Studien mit dem
Paradise™-System bei Patienten mit
leichter bis mittelschwerer und resis-
tenter Hypertonie positive Ergebnisse
erzielt. Dariiber hinaus hat Recor das
Global Paradise™-System- (,GPS-“) Re-
gistry in der Europdischen Union und
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im Vereinigten Konigreich gestartet
und die US GPS Post-Approval-Studie
in den Vereinigten Staaten auf den Weg

gebracht. Die Recor Medical Europe
GmbH ist ein Unternehmen von Otsuka
Medical Devices.

Abbildung 2: Renale Ultraschall-Denervierung (uURDN) mit dem Paradise™-System von Recor Medical

(© Recor Medical)
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Uber Otsuka Medical Devices
Otsuka Medical Devices Co. Ltd. enga-
giert sich weltweit in der Entwicklung
und Vermarktung von Medizinproduk-
ten, die neue therapeutische Optionen in
Bereichen bieten, in denen die Bediirf-
nisse der Patienten nicht durch phar-
mazeutische oder andere konventionelle
Behandlungen erfiillt werden konnen.
Otsuka Medical Devices ist eine Toch-
tergesellschaft der Otsuka Holdings Co,
Ltd. (www.otsuka.com/en), einem glo-
balen Gesundheitsunternehmen, das an
der Borse von Tokio notiert ist (JP 4578).
https://www.omd.otsuka.com/en/
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1. McEvoy JW et al. 2024 ESC Guidelines for the management of
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Weitere Information:

Jennifer Disper-Wilmsen
E-Mail: Jennifer.Disper-Wilmsen
@recormedical.com
www.recormedical.de
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Schweizer Prazision trifft moderne Technologie:
Das EKG-System CARDIOVIT FT-2 von SCHILLER

SCHILLER  prasentiert mit dem
CARDIOVIT FT-2 ein innovatives
EKG-System, das auf die Anforderun-
gen moderner Kliniken und Praxen
zugeschnitten ist. Es kombiniert mo-
derne Technologien mit einer benutzer-
freundlichen Bedienung, um medizini-
schem Fachpersonal zu helfen, prizise
Diagnosen zu stellen. Vom hohen Maf3
an Cybersicherheit bis zur Spirometrie
- das CARDIOVIT FT-2 hebt die EKG-
Diagnostik auf ein neues Niveau.

Zukunftsfittes Konzept

Der modulare Aufbau dieses EKG-
Systems lasst sich flexibel erweitern, um
es langfristig auf dem neuesten Stand
zu halten. Ein A4-Thermodrucker
und der Ultraschall-Spirometriesensor
»SpiroScout SP plus“ konnen optio-
nal hinzugefiigt werden, um das Gerit
vielseitig an individuelle Bediirfnisse
anzupassen. Das 15-Zoll-Multi-Touch-
Display des CARDIOVIT FT-2 ermog-
licht eine intuitive Bedienung und sorgt
fiir schnelle, effiziente Arbeitsablaufe.
Das hochauflosende Display bietet eine
klare, iibersichtliche Darstellung aller
relevanten Daten, wodurch sémtliche
Funktionen mit nur wenigen Berithrun-
gen erreichbar sind.

Dank glatter Oberflachen lésst sich das
CARDIOVIT FT-2 leicht reinigen und
desinfizieren, was in Zeiten hoher Hygie-
nestandards unerldsslich ist. Ein anato-
mischer Assistent unterstiitzt zudem
medizinisches Personal beim prizisen
Anlegen der Elektroden. Durch visu-
elle Hilfen wird die genaue Platzierung
sichergestellt, was die Qualitdt der Mes-
sungen verbessert, und Fehler vermeidet.

Dieses Ruhe-EKG-Gerit ist mit dem
EKG-Interpretationsprogramm von

SCHILLER ausgestattet und ermog-
licht umfassende Analysen. Besonders
niitzlich ist die ETM-Sport-Erweite-
rung, die fiir sportmedizinische Unter-
suchungen entwickelt wurde und unter
Verwendung der Seattle-Kriterien
dabei hilft, Herz-Kreislauf-Probleme
bei Athleten frithzeitig zu erkennen.
Zusitzlich bietet das Gerét eine Ruhe-
Rhythmus-Aufzeichnung von bis zu
20 Minuten.

Erweiterte Cybersicherheit und Ver-
netzungsmoglichkeiten

Zum Schutz sensibler Patientendaten
bietet dieses System erweiterte Cyber-
sicherheitsfunktionen und konfigu-
rierbare Zugriffsbeschrinkungen.
Dank moderner Verschliisselung und
Zugangskontrollen ist das System opti-
mal vor unbefugtem Zugrift geschiitzt,
was den hochsten Datenschutzanforde-
rungen entspricht. Durch seine umfang-
reichen  Vernetzungsmdéglichkeiten
lasst sich das Gerit problemlos in be-
stehende IT-Infrastrukturen integrie-
ren. Die drahtlose Dateniibertragung
erleichtert den Workflow, wahrend die
Integration in elektronische Patienten-
akten und Informationssysteme rei-
bungslos erfolgt.

Optional: A4-Thermodrucker und
Ultraschall-Spirometriesensor

Der optionale A4-Thermodrucker er-
moglicht genaue Ausdrucke der EKG-
Daten, ideal fiir die Archivierung und
den Informationsaustausch. Mit dem
ebenfalls optional erhiltlichen Ultra-
schall-Spirometriesensor ,,SpiroScout
SP plus® lasst sich das System um die
prazise Messung der Lungenfunktion
erweitern und macht das CARDIOVIT
FT-2 zu einem multifunktionalen Dia-
gnosegerat.
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Fazit

Das CARDIOVIT FT-2 von SCHILLER
ist ein zukunftssicheres EKG-System, das
modernste  Cybersicherheitsstandards
erfiillt und dank seiner Modularitt fle-
xibel anpassbar ist. Es ermdglicht prézise
Diagnosen von Herzfunktionen und
bietet optionale Erweiterungen wie Spi-
rometrie, Drucker und Barcode-Reader.
Fir Kliniken, Praxen und Krankenhiu-
ser, die auf Innovation und Zuverldssig-
keit setzen, ist das CARDIOVIT FT-2
die ideale Wahl.

Weitere Informationen:

SCHILLER Handelsgesellschaft m.b.H.
A-4040 Linz, Kampmiillerweg 24

Tel.: 0732/70 99-0

E-Mail: sales@schiller.at
www.schiller.at
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