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Kongressbericht:
Highlights vom 11. Great Minds -
European PCI Expert Meeting

23.-24. Juni 2017 in Budapest

M. Rohla', K. Huber'?2, H. Schiihlen?

Aus der '3. Medizinischen Abteilung, Kardiologie und internistische Intensivmedizin, Wilhelminenspital;
der 2Sigmund Freud Privatuniversitdt, Medizinische Fakultat, Wien, und der *Kardiologie, Diabetologie und konservative Intensivmedizin,
Vivantes Auguste-Viktoria-Klinikum, Berlin, Deutschland

Heuer jidhrte sich das von Biotronik unterstiitze ,,Great
Minds“-Meeting zum 11. Mal und fand diesmal vom 23.-24.
Juni in Budapest statt. Organisatoren waren wie immer Prof.
Dr. Helmut Schiihlen (Berlin) und Prof. Dr. Kurt Huber
(Wien). Lokaler Gastgeber war Prof. Bela Merkely (Buda-
pest).

Zahlreiche Experten referierten iiber die Zukunft des perkuta-
nen Aorten- und Mitralklappenersatzes, Indikationen fiir Vor-
hofohr-Verschluss-Devices, iiber neue Stent-Produkte, den
neuesten Stand der intrakoronaren Bildgebung und die opti-
male medikamentose kardiovaskulidre Sekundérprivention.
Nachfolgend sind die Hohepunkte der Tagung in Kurzform
zusammengefasst.

TAVI bei intermediate-risk-Patienten

Prof. Eberhardt Grube (Bonn) prisentierte aktuelle Ent-
wicklungen am TAVI-Sektor und illustrierte die Vor- und
Nachteile von gegenwirtig verfiigbaren selbstexpandierenden
und ballonexpandierenden Klappenprodukten. Anhand rando-
misierter Daten und Registerstudien sind die niedrigen abso-
luten Komplikationsraten wie etwa Schlaganfall (2-3 %) oder
vaskuldre Komplikationen (3—5 %) ersichtlich, wéhrend sich
zwischen den Produkten groBe Unterschiede beziiglich der
Schrittmacherbediirftigkeit (< 5 % bis > 30 %) ergeben.

In der rezent publizierten, randomisierten SURTAVI-Studie
konnte gezeigt werden, dass bei Patienten mit intermedidrem
operativen Risiko (STS-Risiko 4,5 + 1,6 %) die TAVI gegen-
iiber dem chirurgischen Klappenersatz hinsichtlich Mortalitét
oder Schlaganfall nicht unterlegen ist [1].

Wie Prof. Helge Mollmann (Dortmund) ausfiihrte, bietet die
TAVI wesentliche Vorteile gegeniiber einem chirurgischen
Klappenersatz, welche potenziell mit einer besseren Lebens-
qualitit und Prognose vergesellschaftet seien: Einerseits
konnte eine wesentlich geringere Inzidenz von Vorhofflim-
mern verzeichnet werden (9 % vs. 26 %), andererseits fand
sich eine beinahe signifikante Reduktion von schwerwiegen-
den Insulten (2,6 % vs. 4,5 %, 95-%-CI: —4,0-0,1) [1, 2].

Langzeitdaten mit bis zu 5 Jahren Follow-up widerlegen die

Befiirchtungen einer vorzeitigen Degeneration von perkuta-
nen Klappenprothesen [3].
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Keynote Lecture von Prof. Franz-Josef
Neumann: Duale Antiplattchentherapie -
Quo vadis?

Prof. Franz-Josef Neumann (Bad Krozingen) illustrierte
anhand von Studiendaten, dass der empirisch naheliegende
Ubergang zwischen Blutungs- und ischiimischen Ereignissen
flieBend ist und von der Dauer der dualen Pléttchenaggrega-
tionshemmung (DAPT) abhédngt: Wihrend bei einer < 6-mo-
natigen DAPT-Dauer deutlich weniger Blutungsereignisse zu
verzeichnen sind als bei einer 12-monatigen Therapie, neh-
men Myokardinfarkte und Stent-Thrombosen naturgemaf zu.
Die kiirzere DAPT-Dauer und die damit reduzierten Blutungs-
ereignisse hatten letztendlich einen positiven Einfluss auf die
Gesamtsterblichkeit [4]. Dies spiegelt sich in den ESC-Leitli-
nien zur myokardialen Revaskularisierung wider, welche die
DAPT nach elektiver Stent-Implantation routinemifig iiber
einen Zeitraum von 6 Monaten empfehlen (Empfehlungsgrad
IB) [5]. Bei Patienten mit niedrigem Blutungsrisiko und ho-
hem ischdmischen Risiko kann eine Verldngerung der Thera-
pie erwogen werden (Empfehlungsgrad IIbC) [5].

DES der dritten Generation -

ohne Polymer (,polymer free”) und mit
resorbierbarem Polymer (,resorbable
polymer”)

Drug-eluting Stents (DES) mit resorbierbaren Polymeren (wie
Biomatrix, Nobori, Ultimaster, Synergy, Orsiro) und polymer-
freie DES (wie Biofreedom, Yukon, Crea8) haben das Poten-
zial, spite koronare Ereignisse hintanzuhalten und eine Ver-
kiirzung der DAPT zu ermdglichen. In randomisierten Studi-
en mit einem Follow-up-Fenster von bis zu 5 Jahren erwie-
sen sich diese den modernen DES der zweiten Generation
gegeniiber als nicht unterlegen [6—8]. Die Dauer der hier ein-
gesetzten DAPT betrug 6-12 Monate [6-8]. Nur der Bioli-
mus-freisetzende polymerfreie Biofreedom-Stent (LEADERS
FREE-Studie) und der Zotarolimus-freisetzende Endea-
vor Sprint-Stent (Post-hoc-Analyse der ZEUS-Studie) wur-
den bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko mit nur 1-mona-
tiger DAPT getestet. Verglichen mit einem Bare-metal Stent
kam es in beiden Studien zu einer hochsignifikanten Abnah-
me von Myokardinfarkten, Stent-Thrombosen und der Ge-
samtsterblichkeit [9, 10]. Die EVOLVE Short DAPT-Studie
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(NCT02605447) untersucht gegenwirtig die Sicherheit des
Everolimus-freisetzenden SYNERGY-Stents mit 3-monatiger
DAPT.

m ABSORB-Stent Revisited

Wie Prof. Adnan Kastrati (Miinchen) illustrierte, konnte der
ABSORB-Scaffold (Abbott Vascular, USA) die hohen Er-
wartungen nicht erfiillen. Wihrend die fehlende Verbesse-
rung der Vasomotion gegeniiber einem herkdmmlichen DES
der zweiten Generation enttduscht, sei die starke Zunah-
me von ,target-vessel“ Myokardinfarkten und spéten Scaf-
fold-Thrombosen beim Einsatz des ABSORB besorgniserre-
gend [11, 12]. Es wurde lebhaft diskutiert, dass die sorgfiltige
Patientenselektion und eine optimierte Implantationstechnik
(PSP = Pre-Dilatation, Optimal Sizing, Post-Dilatation) diese
Komplikationen hintanhalten kann, jedoch wurde hinterfragt,
welche Argumente fiir den Einsatz des ABSORB-Scaffolds
sprechen, wenn trotz des groBeren peri-interventionellen Auf-
wands und der insgesamt hoheren Kosten kein klinischer Vor-
teil fiir Patienten zu erwarten sei [13]. Letztlich scheint durch
die am 18. Mirz 2017 veroffentlichte FDA-Warnung die Zu-
kunft des ABSORB-Scaffolds besiegelt worden zu sein.

B Scaffolds auf Magnesiumbasis -
Hoffnungstrager des bioresorbierbaren
Scaffold-Konzepts

Jiingste Daten aus préklinischen und klinischen Studien mit
dem Magnesium-Scaffold MAGMARIS verleihen dem Kon-
zept der bioresorbierbaren Scaffolds Riickenwind.

Dr. Michael Joner (Miinchen) prisentierte einen priklini-
schen Vergleich zwischen dem ABSORB-Scaffold, dem
jingsten Orsiro-DES mit diinner ,,Strut““-Architektur und dem
MAGMARIS-Scaffold im Schweinemodell: Mittels Immu-
nofluoreszenz konnte gezeigt werden, dass der Magnesium-
Scaffold auch ohne jegliche Plittchenaggregationshemmung
kaum zur Ablagerung von Thrombozyten neigt. [14]. Dass

Abbildung 1: Erster klinisch erprobter,
.MAGMARIS". © Biotronik

resorbierbarer Magnesium-Scaffold

dies nicht allein dem Scaffold-Design (Abb. 1) zuzuschreiben
ist, sondern substantiell mit der Magnesium-Legierung asso-
ziiert sein diirfte, konnte anhand eines MAGMARIS-Aquiva-
lents aus Edelstahl demonstriert werden [14].

Wihrend die Resorption des ABSORB sehr variabel verlduft
und nicht selten mehr als 3 Jahre in Anspruch nimmt, ist der
Magnesium-Scaffold , MAGMARIS* innerhalb von 12 Mo-
naten bereits fast vollstdndig resorbiert [15]. Dies hat substan-
zielle Auswirkungen auf die Dauer der erforderlichen Pltt-
chenaggregationshemmung.

Klinische , first-in-man*“-Daten bestitigen die bisher positi-
ven experimentellen Ergebnisse, wie die kiirzlich vertffent-
lichte BIOSOLVE-II-Studie zeigt: Koronare Ereignisse traten
selten auf, zudem wurde auch nach 24 Monaten keine einzi-
ge vermutete oder definitive Scaffold-Thrombose beobachtet
[15, 16] (Abb. 2).

Die 36-Monatsdaten der BIOSOLVE-II- (NCT01960504) und
BIOSOLVE-III- (NCT02716220) Studien werden weiteren
Aufschluss iiber die klinische Performance des MAGMARIS-
Stents geben.

Ebenfalls bereits angelaufen ist die BIOSOLVE-IV-Studie
(NCT02817802): Insgesamt sollen bis zu 1000 Patienten in

0.8% [].8%. 0.8% 0.8% 0.9%

Target vessel M|

= 10
(=9
=1
: e
s
=
=] o,
E 5.9%
o
£
U
=~
o
© 4 33% 3.4%
=
@
=
@ — 1.7%
o 2
2
@
=
=)
<T 0D -
TLF Cardiac death
¥ 6 months B 12 months W 24 months
* TLF defined as a composite of cardiac death, target-vessel Ml and cd-TLR; ** 2 deaths of unknown cause were adjudicated as cardiac deaths

3.4%
1.7% 1.7%

0.0% 0.0% 0.0%

Clinically-driven TLR Definite/probable

scaffold thrombosis

Abbildung 2: Klinische Endpunkte in der BIOSOLVE-II-Studie nach 6, 12 und 24 Monaten Follow-up. © Biotronik
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die Studie eingeschlossen und iiber 5 Jahre beobachtet werden.
Bis dahin gilt es, wie bei allen neuen Technologien, die Patien-
ten und Lisionen fiir eine Implantation mit dem neuen Ma-
gnesium-Scaffold — ganz dem aktuellen Positionspapier ent-

1. Patient and Lesion Selec-
tion — Lebenserwartung > 5
Jahre mit De-novo-Lisionen,
die mit einem Stent abgedeckt

werden konnen.

2. Proper Scaffold Sizing —
GefilBdurchmesser von 2,7—

3,7 bzw. 4,1 mm max.

<0

sprechend — sorgfiltig auszuwihlen, um optimale Therapie-
ergebnisse gewihrleisten zu konnen. Nach Ansicht von Prof.
Michael Haude (Neuss) und Kollegen sind hierfiir Vorkehrun-
gen im Sinne der sogenannten ,,4P*“-Strategie zu treffen [17]:

3. Pre-Dilatation for Lesi-
on Preparation — Sorgfilti-
ge 1:1-Vordilatation mit ei-
nem ,non-compliant“-Ballon,
< 20 % Reststenose

4. Post-Dilatation — Nach-
dilatation mit einem ,non-
compliant“-Ballon (0,5 mm
grofer als der nominale Stent-
durchmesser und > 16 atm
Druck).
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