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Zusammenfassung

[ AGIK.

Der Verlag veroffentlicht die Beitrage in der von
den Autorinnen und Autoren gewéhlten Gen-

derform. Bei der Verwendung des generischen
Maskulinums als geschlechtsneutrale Form sind
alle Geschlechterimpliziert.
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Die kontinuierliche Weiterentwicklung der Stenttechnologien seit Einfiihrung der
perkutanen Koronarintervention stellt interventionelle Kardiologen fortwéahrend
vor neue medizinische und technische Herausforderungen. Die Auswahl geeigneter
Stents oder medikamentds-beschichteter Ballons erfordert nicht nur eine fundierte
Kenntnis aktueller Studienergebnisse, sondern auch eine individuelle Anpassung
an die spezifische klinische Situation jedes Patienten. Zusatzlich bietet eine
breitere Einsetzung von Bildgebung einen Zugewinn an Informationen, die eine
individualisierte Strategie moglich macht. Dieses Update des Positionspapiers bietet
einen umfassenden Uberblick {iber die in Deutschland verfiigbaren medikamentés
beschichteten Stents, Scaffolds und Ballons. Neben einer detaillierten Analyse aktueller
Studien werden insbesondere die klinischen Indikationen beleuchtet.

Schliisselworter
Herzkatheter - Koronarangiographie - Antithrombozytére Therapie - PCl

1. Einleitung und Methoden

Die perkutane koronare Intervention (PCl)
stellt eines der haufigsten therapeutischen
Verfahren innerhalb der interventionellen
Kardiologie dar. Die anfanglichen metho-

dischen Limitationen konnten durch die
Einflihrung von Drug-Eluting-Stents tber-
wunden und somit die Effektivitat und das
Outcome der PCl verbessert werden [1,
2]. Trotz aller Entwicklungen im Bereich
der Stenttechnologien liegt in Langzeit-
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Positionspapiere

Positionspapiere
»Medikamentenfreisetzende Koronar-
stents/-scaffolds und medikamentenbe-
schichtete Ballonkatheter”.

Das Positionspapier wurde 2017 in der
Zeitschrift Der Kardiologe [165] publiziert.

beobachtungen die jahrliche klinische
Ereignisrate (Ziellasionsrevaskularisation)
bei ungeféhr 2% [3]. Die Kenntnis der
verschiedensten Stentplattformen bzw.
Beschichtungstechnologien ist mandato-
rische Voraussetzung fiir deren optimale
Auswahl und erfolgreiche Anwendung.
Diese dritte Auflage des Positionspapiers
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) fasst unter der Federfiihrung der
Arbeitsgemeinschaft fiir Interventionelle
Kardiologie (AGIK) die aktuelle Datenlage
zu den DES, bioresorbierbaren Scaffolds
(BRS) und medikamentenbeschichteten
Ballons (DCB) zusammen.

Das Positionspapier beschrankt sich
auf die Diskussion klinisch bereits evalu-
ierter Technologien. Pathophysiologische
Aspekte der einzelnen Systemkompo-
nenten konnen nicht bewertet werden.
Weiterhin wurden nur Publikationen ein-
geschlossen, die seit der letzten Aktua-
lisierung des Positionspapiers in wissen-
schaftlichen Zeitschriften mit unabhan-
gigen Gutachtern veréffentlicht wurden.
In der Regel wurden nur randomisierte,
kontrollierte Studien (RCT) und grof3e
Metaanalysen (publiziert bis Herbst 2024)
berticksichtigt, in Einzelféllen die Ergebnis-
se groBBer Register einbezogen. Mogliche
Interessenkonflikte der Autoren wurden
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie mitgeteilt. Aufgefiihrt und erwdhnt
sind nur in Deutschland erhdltliche Pro-
dukte mit CE-Zulassung und verfligbaren
Daten aus mindestens einer publizierten
klinischen Studie oder einem Register.

Zusatzmaterial online

Die Online-Version dieses Artikels (https://
doi.org/10.1007/s12181-025-00741-2)
enthalt zusatzliche Tabellen.
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2. Medikamentefreisetzende
Koronarstents (DES)

2.1 Produktspezifika

2.1.1 Produkte

Zu den DES der ersten Generation zéhlen
im Wesentlichen der Sirolimus-beschich-
tete Stent (SES; Cypher und Cypher Se-
lect, Cordis, Miami Lakes, FL, USA) und
der Paclitaxel-beschichtete Stent (PES; Ta-
Xus), jeweils mit permanentem Polymer.
Die Strutdicke der Stents betrug 132 bzw.
140 um, die zusétzliche Dicke des Polymers
22 bzw. 13 um. Die Produktion des Cypher-
Stents ist seit 2011 eingestellt.

Mit der zweiten und dritten Genera-
tion der DES konnte durch die Verwen-
dung neuer Metalllegierungen, wie z.B.
Kobalt-Chrom- bzw. Platin-Chrom, die
Strutdicke wesentlich verringert werden
(ca. 70-90um), welches zu einer deut-
lichen Reduktion der klinischen Ereig-
nisrate und zu verbesserten Endpunkten
hinsichtlich Malapposition und Reendo-
thelialisierung fiihrte [4]. Die neueste und
formal vierte Generation der DES bezeich-
net man als ,Ultra-thin-strut“-Stents die
eine Strutdicke von 60 um aufweisen.

Eine wesentliche Entwicklung inner-
halb dieser Stentgenerationen war die
Verwendung von biokompatibleren Poly-
meren, deren Einsatz zu einer weiteren
Verbesserung des Sicherheitsprofils dieser
Stents flihrte [5]. Trotz der zwischenzeit-
lichen Bedenken und der theoretischen
Limitationen von permanenten Polyme-
ren als Medikamententrdger, wie z.B. eine
persistierende Inflammation oder eine
verzogerte Reendothelialisierung, zeigt
die aktuelle Studienlage im Vergleich
zu den spdter entwickelten biodegra-
dierbaren Polymeren keine signifikanten
Nachteile hinsichtlich Zielgefal3- und Ziel-
lasionsversagen. Allerdings gibt es grof3e
gepoolte Datenanalysen, die zeigen, dass
DES mit biodegradierbaren Polymeren im
Vergleich zu DES der 1. Generation mit
einem geringeren Risiko fiir sehr spate
Stentthrombosen assoziiert sind [6].

SchlieB3lich wurden génzlich polymer-
freie DES entwickelt. Hierzu existieren ei-
nige Stentprodukte, bei denen das Me-
dikament direkt auf einer mikropordsen
odernanopordsen Oberflache aufgebracht
wird. Hinsichtlich der Effektivitét vollstan-

dig polymerfreier DES zeigte sich im Ver-
gleich zu DES mit permanenten Polymeren
auch im Langzeitverlauf kein Unterschied
[7]. Ein Vorteil gegeniiber unbeschichte-
ten Stents (,bare-metal stent” [BMS]) ist
allerdings nachgewiesen [8].

Die B Tab. 1 gibt eine Ubersicht iiber die
derzeit in Deutschland verfiigbaren DES
und deren Charakteristika.

2.1.2 Aktuelle Studienlage

DES mit permanentem Polymer.

— Promus: In der DUTCH-PEERS (TWEN-
TE 1)-Studie zeigte sich fiir den Promus
Elite Stent eine TLF von 12,5% und
eine STger Von 1,1% nach 5 Jahren [9].
Dies war vergleichbar zu den 5-Jahres-
Daten der COMPARE II-Studie, in der
eine TLF von 11,5 % und eine STgefvon
0,9 % dokumentiert werden konnte
[10]. In der Langzeitbeobachtung der
PLATINUM-Studie zeigte sich nach
5 Jahren eine TLF von 9,1% und eine
STaer 0,8% [11].

- Resolute: In der BIONYX-Studie konnte
fiir den ZES (Resolute Onyx) nach 5 Jah-
ren eine TLF von 10,4 % und eine STgef
von 1,0% dokumentiert werden und
zeigte keinen Unterschied zu ,Ultra-
thin-strut“-Stents [12, 13]. In der be-
reits oben erwahnten Vergleichsstudie
(DUTCH-PEERS [TWENTE 11]) zeigen
sich fiir den ZES (Resolute Integrity)
vergleichbare Daten zum PrCr-basier-
ten EES im Hinblick auf Sicherheit und
Effektivitat [10]. Erganzt werden diese
Daten durch die BIO-RESORT-Studie,
die nach 5 Jahren TLF von 11,5% und
eine STqef von 1,2 % dokumentieren
kann [14].

- Xience: Die Stents der Xience-Fami-
lie sind hinsichtlich Sicherheit und
Effektivitat in zahlreichen Studien
umfangreich untersucht [15]. Die Lang-
zeitdaten aus der RESET-Studie zeigen
nach 7 Jahren eine TLR von 10,2 %

im Vergleich zu 11,7 % fiir einen SES
der ersten Generation (HR 0,87; 95-KI:
0,68-1,10; p=0,24). Ebenfalls zeigte
sich eine sehr niedrige STger von 0,9 %.
Der kombinierte sekundare Endpunkt
flir TLF wurde in 13,3 % nach einem
Follow-up von 7 Jahren erreicht [16].
In der ISAR-TEST-Studie konnte nach
10 Jahren eine signifikant reduzierte
Ereignisrate (TLR: PP-EES: 18,2 % vs. PP-
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SES: 22,5 %) im Vergleich zu SES der
ersten Generation erzielt werden. Die
STaer lag bei 0,8% [17]. Dies ist kon-
gruent zu den neuesten Daten aus der
ILUMIEN IV-Studie, die fiir den Xience-
Stent eine TLF von 7,4 % und eine STgef
von 0,4 % nach 2 Jahren zeigte [18].

DES mit biodegradierbarem Polymer.

— Biomatrix: In den 2-Jahres-Daten der
CHOICE-Studie zeigte sich fiir den BD-
BES eine TLF von 2,2% und eine STgef
von 0,2% [19]. Nach 5 Jahren konnte in
der DESTINY-Studie eine Ereignisrate
(MACE) von 12,0% und eine STgef/prob
von 1,9 % dokumentiert werden [20].

— Synergy:Inder EVOLVE II-Studie konnte
nach 5 Jahren eine TLF von 14,2 % und
eine STqer von 0,5 % gezeigt werden
und war damit vergleichbar mit dem
PtCr-PP-EES [21]. Dies ist konsistent mit
den 5-Jahres-Daten der BIO-RESORT-
Studie, die in einer All-Comer-Kohorte
eine TLF von 15,5 % und eine STgef VON
1,6 % zeigte [14].

— Ultimaster: Die Daten der CENTURY II-
Studie zeigen hinsichtlich Sicherheit
und Effektivitat vergleichbare Daten
mit den oben genannten Studien. Nach
5 Jahren lag die TLF 10,8 % und flir STeer
0,9% [22].

Polymerfreie DES.

- BioFreedom: In der SORT OUT IX-
Studie lag die TLF nach 24 Monaten bei
6,3 % und STqer bei 0,9 % [23].

»#Ultra-thin-strut”-Stents (s. zusatzliche

Online-Tab. 1).

— Biomime: In der MeriT-V zeigte sich fiir
den Biomime SES nach 9 Monaten ein
vergleichbarer LLL zum EES [24].

— CoroFlex ISAR Neo: In der ISAR TEST
5-Studie konnte nach 10 Jahren eine
TLF von 43 % und eine STqeRate von
0,8 % dokumentiert werden. Diese
Ereignisraten waren vergleichbar mit
einem ZES [25].

— Osiro: In der BIOFLOW II-Studie wurde
die Nichtunterlegenheit nach 5 Jahren
des Orsiro BP-SES im Vergleich zu PP-
EES nach 5 Jahren festgestellt [26].
Die BIOFLOW V-Studie konnte nach
5 Jahren eine TLF von 12,3 % und eine
STaer-Rate von 0,3 % dokumentieren
[27]. Konsistent zu den Daten aus der
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SORTOUT VII- und SORTOUT IX-Studie,
konnte eine geringere Rate an TLF
und ST im Vergleich zu den Stents
der dritten Generation dokumentiert
werden, weshalb trotz fehlender Power
dieser Studien ein Vorteil von BP-SES
angenommen werden kdnnte [23,
28].In 2 groBen Metaanalysen konnte
dieser Trend bestatigt werden [29, 30].
- Suprafiex: Die TALENT-Studie, zeig-
te in einem Beobachtungszeitraum
von 3 Jahren das Auftreten von TVF
9,8% und eine STqer-Rate von 1,0 %.
Insgesamt zeigte sich in den unter-
suchten Endpunkten kein Unterschied
im Vergleich zu einem EES [31].

Fazit fiir die Praxis

Derzeit besteht eine robuste Datenlage fiir
die DE-Stents der dritten Generation mit ei-
ner niedrigen klinischen Ereignisrate. Hin-
sichtlich bioresorbierbarer oder permanenter
Polymerbeschichtung zeigt sich kein Unter-
schied in Bezug auf die Ereignisraten. Die
Ergebnisse mehrerer Metaanalysen deuten
auf einen Vorteil zugunsten der Stents der
vierten Generation, sog. ,Ultra-thin-strut”-
Stents, hin. Inwieweit ein Klasseneffekt fiir
alle bisherig auf dem Markt befindlichen Pro-
dukte besteht, miissen zukiinftige direkte
Vergleiche zeigen.

Metaanalytischer Vergleich DES vs.
BMS. In den letzten Jahren sind nur
wenige Vergleichsstudien hinsichtlich
DES und BMS publiziert worden. In ei-
ner Metaanalyse von Bundhun et al,, in
welcher ausschlieBlich Diabetespatienten
mit Insulintherapie untersucht wurden,
zeigte sich nach 9 Monaten eine signi-
fikante Reduktion der Rate von TVF bei
DES im Vergleich zu BMS [33]. Die MACE-
Rate sowie die Mortalitdit waren in bei-
den Gruppen vergleichbar, sodass von
einem relevanten klinischen Zusatznut-
zen der DES ausgegangen werden kann.
In der bislang groBten Metaanalyse von
Bangalore et al. [34] wurden insgesamt
42 klinische Studien mit 22.844 Diabe-
tespatienten hinsichtlich des Auftretens
der ZielgefaBrevaskularisation sowie des
Auftretens von Tod, Myokardinfarkt und
Stentthrombose analysiert. Es zeigte sich
eine signifikante Reduktion des primaren
Endpunktes bei allen DES im Vergleich
zu BMS (37 % bei DES vs. 69% bei BMS),

wobei die Reduktion am deutlichsten bei
EES ausfiel. Studien, die BMS mit DES der
zweiten Generation verglichen, sind nicht
verfiigbar.

2.2 Klinische Indikationen

2.2.1 Chronisches Koronarsyndrom
Ein- und MehrgefaBBerkrankung. DES
sind im Rahmen der Behandlung des
chronischen  Koronarsyndroms effektiv
und sicher. Bereits eine friihe Metaana-
lyse von DES vs. BMS zeigte, dass der
Einsatz von DES zu einer Reduktion er-
neuter Revaskularisationen (perkutane
Koronarintervention oder koronararte-
rielle Bypassoperation) fiihrt, wahrend
es zu keiner Anderung der klinischen
Endpunkte wie Tod oder Myokardinfarkt
kommt [35]. In einer Netzwerk-Metaana-
lyse zeigen DES mit biodegradierbarem
Polymer (BP-BES) im Vergleich zu DES der
ersten Generation und zu BMS eine sig-
nifikant reduzierte klinische Ereignisrate.
Gleichzeitig waren vergleichbare klini-
sche Ereignisraten hinsichtlich kardialen
Todes/Myokardinfarkts, Myokardinfarkts
und ZielgefaBrevaskularisation (BP-BES
vs. BMS; Odds Ratio [OR] 0,32; 95%-KI
0,22-0,46) im Vergleich zu DES der zweiten
Generation mit permanenten Polymeren
zu beobachten. Allerdings zeigte sich eine
leicht erhohte Rate an Stentthrombosen
im Vergleich zu EES aus Kobalt-Chrom-
Legierung (BP-BES vs. CoCr-EES; HR 1,92;
95 %-KI 1,02-3,45; [36]).

In der NORSTENT-Studie mit 9013 Pati-
enten (ca. 40 % mit Mehrgeféerkrankun-
gen) wurden zu {iber 90% DES der zwei-
ten Generation verwendet. Nach 6 Jahren
zeigten die Ereignisraten fiir Mortalitdt und
nichttodlichen Myokardinfarkt nur geringe
Unterschiede zwischen DES (16,6 %) und
BMS (17,1%) (p=0,66). Die Rate an er-
neuter Revaskularisierung war jedoch bei
DES signifikant niedriger (16,5 %vs. 19,8 %,
p <0,001), was eine absolute Risikoreduk-
tion von 3,3% bedeutete. Die definitive
Stentthrombose war in beiden Gruppen
niedrig, jedoch mit einem Vorteil fiir DES
(0,8% vs. 1,2%, p<0,05). Dieser Nutzen
von DES bleibt auch bei Patienten mit CCS
und Vorhofflimmern bestehen [37, 38].

Im schwedischen Koronar- und Angio-
plastieregister (SCAAR) wurden 16.504 BP-
DES und 79.106 PP-DES unter anderem
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in 22,5% der Patienten mit MehrgefaBer-
krankungen verglichen. Die Ergebnisse
nach 2 Jahren zeigten keine signifikan-
ten Unterschiede bei der Haufigkeit von
Restenosen und definitiven Stentthrom-
bosen zwischen den beiden Stenttypen.
Die Rate der Restenosen betrug in der
BP-DES-Gruppe 1,2% und in der PP-DES-
Gruppe 1,4 %. Die Inzidenz der definitiven
Stentthrombosen lag bei 0,5 % fiir BP-DES
und 0,7 % fir PP-DES. Auch die Raten fir
Gesamtmortalitdt (1,01% BP-DES, 1,16 %
PP-DES) und Myokardinfarkt (1,05% BP-
DES, 1,0% PP-DES) unterschieden sich
nicht signifikant [39].

In der BIOFLOW-V-Studie hatten 20%
der eingeschlossenen Patienten eine
MehrgefaBerkrankung. Hierbei zeigte sich
ein nicht signifikanter Unterschied in der
TLF nach 5 Jahren bei 12,3% fiir ,Ultra-
thin-strut”-Stents im Vergleich zu 15,3 %
DP-EES. Allerdings konnten signifikant
weniger TV-MI dokumentiert werden. Die
Rate fiir sehr spéte ST lag bei 0,1 % (, Ultra-
thin-strut”-Stents) vs. 1,0% (DP-EES); p<
0,01 [27].

In einer Subgruppenanalyse der TA-
LENT-Studie zeigte sich nach 3 Jahren kein
Vorteil fiir den primdren Endpunkt (Do-
CE) in Patienten mit MehrgeféBerkrankun-
genfiirden ,Ultra-thin-strut“-Stentim Ver-
gleich zu dem DP-EES [31].

Fazit fiir die Praxis

Zusammenfassend sollten bei der Behand-
lung des CCS bevorzugt DES der zweiten und
dritten Generation verwendet werden. Dies
gilt ebenso fiir Patienten mit Vorhofflimmern
und der Indikation zur oralen Antikoagulati-
on. Eine bioresorbierbare Polymerbeschich-
tung bietet dabei keinen zusatzlichen Vorteil
fiir die Behandlung von MehrgefaBerkran-
kungen. Hinsichtlich der ,Ultra-thin-strut”-
Stents besteht derzeit eine inkonklusive Da-
tenlage in Bezug auf MehrgefaBerkrankun-
gen.

Diabetes mellitus. Hinsichtlich der TLF-
Raten zeigen neue Metaanalysen bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus vergleich-
bare Ergebnisse nach 2 Jahren zwischen
BP-DES und PP-DES. Stentthromboseraten
sind numerisch geringer, allerdings statis-
tisch nicht signifikant bei BP-DES mit ei-
ner relativen Risikoreduktion von 22 % (HR
0,78, 95 %-KI 0,59-1,01) [40].
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Fiir ,Ultra-thin-strut”-Stents zeigt eine
Metaanalyse aus den Studien BIOFLOW II,
IVundV bei Patienten mit Diabetes mellitus
eine TLF-Rate nach einem Jahr von 6,3 %
in der BP-SES-Gruppe und 8,7 % in der DP-
EES-Gruppe (HR: 0,82, 95 %-KI: 0,047-1,43,
p=0,493). Von den in dieser Analyse ein-
geschlossenen Diabetikern (494 BP-SES vs.
263 DP-EES) war der Anteil insulin- und
nicht insulinbehandelter Patienten in bei-
den Gruppen dhnlich [41].

Fazit fiir die Praxis

Diese Ergebnisse deuten auf eine Langzeitsi-
cherheit von Stents der zweiten und dritten
Generation ohne Unterschiede zwischen BP-
DES und PP-DES bei Patienten mit Diabetes
mellitus. Fiir ,Ultra-thin-strut“-Stents erge-
ben sich in diesem Patientenkollektiv in der
kurzfristigen Nachbeobachtung keine Vortei-
le. Langzeitdaten sind hierzu nicht verfiigbar.

2.2.2 Akutes Koronarsyndrom

Bei akutem Myokardinfarkt ist die Stent-
implantation die Standard-Reperfusions-
methode. Studien zeigen, dass DES und
BMS ein dhnliches Risiko fiir Mortalitat und
Reinfarkt aufweisen, jedoch fiihren DES
signifikant seltener zu ZielgefdBrevaskula-
risationen und teils auch zu niedrigeren
Stentthromboseraten. Eine groe Studie
zu SES und EES bei NSTEMI-Patienten fand
eine reduzierte Rate an kardiovaskuldren
Todesfallen mit DES (HR 0,31; p=0,03).
Bei STEMI-Patienten zeigte DES im Regis-
ter mit UGiber 11.000 Féllen eine niedrigere
Mortalitatund weniger Zielgefalversagen,
besonders mit DES der zweiten Generation
Uber 2 Jahre [42-45].

Eine grof3e Metaanalyse vergleicht die
Sicherheit und Wirksamkeit von BP-DES
und DP-DES im akutem Koronarsyndrom
(ACS). Nach tiber 2 Jahren zeigten BP-DES
eine 29 % niedrigere Rate schwerwiegen-
der kardiovaskularer Ereignisse (MACE, OR:
0,71,p < 0,05),eine 30 % niedrigere Ratean
Stentthrombosen (OR: 0,63, p < 0,05) und
eine Verbesserung bei TLF im Vergleich zu
DP-DES [46].

Fiir ,Ultra-thin-strut”-Stents zeigt eine
mechanistische Untersuchung bei ACS-Pa-
tienten nach 3 Monaten eine 98,4 % Strut-
abdeckung ohne Malapposition. Die mitt-
lere Intimahyperplasie betrug 80 um ohne
unerwiinschte klinische Ereignisse nach ei-

nem Jahr, was auf eine schnelle und stabile
Re-Endothelialisierung hinweist [47].

In einer Analyse von 1192 ACS-Patien-
ten gab es nach einem Jahr noch keine
signifikanten Unterschiede in der TLF-Rate
im Vergleich von ,Ultra-thin-strut”-Stents
mit EES. Nach 4 Jahren zeigten ultradiinne
Stents eine 25% geringere TLR und 20%
niedrigere ST allerdings ohne Erreichen ei-
nes Signifikanzniveaus [48].

Fazit fiir die Praxis

Im ACS (NSTEMI/STEMI) ist der DES der zwei-
ten und dritten Generation Therapie der Wahl
und sicher einzusetzen. Fiir die ,Ultra-thin-
strut”-Stents ergeben sich derzeit keine ein-
deutigen Vorteile im Vergleich zu DES der
zweiten und dritten Generation bei vergleich-
barem Sicherheitsprofil.

2.3 Lasionsbezogene Indikationen

2.3.1 Bifurkationen
Bifurkationsldsionen stellen besonde-
re technische Herausforderungen an
DES dar. Solche Lasionen sind im Ver-
gleich zu einfachen Lasionen mit hoheren
Komplikationsraten und Restenoserisi-
ken verbunden, was auf die komplexe
Anatomie der Bifurkationen zuriickzufiih-
ren ist. Hauptziele sind die Optimierung
der Stentauswahl und -platzierung, um
langfristige Sicherheit und Effektivitdt zu
gewahrleisten [49].

Da die Suche nach der besten Stent-
strategie und Bifurkationstechnik in den
letzten Jahren im Vordergrund stand, wur-
de der Frage nach der Stentauswahl fiir
Bifurkationsldsionen eher weniger Bedeu-
tung zugemessen. Beim DES-Vergleich
standen oft technische Stentdetails im
Vordergrund. Ein aktueller Review zur
Entwicklung der Crush-Technik berich-
tet, dass im Rahmen der aufgefiihrten
18 klinischen Untersuchungen mehr als
10 verschiedene Stenttypen zum Ein-
satz kamen, in den meisten Fallen nicht
sortenrein oder vergleichend [50].

Hingegen untersuchte die CELTIC Bifur-
cation-Studie randomisiert den Vergleich
des Synergy Stents mit dem Xience Stent
bei 170 Patienten mit Medina 1,1,1 Lésio-
nen, welche mit der Culotte-Technik be-
handelt wurden. Hinsichtlich des kombi-
nierten Endpunktes aus Tod, Infarkt, Insult,
TVF, Stentthrombose und Restenose nach



9 Monaten konnte der Synergy Stent sei-
ne Nichtunterlegenheit im Vergleich zum
Xience Stent belegen (16,3% vs. 18,6 %,
p<0,05) [51].

Zudem wurden aus der BIO-RESORT-
Studie die Ergebnisse zur praspezifizierten
Untergruppe zu den Bifurkationen ver6f-
fentlicht. Von den 3514 All-Comer-Patien-
ten wiesen 1236 Bifurkationslasionen auf.
Ein-Stent-Techniken wurden in 85,8 % der
Falle verwendet, Zwei-Stent-Techniken in
14,2 %.Der primdre Endpunkt TVF trat nach
3 Jahren in 9,8 % der mit Synergy behan-
delten Patienten auf, bei Orsiro waren es
10,3% und bei Resolute Integrity 12,1%
(p=ns) [52].

Registerdaten zu 2526 Patienten mit
Bifurkationsldsionen verglichen 803 Pati-
enten mit CoCr-EES, 736 mit CoNi-ZES,
514 mit BP-BES und 473 mit PtCr-EES. Die
TLR-Raten nach 5 Jahren waren in allen
Gruppen statistisch vergleichbar: CoCr-EES
8,6 %, PtCr-EES 8,2 %, CoNi-ZES 6,5 %, BP-
BES 6,2%; p=0,43 [53].

Bei der Stentauswahl zur Bifurkations-
behandlung sind auch technische Parame-
ter der Stents, wie z. B. das Expansionslimit
des eingesetzten Modells bzw. seiner Gro-
Be, der Seitenastzugang (kreisrunder Zu-
gang zwischen den Maschen, maximales
Expansionslimit der Masche) von Bedeu-
tung. Diese Informationen sind der @ Tab. 1
zu entnehmen.

Fazit fiir die Praxis

DES der neueren Generationen sind Standard
bei Bifurkationslasionen. Wichtiger als die
Stentplattformen ist die Auswahl der PCl-
Techniken, wobei die Expansionslimits der
einzelnen Stentplattformen beriicksichtigt
werden miissen.

2.3.2 Hauptstammlasionen

Wie schon bei den Bifurkationen allge-
mein, so stand in den letzten Jahren auch
bei der Behandlung der Hauptstammldsi-
on die Frage nach dem optimalen Behand-
lungsalgorithmus, der optimalen Strategie
sowie technischen Details im Vordergrund
[54, 55]. Insofern verglich die EBC MAIN-
Studie bei 437 Patienten mit echter Haupt-
stammstenose (Medina 1,1,1 und 0,1,1)
1:1 randomisiert den Provisional-Stenting
Approach mit Zwei-Stent-Techniken. Hin-
sichtlich des primédren Endpunktes, der
Summe aus Tod, Infarkt und TLR nach

12 Monaten, war der Provisional-Stent-An-
satz den Zwei-Stent-Techniken nicht un-
terlegen (14,7 % vs. 17,7 %; p=0,37). Die
haufigste eingesetzte 2-Stent-Technik war
mit 53% Culotte gefolgt von T/TAP mit
33%. Als Stent wurde der ZES Resolute
Onyx eingesetzt [56].

Fiir 867 Patienten mit ungeschiitzter
distaler Hauptstammstenose ergab das
BBK-Left Main Register im Follow-up von
bis zu 10 Jahren (Median 3,1 Jahre) etwas
geringere MACE-Raten mit der Ein-Stent-
Technik im Vergleich zur Zwei-Stent-Tech-
nik (41,5% vs. 49%, p=0,03); dies war
Folge einer geringeren TLR (17,4% vs.
27,2%; p<0,01). Von den eingesetzten
Stents im Hauptast waren etwa 37 % EES
(Promus & Xience), 28% ZES (Resolute),
19% SES (Cypher), 13% PES (Taxus) und
Orsiro (BP-SES) sowie Synergy (BP-EES)
zusammen knapp 4% [57].

Hinsichtlich der Stentauswahl unter-
suchte eine Metaanalyse den Einsatz von
DES vs. BMS an 26.024 Patienten aus
19 randomisierten Studien; davon hatten
13.650 Patienten eine LAD- oder Haupt-
stamm(LM)-Stenose. Im Langzeit-Follow-
up bis zu 6 Jahren reduzierten die DES
den kombinierten Endpunkt aus kardialer
Mortalitdit und Infarkt in der LAD/LM-
Gruppe (HR 0,76; p<0,001) [58].

Auch nach 10 Jahren Follow-up zum
MAIN COMPARE Register waren die kom-
binierten Endpunkte zu Tod, Infarkt und
TVR vergleichbar zwischen den Stents der
ersten Generation: Cypher (n=607) TVF =
42% vs. Taxus (n=171 TVF=47,4%) [59].
Dieses Ergebnis entspricht qualitativ der
zwischen Taxus und Cypher 1:1 randomi-
sierten ISAR LEFT MAIN-Studie (n=607)
[60].

Auch der 1:1 randomisierte Vergleich
von DES der zweiten Generation, Resolute
vs. Xience (n=650), in ISAR LEFT MAIN 2
konnte keinen signifikanten klinischen Un-
terschied zwischen den beiden DES bele-
gen [61].

Der Vergleich der beiden ISAR LEFT
MAIN-Studien nach einem Follow-up von
3 Jahren wies an 1257 Patienten keine
relevanten MACCE-Unterschiede zwischen
den DES der ersten und der zweiten Ge-
neration auf [62].

Es erhielten 2692 Patienten mit Haupt-
stammstenose aus den Registern IRIS-DES,
IRIS MAIN und der PRECOMBAT-Studie zwi-

schen 2007 und 2015 DES der zweiten Ge-
neration: 1254 CoCr-EES, 616 PtCr-EES, 590
ZES und 232 BP-BES. Die 3 TVF-Raten nach
3 Jahren waren zwischen den DES-Typen
statistisch vergleichbar (CoCr-EES 16,7 %,
PtCr-EES 18,7 %, ZES 14,7% und BP-BES
13,2%; p=0,15) [63].

Die IDEAL-Left Main-Studie randomi-
sierte 818 Patienten mit Synergy Stent mit
4 Monaten DAPT vs. Xience mit 12 Monaten
DAPT [64-66]. Die OCT-Ergebnisse nach
3 Monaten waren zwischen beiden EES
vergleichbar [65]. Der primdre Endpunkt
MACE (Tod, Infarkt, TVR) nach 2 Jahren trat
inbeiden Gruppen vergleichbar haufig auf:
Synergy 14,6 % vs. Xience 11,4%, sodass
die Non-Inferiority-Hypothese (Delta von
7,5%; KI 90 %) erfiillt wurde. Die Mortali-
tét war nach 2 Jahren mit 5,2 % (Synergy)
und 5,3 % (Xience) fast identisch. Die TLR-
Raten waren mit 6,0 % Synergy und 4,6 %
Xience (p=0,43) vergleichbar mit denen
in DK Crush V (DK Crush 5,0% vs. Prov.
Stent 9,5%) [64, 67].

Da die EXCEL-Studie Raum fiir Verbes-
serungen bei der PCl l3sst, werden auch
die Stents an die anatomischen Bedingun-
gen des Hauptstammes angepasst; exem-
plarisch findet hier der Synergy Megatron
EES Erwdhnung, zu welchem jetzt erste
Registerergebnisse vorliegen [68].

Fazit fiir die Praxis

Der Einsatz von DES der neueren Generatio-
nen unter Beriicksichtigung der interventio-
nellen Algorithmen sowie den entsprechen-
den Expansionsraten ist fiir die Behandlung
von Hauptstammstenosen obligat.

2.3.3 Stenosen in vendsen
Bypassgefalien

Auf Basis der randomisierten ISAR-CABG-
Studie (610 Patienten) werden heute routi-
nemaBig DES in Bypassldsionen eingesetzt
[69]. Der Vorteil der DES vs. BMS hinsicht-
lich der Summe aus Tod, Infarkt und TLR
nach einem Jahr verlor sich aber im Fol-
low-up nach 5 Jahren (DES 55,5 % vs. BMS
53,6%; p=0,89) [70].

Die vorzeitig abgebrochene BASKET-
SAVAGE-Studie hingegen (n=173) zeigte
zum Endpunkt MACE sowohl nach einem
(PES2,2%vs.BMS 16,0%, p=0,01) alsauch
nach 5 Jahren (PES 35,5 % vs. BMS 56,1 %,
p<0,001) einen Vorteil fiir den Taxus PES
vs. BMS [71].
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Die vorzeitig abgebrochene DIVA-Stu-
die (n=599) wies nach 1 Jahr wiederum
keinen TVF-Vorteil fiir die DES (17 %) vs.
BMS (19%) aus (p=0,7) [72]. Nach 2,7 Jah-
ren wiesen DES und BMS mit 21% ei-
ne identische Restenoserate auf [73]. Ei-
ne weitere DIVA-Analyse legte offen, dass
das direkte Stenting ohne Vor- oder Nach-
dilatationen zu einer geringeren Rate an
Stentthrombose und Infarkten im Zielge-
faB fiihrte [74].

Zwei Metaanalysen zu 1639 Patienten
aus den gleichen 7 randomisierten Studi-
en berichten libereinstimmend, dass bei
einem mittleren Follow-up von 32 Mona-
ten DES keinen klinischen Vorteil vs. BMS
bieten [75, 76]. Einen MACE und TVR-Vor-
teil wiesen die DES hingegen im kiirzeren
Follow-up von im Mittel 11 Monaten auf
[76].

So wiesen DES im SVG Baltic Registry
(n=792) nach 1 Jahr auch einen MACCE-
Vorteil (21,4 % vs. 28,3 %; p < 0,05) gegen-
Uber den DES auf [77].

Da die Reinterventionsraten in SVGs
auch unter DES hoch bleiben, kommt der
Pravention des Bypassverschlusses beson-
dere Bedeutung zu [78].

Fazit fiir die Praxis

Die SVG PCI mit DES liefert im Langzeit-Fol-
low-up keine besseren Ergebnisse als mit
BMS.

2.3.4 Chronische Koronarverschliisse
Die CTO-PCl-Strategien und -Techniken ha-
ben sich in den letzten Jahren enorm
weiterentwickelt. Eine Mortalitdtsredukti-
on als Folge der CTO-PCI vs. OMT konnte
bisher jedoch nur in nicht randomisierten
klinischen Daten aufgezeigt werden.

Das Consensus Document des EuroC-
TO Clubs berichtet die Ergebnisse der ran-
domisierten Studien EXPLORE, EUROCTO
und IMPACTOR-CTO. Es listet die DES-Stu-
dien aus den Jahren 2012 bis 2018 zu den
Wirkstoffen BES, EES, SES und ZES auf.
In der EXPLORE-Studie (2016) wurde die
Xience EES eingesetzt, in der EUROCTO-
Studie (2018) der BioMatrix BES [79, 80].
Die PRISON IV-Studie (2017) verglich den
Orsiro SES mit dem Xience EES bei 330
Patienten mit einer mittleren Stentstrecke
von 52,4 mm [80-82]. Der primdre End-
punkt In-Segment Late Lumen Loss nach
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9 Monaten wurde bei 281 Patienten ermit-
telt. Orsiro konnte seine Nichtunterlegen-
heit vs. Xience nicht nachweisen (0,13 vs.
0,02mm; p=0,11) [82]. Die Orsiro-Gruppe
wies nach 3 Jahren eine signifikant ho-
here TLR-Rate als die Xience-Gruppe auf
(11,5% vs. 4,2%; p <0,05). Die MACE-Ra-
tenbetrugennach 3 Jahren 13,3 %vs.6,7 %
(p=0,06) [81]. In der EXPERT CTO-Studie
hingegen wiesen die mit dem Xience EES
behandelten Patienten bei einer Stentstre-
cke von 51,7 mm eine TLR von 11,3 % nach
4 Jahren auf [83].

Fir ,Ultra-thin strut“-Stents gibt es
bisher nur Registerdaten. Hier zeigt sich
in einer Propensity-Score-Matching-Ana-
lyse nach Adjustierung kein signifikanter
Unterschied zwischen ,Ultra-thin-strut”-
Stentund DES (HR:1,15;95 %-KI:0,41-2,97;
p=0,85) [84].

Fazit fiir die Praxis

Hinsichtlich der Stentauswahl wiesen aktuel-
le DES bisher vergleichbare klinische Ergeb-
nisse auf. Derzeit gibt es keine Unterscheide
zwischen BP-DES und PP-DES. Fiir , Ultra-thin-
strut“-Stents sind die klinischen Ereignisraten
vergleichbar.

2.4 Limitationen der DES

2.4.1 Stentfraktur
Die Inzidenz von Stentfrakturen wird in der
Literatur mit 0,8—19 % angegeben [85, 86].
Die Ursachen fiir Stentfrakturen sind mul-
tifaktoriell und hdngen u.a. vom Stenttyp,
der behandelten Lasion (Grad der Kalzifi-
zierung, Bifurkationsstenosen), dem Win-
kel des GefaBverlaufs (,hinge-region”) der
Hochdruck-Nachdilatation, der Stentldnge
(>30mm) und Stentiiberlappung ab. In ei-
ner Metaanalyse konnte gezeigt werden,
dass Stentfrakturen mit >50 % am h&ufigs-
ten in der RCA gefolgt von dem Ramus in-
terventricularis anterior auftreten [87, 88].
Durch eine starke Nachdilatation kann
eine Uberdehnung des Stents die Materi-
alkapazitat tibersteigen und zu einer Ver-
formung der Stentstruts fiihren, was eine
vorzeitige Materialermiidung und damit
eine Stentfraktur zur Folge haben kann [89,
90]. Das Risiko fiir eine Stentfraktur infolge
Postdilatation variiert jedoch von Ldsion
zu Lasion und ist bei verkalkten oder ge-
wundenen Lasionen am hochsten [91, 92].
Die durch eine Stentfraktur resultierende

veranderte Stentgeometrie, die mechani-
sche Scherbelastung und der beeintrach-
tigte Kontakt des antiproliferativen Me-
dikaments mit dem Endothel kdnnen zu
Neointimaproliferation, Intimahyperplasie
und veranderten hamodynamischen Ver-
héltnissen fiihren, was ein erhdhtes Risiko
fiirInstent-Restenosen und Stentthrombo-
sen zur Folge haben kann. Aufgrund der
geringen raumlichen Auflésung der Fluo-
roskopie (300 um) bleiben Stentfrakturen
wahrend der Index-PCl hdufig unentdeckt
[89, 90].

Um die Sichtbarkeit der Stentstreben
zu verbessern, konnen hochauflosende
Cine-Angiographie-Technologien (Stent-
Enhancement-Software) hilfreich sein [93,
94]. Durch den systematischen Einsatz die-
ser Stent-Visualisierungstechniken konnte
das Auftreten einer Zielgefarevaskula-
risation signifikant gesenkt werden [95].
In diesem Zusammenhang eignet sich
die hohe rdumliche Auflésung von intra-
vaskuldren bildgebenden Verfahren wie
dem IVUS (150-200um) und dem OCT
(10-15um) hervorragend, um Stentfrak-
turen zu identifizieren, und es konnte die
Uberlegenheit dieser Verfahren in der De-
tektion von Stentfrakturen belegt werden
[96].

In Abhangigkeit von der Wahl der bild-
gebenden Verfahren wurden unterschied-
liche Klassifikationen der Stentfrakturen
beschrieben (zusétzliche Online-Tab. 2).

Das Auftreten von Stentfrakturen er-
hoht das Risiko fir TLF, TLR und akute
kardiovaskuldre Ereignisse, zu denen die
Instent-Restenose oder die akute Stent-
thrombose zdhlen. Dabei hangt das Auf-
treten von TLF, TLR oder MACE vom Aus-
mal der Stentfraktur ab. Es konnte ge-
zeigt werden, dass leichte Stentfrakturen
(Typ 1, 1) hdufig asymptomatisch verlaufen
und klinisch oft nicht aufféllig werden. Im
Gegensatz dazu konnte gezeigt werden,
dass schwere Stentfrakturen (Typ IIl, 1V)
mit einem bis zu 12fach erhohten Risiko
fur akute Stentthrombosen einhergehen
[86, 97]. Eine eindeutige Therapieempfeh-
lung bei nachgewiesener Stentfraktur lasst
sich aus den derzeit verfiigbaren Studien
nicht ableiten. Mechanistisch erscheint die
Implantation eines zweiten DE-Stents bei
schwereren Stentfrakturen (Typ lIl, IV) je-
doch sinnvoll, wenn eine zugrunde liegen-
de Stentfraktur im Rahmen einer Instent-
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Restenose oder einer akuten Stentthrom-
bose nachgewiesen wird. Bei Nachweis ei-
ner leichteren Stentfraktur ohne Vorliegen
einer Instent-Restenose oder Stentthrom-
bose wird derzeit eine konservative The-
rapie diskutiert [97, 98].

Fazit fiir die Praxis

Stentfrakturen erh6hen das Risiko fiir Reste-
nosen und Thrombosen; intravaskulare Bild-
gebung und ggf. weitere Stents helfen in der
Diagnostik und Behandlung.

2.4.2 Stentthrombosen
Die Stentthrombose ist eine seltene, aber
potenziell lebensbedrohliche Komplikati-
on nach perkutaner Koronarintervention
und ist mit einer hohen Mortalitét (bis zu
45 %) assoziiert [99-101].

Zu den komplexen mechanistischen Ur-
sachen, die zu einer Stentthrombose fiih-
ren,gehdren patientenbezogene Faktoren,
lasionsspezifische Faktoren, Stent-Device-
bezogene Faktoren, prozedurale Faktoren
und das frithzeitige Absetzen der medi-
kamentosen antithrombotischen Begleit-
therapie (s. zusatzliche Online-Tab. 3) [102,
103].

Mit der Weiterentwicklung der Stent-
technologien konnte die Rate an In-Stent-
Restenosen mit DES im Vergleich zu BMS
signifikant gesenkt werden. Gleichzeitig
kam es jedoch u.a. aufgrund der verzo-
gerten Reendothelialisierung zu einem
Anstieg der Stentthrombosen. Die Rate
an Stentthrombosen nach Implantation
von DE-Stents der 1. Generation konnte
durch die Etablierung einer standardisier-
ten antithrombotischen Begleittherapie
sowie durch die Weiterentwicklung der
DE-Stents der 2. Generation (u.a. mit einer
modifizierten, biokompatibleren Polymer-
beschichtung sowie einer Reduktion der
Strutdicke) weiter gesenkt werden (1. Ge-
neration DE-Stents: 3% vs. 2. Generation
DE-Stents: 0,7 %, p < 0,001) [104].

Zu den Faktoren, die mit einem erhoh-
ten Risiko fiir das Auftreten von Stent-
thrombosen in Verbindung gebracht wer-
den, gehdren, wie oben erwdhnt, verschie-
dene Faktoren, die in der zusdtzlichen On-
line-Tab. 3 zusammengefasst sind.

Intravaskuldre bildgebende Verfahren
eignen sich aufgrund ihrer hohen Auflo-
sung (IVUS: 150-200 pm, OCT: 10-15 pm)
hervorragend, um die Mechanismen einer
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Stentthrombose, wie z.B. Malapposition,
Unterexpansion, Evagination der Gefaf3-
wand oder Edge-Dissektion, zu identifi-
Zieren.

Im PESTO-Register, in das 120 Patienten
eingeschlossen wurden, konnten die Ziel-
gefale im Rahmen einer Stentthrombose
mittels OCT untersucht werden [105]. Es
wurde gezeigt, dass in 97 % der Fille ei-
ne Malapposition oder Unterexpansion des
Stents ursachlich fiir die akute Stentthrom-
bose war. Dieses Ergebnis unterstreicht die
Bedeutung einer addquaten Stentimplan-
tation im Rahmen einer PCl. Dabei kann
die intravaskuldre Bildgebung dazu die-
nen, mechanistische Pradiktoren fiir das
Auftreten einer Stentthrombose wahrend
der PCl zu identifizieren. Besonders her-
vorzuheben ist der Einsatz der intravasku-
laren Bildgebung bei komplexer PCI [106].
Eine Ubersicht {iber den Zeitpunkt und
die haufigsten Ursachen von Stentthrom-
bosen ist in der zusdtzlichen Online-Tab. 4
dargestellt.

Fazit fiir die Praxis

Fiir das seltene Auftreten einer Stentthrom-
bose gibt es prozedurale, patientenbezogene
sowie histopathologische Ursachen. Zusatz-
lich spielt erganzend die pharmakologische
Begleittherapie eine entscheidende Rolle.

3. Bioresorbierbare Scaffolds (BRS)

3.1 Aktuelle Datenlage derzeit
verfligbarer CE-zertifizierter BRS

Aktuell gibt es 3 CE-zertifizierte, kommer-
ziell erhiltliche BRS-Produkte. Eine Uber-
sicht iber alle klinisch erprobten Scaffolds
ist in der zusatzlichen Online-Tab. 5 dar-
gestellt.

3.1.1 FreeSolve

Der FreeSolve ist ein auf Magnesium ba-
sierender BRS der zweiten Generation und
wird innerhalb von 12 Monaten vollstan-
dig resorbiert. Die Strutdicke unterschei-
det sich bei den unterschiedlichen Scaf-
fold-Plattformen (2,5 mm: 99 um; 3,0 und
3,5mm: 117 pm; 4,0: 147 pm).

In der BIOMAG-I-Studie lag die TLF-
Rate bei 3,5% nach 24 Monaten. Es tra-
ten keine Félle von Scaffold-Thrombosen,
Myokardinfarkten (TV-MI) oder kardiovas-
kuldrem Tod (iber den gesamten Beobach-

tungszeitraum auf. Der LLL innerhalb des
Scaffolds betrug nach 12 Monaten 0,24+
0,36 mm, was im Vergleich zum Vorgénger
Magmaris (DREAMS 2G) eine Verbesserung
darstellt (Magmaris: 0,39 + 0,27 mm). Nach
12 Monaten waren 99,3% der Struts im
OCT nicht mehr sichtbar, was die vollstan-
dige Resorption des Scaffolds nahelegt.
AuBerdem zeigte sich eine Wiederherstel-
lung der Vasomotion [107].

3.1.2 MeRes100

Der MeRes100 besteht aus einem PLLA-
Grundgeriist und hat eine Beschichtung
aus PDLLA und Sirolimus. Die Strutdicke
liegt bei 100 um. Die Degradationszeit des
Scaffolds betragt 2 bis 3 Jahre [108]. Der
Scaffold wurde in einer First-in-Human-
Studie mit 108 Patienten mit De-novo-
Stenosen und stabiler Angina pectoris ge-
testet. Nach 3 Jahren lag die MACE-Rate
bei 1,87 % (2 ischamiebedingte TLR) ohne
ScT. In der MeRes-1 Extend-Studie, einer
prospektiven, multizentrischen Studie mit
62 Patienten, wurde nach 2 Jahren eine
MACE-Rate von 1,61 % festgestellt (eine is-
chamiebedingte TLR), ebenfalls ohne Ziel-
gefal-Myokardinfarkt oder ScT [109].

3.1.3 Fantom/Fantom Encore

Der Fantom Scaffold (REVA Medical, San
Diego, CA) besteht aus einem Desamino-
tyrosine-polycarbonate-Polymer und einer
Beschichtung mit Sirolimus. Der Scaffold
hat eine Strutdicke von 125pm. Die Re-
sorptionszeit betrdgt ca. 36 Monate. Der
Scaffold besitzt eine vergleichsweise gu-
te Rontgensichtbarkeit, was auf die in das
Polymer integrierten lod-Atome zuriickzu-
fiihren ist [110]. Der Scaffold zeigte in die-
ser Studie einen Lumenverlust nach 6 und
9 Monaten von 0,25+ 0,40 mm und 0,33 +
0,36 mm. Hinsichtlich klinischer Endpunk-
te zeigte sich eine MACE-Rate nach 12 Mo-
naten von 4,2%, und nach 5 Jahren von
6,3%. Es kam zu einer ScT (0,4%), die
5 Tage nach Scaffold-Implantation auftrat
[111, 112]. Als Nachfolger wurde der Fan-
tom Encore Scaffold entwickelt mit einem
neuartigen Polymer. Die Strutdicke dieses
Scaffolds variiert in Abhédngigkeit des Scaf-
fold-Diameters (2,5mm: 95um; 3,0mm:
105um, 3,5mm: 115um). Aktuell liegen
noch keine publizierten Daten zu der Wei-
terentwicklung vor.



Fazit fiir die Praxis

Bioresorbierbare Scaffolds sollten nurim Rah-
men von klinischen Studien eingesetzt wer-
den.

4. Medikamentenbeschichtete
Ballonkatheter (DCB)

Der ,Drug-Coated-Balloon” (DCB oder
.drug-eluting balloon”) ist ein Ballon-
katheter, dessen Oberfliche mit einem
antiproliferativen Medikament beschich-
tet ist. Dies wird durch die Dilatation direkt
am Ort der Lasion — ohne Notwendigkeit
eines Polymers - freigesetzt. Aufgrund der
direkten Freisetzung des Antiproliferati-
vums vom Ballon ist diese homogener als
bei einem DES. Zudem bleibt kein Material
(z.B. Polymer) innerhalb der GefaBstruktur
zurlick. Dies tragt zur Aufrechterhaltung
der Vasomotion bei und verhindert lokale
Hypersensitivitdtsreaktionen bzw. eine
persistierende Inflammation. Damit konn-
ten neointimale Hyperplasie, Neoathero-
sklerose und Stentthrombosen reduziert
werden. Zudem ermdglicht es theoretisch
eine Verkiirzung der dualen Thrombo-
zytenaggregationshemmung. Allerdings
besteht im Gegensatz zum DES/BRS bei
einem DCB jedoch das Dissektionsrisiko
einer alleinigen PCI.

4.1 Unterschiede im Aufbau der
aktuell verfiigbaren Produkte

Derzeit sind etliche DCBfiir die koronare In-
tervention mit einem CE-Zertifikat ausge-
zeichnet. Die Basis aller aktuell zugelasse-
nen DCB bildet ein Semi-compliant-Ballon,
dessen ,Crossing Profile” und ,Pushabili-
ty” herstellerabhangig sind. Des Weiteren
bestehen Unterschiede in der Art und der
Dosis des Antiproliferativums (s. zusatzli-
che Online-Tab. 6).

Das am meisten eingesetzte Antipro-
liferativum ist aktuell Paclitaxel in einer
Dosierung zwischen 2 und 3,5pg/mm?
auf der Ballonoberfldache. Dem Paclitaxel-
beschichteten DCB (PCB) wurde ein po-
sitiver Einfluss auf das Remodeling und
entsprechend auf die spéte VergroBerung
des Lumens bei De-novo-Stenosen nach-
gewiesen [113]. Trotz erschwerter Voraus-
setzungen fiir eine Applikation mittels ei-
nes DCB, wie z. B. eine geringere Eindring-

tiefe bzw. der Notwendigkeit einer lan-
geren Persistenz des Medikamentes vor
Ort, wurde aufgrund der positiven Daten
bei den DES auch DCBs mit einer effekti-
ven Sirolimus-Beschichtung (SCB) entwi-
ckelt [114, 115]. Fir den Vergleich von
PCB und SCB existieren 2 kleine randomi-
sierte Studien, die Patienten mit ISR (n=
50) und De-novo-Stenosen (n = 70) vergli-
chen haben. Beide Studien zeigten keinen
Unterschied hinsichtlich klinischer und an-
giographischer Endpunkte [116, 117]. Die
PCB zeigten jedoch bei De-novo-Steno-
sen hdufiger einen Lumenzuwachs iiber
die Follow-up-Zeit [116]. Zwei Studien mit
anderen PCB und SCB nutzten ein Pro-
pensity-Score-Matching und konnten ca.
jeweils 500 Patienten einschlieBen. Weder
die Studie, die Patienten mit ISR, noch die
Studie, die Patienten mit De-novo-Steno-
sen untersuchte, zeigte einen Unterschied
bei den klinischen Endpunkten nach 1 Jahr
[118, 119].

Die dritte Komponente, die sich bei
den verschiedenen zugelassenen DCB un-
terscheidet, ist die Tragersubstanz. Diese
ermoglicht die Aufnahme des Antiprolife-
rativums trotz der nur kurzen Kontaktzeit
(je nach Ballon 30-605s). Klinische Daten
zu den unterschiedlichen Tragersubstan-
zen existieren nicht.

Fazit fiir die Praxis

Es ist wichtig zu beachten, dass drei Kompo-
nenten (Ballon, Art und Dosis des Antiproli-
ferativums und Tragersubstanz) dazu beitra-
gen, dass es bei den DCB keinerlei Klassenef-
fekt gibt und die auch in den folgenden Kapi-
teln beschriebenen Daten eigentlich lediglich
fiirden in der Studie verwendeten Ballon zih-
len und nicht tibertragbar sind.

4.2 Klinische und lasionsbezogene
Indikation

Eine Metaanalyse zu 4590 Patienten mit
Koronarintervention aus 26 randomisier-
ten Studien (RCTs) mit Beteiligung eines
PCB wies nach 1 und 2 Jahren eine ver-
gleichbare Mortalitdt fiir die mit PCB be-
handelten sowie die Patienten der Kon-
trollgruppe (DES) auf. Nach 3 Jahren wa-
ren die Gesamtsterblichkeit und die kardi-
al bedingte Mortalitat in der DCB-Gruppe
geringer als in der Vergleichsgruppe. Von
den 26 RCTs untersuchten 14 die Indikation

In-Stent-Restenose (ISR), 5 die Indikation
»small vessel disease” (SVD), 2 De-novo-
Stenosen, 2 STEMI-Patienten, eine NSTEMI-
Studie, eine Bifurkation-Studie und eine
,High-bleeding-risk”(HBR)-Studie [120].

4.2.1 De-novo-Stenosen

Wahrend im Koronarbereich die ISR-Be-
handlung durch PCB etabliert ist, sind die
Ergebnisse bei der Behandlung von De-
novo-Ldsionen nach wie vor Gegenstand
von klinischen Studien [120-122].

»Large vessel disease” (LVD). In einer
Metaanalyse zu 2483 Patienten aus 14 he-
terogenen randomisierten Studien wies
die DCB-Gruppe nach einem Jahr eine
vergleichbare TLR- sowie eine glinstigere
Reinfarktrate zu einer gemischten Kon-
trollgruppe aus BMS, DES und POBA auf
[123].

Daten aus dem SCAAR-Register zu
5670 Patienten und 6715 De-novo-L&-
sionen wiesen fiir die 3 am haufigsten
zwischen 2009 und 2017 in Schweden ein-
gesetzten PCB (SeQuent Please, Pantera
Lux, IN.PACT Falcon) vergleichbare klini-
sche Ergebnisse in Bezug auf Restenose
und Thrombose auf [124].

Eine Analyse aus 3 RCTs und einem Re-
gister zu 321 Patienten wies fiir die DCB-
Gruppe im Vergleich zur DES-Gruppe ver-
gleichbare Ergebnisse hinsichtlich des LLL
auf [125, 126].

Ahnliches zeigt eine neue Metaanaly-
se aus 2023 mit 2888 Patienten, die kei-
ne Unterschiede zwischen DCB und DES
hinsichtlich kardialen Todes, TLR und LLL
aufwies. Es zeigte sich ein hdherer Lumen-
gewinn flr DES im Vergleich zu DCB [127].

Die neueste randomisierte REC-CAGE-
FREE I-Studie verglich randomisiert DCB
und DES bei 2272 Patienten mit de novo,
nichtkomplexen Koronararterienldsionen.
Nach 24 Monaten trat der primére End-
punkt (kombinierter kardiovaskuldrer Tod,
Myokardinfarkt im ZielgefaB, ZielgefaBre-
vaskularisation) bei 6,4% der DCB- und
3,4% der DES-Patienten auf. Die Nichtun-
terlegenheitsgrenze fiir DCB wurde dabei
nicht erreicht. Die ZielgefaBrevaskularisa-
tionsrate war in der DCB-Gruppe hoher
(3,1% vs. 1,2%) [128].

~Small vessel disease” (SVD). Wéhrend
Metaanalysen mit mehr als 1800 Patienten
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aus randomisierten und nicht randomisier-
ten Untersuchungen Vorteileder DCB beim
Infarkt in SVD vermuten, weisen Metaana-
lysen aus rein randomisierten Studien zu
1257 bzw. 1459 Patienten keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen DES und
DCB bei Mortalitat, Infarkt und TVR auf.
Die DCB wiesen jedoch eine niedrigere
Thromboserate und einen geringeren LLL
auf [129-132].

BeiderInterpretation dieser Datenistzu
bedenken, dass beider aktuellen Metaana-
lyse iber die 5 RCT (BASKET SMALL 2, BEL-
LO, PICCOLETO, PICCOLETO Il und RESTORE
SVD) DES der ersten (PES, n=214) und der
zweiten (EES & ZES, n=484) Generation
einschlossen wurden [129, 133-137]. Zu-
satzlich ist die Definition von SVD in den
Studiendesigns unterschiedlich gewdhlt.
In 4 der 5 RCT definiert SVD einen Refe-
renzgefalRdiameter (RVD) von <2,75mm,
in BASKET SMALL 2 waren es hingegen
2-3 mm [137].

Daten aus dem SCAAR-Register von
14.788 Patienten (1154 mit DCB & 13.634
mit DES) mit SVD wiesen im Follow-up
nach 3 Jahren fiir die DES im Vergleich zu
den DCB eine geringere Restenoserate bei
vergleichbaren Ergebnissen zu Reinfarkt
und Mortalitat nach [138].

In der neuesten randomisierten REC-
CAGEFREE I-Studie zeigte der DCB in der
Subgruppenanalyse bei kleinen GefaBen
(<3 mm) vergleichbare Ergebnisse zu DES.
Allerdings ist anzumerken, dass der hierbei
verwendete PCB auf dem deutschen Markt
nicht verfiigbar ist [128].

Fazit fiir die Praxis

Die Therapie von De-novo-Ldsionen mit ei-
nem DCB ist derzeit aufgrund der verfiigba-
ren Datenlage noch nicht eindeutig geklart
und kann fiir den Routineeinsatz nicht emp-
fohlen werden. Fiir SVD zeigt sich jedoch ein
Trend zur Nichtunterlegenheit im Vergleich
zu DES.

4.2.2 In-Stent-Restenosen von DES

Die DAEDALUS-Metaanalyse aus 10 rando-
misierten Studien verglich nach 3 Jahren
PCB und DES bei koronarer ISR. Beim pri-
maren Sicherheitsendpunkt (Tod, Infarkt,
Thrombose der Ziellasion) waren PCB und
DES vergleichbar. Die TLR-Rate war je-
doch in der PCB-Gruppe erhoht (HR 1,32;
95%-K1 1,02-1,70; p < 0,05; NNH 28,5). Bei
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BMS-Restenosen waren PCB und DES &hn-
lich effektiv, bei DES-Restenosen hingegen
war die TLR fiir PCB hoher (HR 1,6; 95 %-
Kl 1,19-2,14). PCB war zudem bei DES
der zweiten Generation weniger effektiv
(HR 1,5; 95%-KI 1,04-2,17), zeigte jedoch
bei DES der ersten Generation eine besse-
re Sicherheit (HR 0,53; 95 %-KI 0,32-0,87;
p<0,05) [139, 140].

Eine weitere Metaanalyse verglich 6
randomisierte kontrollierte Studien zur
ISR-Behandlung mit PCB und einem DES
der zweiten Generation (EES). Die EES
zeigten hier eine niedrigere TLR-Rate,
insbesondere bei DES-ISR, jedoch nicht
bei BMS-ISR [141].

Der Vergleich der ISAR DESIRE 4-Da-
ten (Pantera Lux PCB) mit ISAR DESIRE 3
(SeQuent Please PCB) ergab fiir 264 Patien-
ten dhnliche angiographische Ergebnisse
fiir beide PCB [142].

Eine Analyse von 352 Patienten un-
tersuchte, wie der Zeitpunkt der DES-ISR
(<12 Monate, n=199 vs. > 12 Monate, n=
153) die MACE-Rate (Tod, Infarkt und TLR)
12 Monate nach PCB-Behandlung beein-
flusst. Bei Patienten mit DES-ISR innerhalb
von 12 Monaten lag die MACE-Rate nach
PCB-Behandlung bei 25,9 %, wahrend sie
in der Gruppe mit DES-ISR nach 12 Mona-
ten bei 17,0% lag (p=0,04) [143].

In der RIBS IV-Studie wurde der DCB
mit EES bei 309 Patienten mit DES-ISR Giber
3 Jahre vergleichen. Hierbei zeigten sich
fur den EES-Vorteile hinsichtlich MLA, die
kombinierte klinische Ereignisrate und die
TLR. Die Sicherheitsrate in Bezug auf den
kardialen Tod und ST zeigte vergleichbare
Ergebnisse [144].

In einer Metaanalyse mit 6 RCT und
1134 Patienten zeigt sich, dass DCB in der
Behandlung von DES-Restenosen signifi-
kant weniger effektiv ist als EES. Im Ver-
gleich zu EES erzielten DCB bei DES-ISR
eine geringere MLA (MD: -0,25mm, p<
0,001), eine hohere prozentuale Diame-
terstenose (MD: 7,45%, p<0,001) sowie
eine hohere Rate an binarer Restenose (RR:
2,07, p=0,009). Zudem waren die Raten
fir TLR und TVR bei DCB in der DES-ISR-
Gruppe erhoht (TLR: RR 2,43, p=0,002).
Fiir Patienten mit BMS-ISR zeigten sich
hingegen keine signifikanten Unterschie-
de zwischen DCB und EES in Bezug auf
MLA, Diameterstenose, bindre Restenose

oder klinische Endpunkte (TLR und TVR)
[147].

Inzwischen haben auch die ersten Si-
rolimus-Coated Ballons (SCBs) CE erhalten
[119, 145]. In einer ersten randomisierten
Studie wurde der SeQuent SCB mit dem
Sequent Please PCB bei 50 Patienten mit
DES-ISR randomisiert verglichen. Der per
QCA bestimmte In-Segment-LLL war nach
6 Monaten in beiden Gruppen vergleich-
bar (SCB 0,77 mm vs. PCB 0,21 mm; p=ns)
[117].

Fazit fiir die Praxis

Im Rahmen einer DES-ISR erscheint nach der-
zeitiger Datenlage der DES dem DCB iiberle-
gen zu sein. Allerdings wird die zugrunde lie-
gende Morphologie nicht beriicksichtigt, so-
dass es hier weiterfiihrender Studien bedarf.

4.2.3 Akutes Koronarsyndrom

In der randomisierten PEPCAD NSTEMI-
Studie zeigte der DCBin 210 Patienten eine
Nichtunterlegenheitim Vergleich zum DES
(56 %) bzw. BMS (44 %) [146].

Megaly et al. fiihrten eine Metaanalyse
von 4 Studien mit insgesamt 497 Patien-
ten Gber im Mittel 9 Monate durch, die
DCB und DES bei STEMI verglich. In der
DCB-Gruppe lag die Rate schwerer kar-
diovaskularer Ereignisse bei 5,0% gegen-
liber 4,4% in der DES-Gruppe (p=0,74).
Die Notwendigkeit erneuter Interventio-
nen war bei DCB hoher (3,7 % vs. 2,0%,
p=0,44). Beide Gruppen zeigten dhnliche
Sicherheitsraten fiir Mortalitdt (0,02 % DCB
vs. 0,04 % DES) und erneute Herzinfarkte
(0,0% DCB vs. 1,4% DES) [147].

In der neuesten RCT — REVELATION-
Studie - zeigte sich im Follow-up nach
5 Jahren in 107 Patienten eine vergleich-
bare MACE-Rate in der DCB-Gruppe (5,4 %)
im Vergleich zur DES-Gruppe (3,9%, p=
0,72) [148].

Esistjedoch anzumerken, dass die oben
genannten Studien durch eine unzurei-
chende Power fiir klinische Ereignisse cha-
rakterisiert sind. Zudem ergibt sich fiir ein-
zelne Studien eine hohe Cross-over-Rate,
was die Interpretation der Ergebnisse zu-
satzlich limitiert.
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Fazit fiir die Praxis

Fiir den routinemaBigen Einsatz von DCB an-
stelle eines DES neuerer Generationen gibt es
derzeit keine Evidenz.

4.2 4 Bifurkationen

Ein aktuelles Review identifizierte 10 Pub-
likationen mit 628 Patienten zum DCB in
Bifurkationen, davon 4 randomisierte Stu-
dien und 6 prospektive Untersuchungen.
Da alle Publikationen aus den Jahren 2011
bis 2016 stammen, wurden in 4 Unter-
suchungen noch BMS eingesetzt. Im Re-
view wurden 2 Szenarien ndher betrachtet:
(a) der DCB nur im Seitenast und (b) der
DCB im Hauptast [149].

Zum DCB im Seitenast wurden die Er-
gebnisse von 281 Patienten aus 3 RCTs
zusammengefasst. Der DCB wies im Ver-
gleich zur POBA einen signifikant geringe-
ren Late Lumen Loss auf (p=0,01). Zum
DCB im Hauptast lag als RCT nur PEPCAD-
BIF vor. PEPCAD-BIF verglich bei 64 Patien-
ten zwischen 2011 und 2013 den Einsatz
von DCB und POBA im Hauptast von Bifur-
kationen mit Diametern zwischen 2 und
3,5mm. Ein angiographisches Follow-up
nach 9 Monaten lag zu 48 Patienten vor.
Der Late Lumen Loss war in der DCB-Grup-
pe signifikant geringer als in der POBA-
Gruppe (0,13 vs. 0,51 mm; p<0,05). Bei
5 Patienten war ein Bail-Out-Stent not-
wendig [149, 150].

In der neuesten multizentrischen ran-
domisierten DCB-BIF-Studie wurde in 784
Patienten in ,True-bifurcation“-Lasionen
im Rahmen eines ,Provisional Stentings”
der Seitast entweder mit DCB (n=391)
oder NC-Ballon (n=393) untersucht. Nach
einem Jahr zeigte sich die MACE-Rate in
der DCB-Gruppe bei 7,2% im Vergleich
zur NC-Ballon-Gruppe (12,5%; p<0,05).
Insbesondere zeigte sich eine signifikante
Reduktion der ZielgefaBmyokardinfarkte.
Tendenzielle Vorteile zeigten sich in der
Subgruppenanalyse fiir Patienten u.a. mit
hohem Alter, MVD, chronischer Nieren-
insuffizienz, reduzierter LV-Funktion oder
Hauptstammbeteiligung [151].

Fazit fiir die Praxis

Die Verwendung eines DCB im Seitastim Rah-
men einer Bifurkations-PCl kann in speziellen
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ziellen Situationen in Betracht gezogen
werden.

4.2.5 ,High bleeding risk”

DEBUT randomisierte 208 HBR-Patienten
mit koronarer De-novo-Lasion 1:1 zwi-
schen PCB und BMS. Hinsichtlich der
MACE nach 9 Monaten war die PCB-Grup-
pe der BMS-Gruppe iiberlegen (1% vs.
14%, p<0,001) [152].

In der BASKET-SMALL II-Studie ergab
sichin einer praspezifizierten Subgruppen-
analyse fiir Patienten mit hohem Blutungs-
risiko und Koronarien <3,0mm kein Un-
terschied in der DCB-Gruppe im Vergleich
zur DES-Gruppe hinsichtlich des primdren
Endpunktes MACE. Allerding zeigte sich
ein Trend fiir ein erhdhtes Blutungsrisiko
in der DES-Gruppe bei allerdings unter-
schiedlicher Dauer der DAPT (1 Monat bei
DCB vs. 6 Monate DES) [153].

Fazit fiir die Praxis

Bei hohem Blutungsrisiko ist aufgrund der
Moglichkeit einer verkiirzten DAPT nach Ein-
satz eines DCB eine personalisierte Risikoad-
justierung moglich.

5. Alternative Stentkonzepte

5.1 Bifurkationsstents

Die PCI bei Bifurkationsldsionen ist tech-
nisch anspruchsvoll und mit erhéhtem Ri-
siko flir Komplikationen wie ST, ISR und
Verlust von Seitendsten verbunden. Die-
se Lasionen weisen oft eine fortgeschrit-
tene Atherosklerose auf, was das Risiko
fir unerwiinschte Ereignisse erhdht. Die
Behandlung erfordert spezielle Stenttech-
niken, wobei herkdmmliche DES in Bifur-
kationen an ihre Grenzen stof3en. Verbes-
serte Stentdesigns aus flexibleren Mate-
rialien und offenen Zellen versuchen, sich
besser an die dreidimensionale Anatomie
anzupassen, haben jedoch weiterhin He-
rausforderungen wie Malapposition und
Briiche [154-157]. Um die oben genann-
ten Punkte zu I6sen, wurden entsprechen-
de Bifurkationsstents entwickelt, die dem
Schutz des Seitenastostiums wahrend der
Intervention des Hauptastes dienen sollen.

Gegenliber der letzten Version dieses
Positionspapiers sind einige dieser entwi-
ckelten Stents nicht mehr auf dem deut-
schen Markt erhéltlich. Der folgende Ab-

schnitt soll die aktuell erhdltlichen Platt-
formen zusammenfassen.

BiOSS LIM: Der BiOSS LIM ist ein spe-
zieller Bifurkationsstent aus einer Kobalt-
Chrom-Legierung mit einer Strutdicke
von 70um und einer biodegradierbaren
Sirolimus-Beschichtung. Das Stentdesign
ist in 2 Segmente mit unterschiedlichen
Durchmessern unterteilt: Das proxima-
le Segment umfasst 45% der Lange
(3,0-5,0mm Durchmesser), das distale
55% (2,5-4,0mm). Eine Offnung in der
Mitte ermdglicht den Zugang zum Sei-
tenast. Der Stent ist in Ldngen von 16,
19 und 24mm erhdltlich. Die POLBOS-
llI-Studie untersuchte multizentrisch und
randomisiert den BiOSS LIM C-Stent mit
DES. Der primare Endpunkt (MACE) nach
48 Monaten zeigte keine signifikanten Un-
terschiede zwischen den Gruppen. Dies
galt auch fiir Herztod, Herzinfarkt oder
TLR [158].

TRYTON: Der Tryton-Stent ist ein spe-
zieller, Co-Cr-Stent fiir den Seitenast mit
einer Strebendicke von 71um und ist
nicht antiproliferativ beschichtet. Der
Stent besteht aus 3 unterschiedlichen
Abschnitten. Der Seitenast (SB) hat ei-
ne Linge von 5,5-6,5mm. Die Uber-
gangszone ist 4,5mm lang und besteht
aus 3 Briicken. Der Hauptast (MB) ist
8mm lang. Die verfiigbaren GroBen um-
fassen (MB/SB) 2,5/2,5mm, 3,0/2,6 mm,
3,5/2,5mm, 3,5/3,0mm und 4,0/3,5 mm
[159].

In der TRYTON-Zulassungsstudie, in die
mehr als 700 Patienten mit einer Stenose
des linken HauptgefdBes eingeschlossen
wurden, war eine Zwei-Stent-Strategie mit
Tryton im Vergleich zur herkdmmlichen
Provisional-Stentimplantation des Haupt-
gefales unterlegen, was wahrscheinlich
auf die Einbeziehung von Patienten mit
sehr kleinen (< 2,25 mm) SBs zuriickzufiih-
ren war. Eine spatere Analyse mit demsel-
ben Stentergab Nichtunterlegenheit[159].

BioMime Branch: Der BioMime Branch
ist ein weiterer CE-zertifizierter Bifurkati-
onsstent, der in Deutschland erhaltlich ist
und trotz des aktuellen Fehlens randomi-
sierter Daten der Vollstandigkeit halber in
diesem Kapitel erwdhntwerden soll. Dieser
Stent zeichnet sich durch ein ,Ultra-thin-
strut”-Design mit einer Strebendicke von
65 pm aus und ist mit einem biodegradier-
baren Polymer sowie Sirolimus beschich-



tet. Er besitzt ein hybrides Design, das ein
Ankersegment fiir das Hauptgefal3 sowie
ein verjiingtes Segment fiir den Seitenast
umfasst. Beide Segmente sind durch ein
Briickenelement auf Hohe der Bifurkati-
on verbunden, welches den Zugang zum
Hauptast erleichtert und gleichzeitig den
Seitenast schiitzt.

Fazit fiir die Praxis

Ein Einsatz der in Deutschland verfiigbaren
Bifurkationsstents sollte aufgrund der aktu-
ellen Datenlage nur in ausgewdahlten Fallen
in Betracht gezogen werden.

5.2 Hybridstent

Ein weiteres alternatives Stentkonzept ist
ein Hybridstent (DynamX). Dieser besteht
aus 3 umeinander gewundenen Langs-
strangen aus Kobalt-Chrom mit einer Dicke
von 71um. Diese sind mit einem biore-
sorbierbaren Sirolimuspolymer beschich-
tet. Die hybride Stenteigenschaft wird da-
durch ermdglicht, dass die 3 Stréange nicht
fest miteinander verbunden sind, sondern
nach dem Schliissel-Schloss-Prinzip inein-
andergreifen. Diese Verbindungen werden
durch eine zusétzliche Schicht von bio-
resorbierbarem Polymer stabilisiert und
verlieren nach der Resorption ihre Inte-
gritat. Hinter diesem Mechanismus, sog.
sUncaging”, verbirgt sich der dem Bioad-
aptor einzigartige Wirkmechanismus, der
darauf ausgelegt ist, die Bewegung und
Funktion des Gefdl3es wiederherzustellen.
Ziel dieser Technologie ist eine verbesser-
te Anpassung des Stents an die natlirliche
Vasomotorik der Koronararterie und somit
die langfristige Verhinderung von Stent-
versagen, z.B. auf der Basis von Stentfrak-
turen, aber auch aufgrund von verminder-
tem vaskuldrem Remodeling.

Die BIOADAPTOR-RCT zeigte im Ver-
gleich zu einem ZES nach 12 Monaten kei-
ne Unterlegenheit hinsichtlich TLF mit ei-
nem signifikanten Vorteil hinsichtlich Late
Lumen Loss, GefdBcompliance und Pulsati-
litat fiir den Hybridstent. Zusétzlich zeigte
sich in der IVUS-Subgruppenanalyse ein
geringeres Volumen der Neointimahyper-
plasie nach Implantation des Hybridstents
im Vergleich zum ZES [160].

Die INFINITY-SWEDEHEART-Studie ver-
glich bei 2399 Patienten den DynamX-
Bioadaptor mit einem DES. Nach 12 Mo-

naten lag die TLF in der DynamX-Bioad-
aptor-Gruppe bei 2,4% und in der DES-
Gruppe bei 2,8%, was die Nichtunterle-
genheit des Bioadaptors bestdtigte. In der
Landmarkenanalyse von 6 bis 12 Monaten
zeigte der DynamX-Bioadaptor eine TLF-
Rate von 0,3 % verglichen mit 1,7 % in der
DES-Gruppe (p < 0,05). Auch die Thrombo-
serate war in beiden Gruppen vergleichbar
[161].

Fazit fiir die Praxis

Der derzeit einzige Hybridstent ist eine siche-
re und effektive Alternative zu einem moder-
nen DES.

5.3 Gecoverte Stents

Die Behandlung komplexer koronarer
Herzerkrankungen wird durch die stetig
fortschreitenden technischen Mdoglich-
keiten zunehmend individueller und an-
spruchsvoller. Dies birgt u.a. die Gefahr
von iatrogenen koronaren Verletzungen
in Form von GefaBperforationen. Dem-
entsprechend gehdren gecoverte Stents
zur obligaten Ausriistung eines Herzka-
theterlabors. Des Weiteren finden sie ihre
Anwendung in der Behandlung von ko-
ronaren Aneurysmen. Es sei angemerkt,
dass der Einsatz von gecoverten Stents
aufgrund von hohen ISR nur als ,Bail-out”-
Therapie eingesetzt werden sollte [162].

Eine Ubersicht iber die auf dem Markt
erhdltlichen gecoverten Stents ist in der
zusatzlichen Online-Tab. 7 zusammenge-
fasst.

5.3.1 Polytetrafluorethylen-
Membran

Polytetrafluorethylen (PTFE) ist ein syn-
thetisches Fluorkohlenstoffpolymer mit
einem breiten Anwendungsspektrum in
der Medizin. Der mit Abstand am haufigs-
ten verwendete Stent in dieser Gruppe
ist der GRAFTMASTER, der in Sandwich-
Technik aufgebaut ist, wobei eine Schicht
ePTFE zwischen 2 Edelstahlstents (316L)
platziert wird. Eine dhnliche Technologie
wird beim Direct-Stent angewendet, wah-
rend das BeGraft-Koronarstent-Prothe-
sensystem eine einlagige Kobalt-Chrom-
Stent-Plattform mit einer ePTFE-Membran
kombiniert, die an den Enden des Stents
befestigt ist [163].

5.3.2 Polyurethane-Membran
Polyurethane sind bekannt fiir ihre gute
Biokompatibilitdt sowie ihre guten physi-
kochemischen und mechanischen Eigen-
schaften und werden haufig in kardiovas-
kuldaren Anwendungen wie Herzklappen
und Herzschrittmacherelektroden einge-
setzt. Wahrend Polyurethan-beschichtete
Stents fiir den peripheren Einsatz seit Jahr-
zehnten verwendet werden, wurde kiirz-
lich ein speziell fiir die Koronarversorgung
entwickelter gecoverter Stent eingefiihrt
(PK Papyrus). Dieser basiert auf deren be-
wahrter Plattform und ist mit einem 90
dicken Polymer mittels Elektrospinning-
Technologie beschichtet, was zu einem
diinneren und relativ flexiblen Material
fiihrt [163].

Fazit fiir die Praxis

Gecoverte Stents sind essenziell, jedoch auf-
grund einer hohen ISR primar fiir Notfélle
oder nach sorgfiltiger Abwagung geeignet.
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Abstract

Position paper of the German Cardiac Society on drug-releasing
coronary stents/scaffolds and drug-coated balloon catheters. From the
Committee for Clinical Cardiovascular Medicine in cooperation with the
Working Group Interventional Cardiology (AGIK)

The continuous advancement of stent technologies since the introduction of
percutaneous catheter intervention continues to pose challenges for interventional
cardiologists, even after the last position paper. Selecting appropriate devices requires
not only a solid understanding of current study results but also an individualized
approach tailored to each patient’s specific clinical situation. Additionally, the broader
use of imaging provides valuable information that enables a more personalized
treatment strategy. This update of the position paper provides a comprehensive
overview of the drug-coated stents, scaffolds and balloons currently available in
Germany. In addition to a detailed analysis of recent studies, it particularly focuses on

the clinical indications.
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