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HINWEIS

Die Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) Chronische KHK wird seit 2009 kontinuierlich Uberarbeitet.
Aktuell glltig ist die 2. Auflage, die bereits das Uberarbeitete Kapitel ,Medikamentése Therapie”
enthélt. Zwischen Oktober 2010 und Juni 2014 wurde das Kapitel ,Revaskularisationstherapie”
erarbeitet, das hier zur Konsultation steht. Nach der Konsultationsphase soll dieses Kapitel das
Kapitel Revaskularisationstherapie in der aktuell gultigen 2. Auflage ersetzen.
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An der Erstellung des Kapitels 12 (Revaskularisationstherapie) waren beteiligt:
(‘Erstbenannte Vertreter der Fachgesellschaft, *Kapitelverantwortliche):

AUTOREN
Prof. Dr. med. Ulrich Laufs® ) )
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Prof. Dr. med. Bernhard Schwaab®
Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen (DGPR)

Prof. Dr. med. Eike Hoberg*
Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e.V. (DGRW)

Prof. Dr. med. Volkmar Falk'?
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

Prof. Dr. med. Hans-Reinhard Zerkowski
Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefaflichirurgie (DGTHG)

Prof. Dr. med. Jochen Cremer
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

PD Dr. med. Hilmar Dorge
Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

PD Dr. med. Matthias Thielmann
Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GefaR3chirurgie (DGTHG)

Prof. Dr. med. Armin Welz
Deutsche Gesellschaft flir Thorax-, Herz- und GefaR3chirurgie (DGTHG)

Prof. Dr. med. Christoph Herrmann-Lingen*
Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM)

Prof. Dr. med. Christian Albus
Deutsches Kollegium fur Psychosomatische Medizin (DKPM)

Prof. Dr. med. J6rg Barkhausen®
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Prof. Dr. med. Matthias Gutberlet
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

ri
© 92 5014 5



NVL Chronische KHK
Langfassung
Konsultationsfassung Kapitel 12 Revaskularisationstherapie

\(\h.'}.gr
A ME™

7,

X

3) M §awwe

BETEILIGTE

Prof. Dr. Ina Kopp
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

Dr. Susanne Schorr (ab 09/2013), Carmen Khan (ab 07/2011), Corinna Schéfer (ab 01/2014),
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Besonderer Hinweis:

Die Medizin unterliegt einem fortwéhrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen
Verfahren, immer nur dem Wissensstand zurzeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kénnen. Hinsichtlich der angegebenen
Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die groBtmdgliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl
werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen
Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte Warennamen) nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus
dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auferhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne
schriftliche Zustimmung der NVL-Redaktion unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche
Genehmigung der NVL-Redaktion reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfimungen und die
Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Internet.
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l. Einflhrung

Im Rahmen des Programms fiur VersorgungsLeitlinien NVL von Bundesarztekammer (BAK),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und
Kassenarztlicher Bundesvereinigung (KBV) haben die zustédndigen Fachgesellschaften inhaltliche
Eckpunkte fiur das Kapitel Revaskularisationstherapie der Nationalen VersorgungsLeitlinie
Chronische KHK konsentiert.

Der Entwicklungsprozess wurde durch das Arztliche Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) zwischen
Oktober 2010 und Juni 2014 organisiert. Die grundlegende methodische Vorgehensweise ist im NVL-
Methodenreport [1], die spezifische methodische Vorgehensweise im Leitlinienreport NVL zur KHK
Revaskularisationstherapie [siehe Leitlinienreport zur Konsultationsfassung] beschrieben. In der ersten
Sitzung der NVL Chronische KHK, 2. Auflage wurde unter Anderem ,Revaskularisationstherapie” als prioritar
zu uberarbeitender Themenbereich identifiziert. Das Uberarbeitete Kapitel ,Revaskularisationstherapie* steht
hiermit zur Konsultation zur Verfigung. Nach der Konsultationsphase soll dieses Kapitel das Kapitel
Revaskularisationstherapie in der aktuell glltigen 2. Auflage ersetzen und als 3. Auflage der NVL Chronische
KHK herausgegeben werden.

Dieser Konsens kam zustande durch Einigung von Experten der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA), der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM),
der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM), der Deutschen Gesellschaft fiur Kardiologie
(DGK), der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fur
Pravention und Rehabilitation von Herz- Kreislauferkrankungen (DGPR), der Deutschen Gesellschaft
fir Rehabilitationswissenschaften e.V. (DGRW), der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und
Gefalichirurgie (DGTHG), dem Deutsches Kollegium fir Psychosomatische Medizin (DKPM) und der
Deutschen Rontgengesellschaft e. V. (DRG) auf einheitliche, wissenschaftlich begriindete und praktikable
Eckpunkte der Versorgung vom Patienten mit chronischer KHK.

Grundsatzlich umfassen die Nationalen VersorgungsLeitlinien folgende Komponenten:
I.  NVL-Kurzfassung mit Darlegung der Versorgungs-Eckpunkte und graduierten Empfehlungen,

II. NVL-Langfassung enthalt zuséatzlich zum Inhalt der Kurzfassung die Evidenzgrade sowie Links zu den
zugrunde liegenden Quellenangaben,

IIl. NVL-Patientenversion,

IV. NVL-Praxishilfen, ggf. z. B. kurze Informationen fiir medizinisches Personal/Kitteltaschenversionen fiir
den Arzt,

V. NVL-Leitlinienreport.

Ziel des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien ist es:

e Schlusselempfehlungen zu bestimmten, prioritdren Versorgungsproblemen abzustimmen, darzulegen und
zu implementieren;

o die Behandlungsablaufe fur spezielle Erkrankungen tber die verschiedenen Versorgungsbereiche
darzustellen, die dabei entstehenden Entscheidungssituationen zu benennen und das jeweilige Vorgehen
der Wahl zu definieren;

¢ insbesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der Versorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufe im Gesundheitswesen zu geben;

¢ die Nahtstellen zwischen den verschiedenen arztlichen Disziplinen und den verschiedenen
Versorgungsbereichen zu definieren und inhaltlich auszugestalten;

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu identifizieren und darin begriindete Empfehlungen
unter Beriicksichtigung internationaler Literatur zu formulieren;

o die Empfehlungen entsprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter
Berucksichtigung der Kriterien der Evidenzbasierten Medizin zu aktualisieren;

o Barrieren der Umsetzung der Leitlinienempfehlungen zu identifizieren und Losungswege aufzuzeigen;

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patienten, eine
effektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermdglichen;

o auf die systematische Berlicksichtigung der im Rahmen des Programms erstellten Empfehlungen in der
Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitditsmanagement-Systemen hinzuwirken.

ri
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Bei einer NVL handelt es sich — ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie — explizit nicht um eine
Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten
Institution konsentiert, schriftlich fixiert und verdffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution
verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [2; 3]

Die Entscheidung dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Berucksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfiigharen
Ressourcen getroffen werden

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der
Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [4], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [3],
der Beurteilungskriterien fur Leitlinien von BAK und KBV [2] des ,Leitlinien-Manuals* von AWMF und AZQ
[5], des AWMF-Regelwerk Leitlinien [6], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [7]
sowie des Deutschen Leitlinienbewertungsinstruments DELBI [8].

Il. Zielsetzung, Adressaten, Anwendungsbereich

Zielsetzung und Fragestellung

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der koronaren Herzkrankheit (KHK) sowie eine grofRe Variationsbreite in
der Versorgungsqualitat verlangen verstarkte Bemihungen um die Optimierung der Versorgung von
Patienten mit KHK. Hierzu gehétren verlassliche Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in
Pravention, Diagnostik und Therapie, dieses entspricht dem Ziel der NVL Chronische KHK.

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestéarkt
werden. Zudem kann die Beriicksichtigung der Empfehlungen zu einer Effizienzsteigerung und damit zur
Kostendampfung im Gesundheitswesen beitragen [3]

Konkret erhoffen sich die Autoren und Herausgeber der VersorgungsLeitlinie die breite Beriicksichtigung der
Empfehlungen zu folgenden Punkten:

¢ nichtinvasive Diagnostik;

invasive Diagnostik;

Risikomanagement;

Pharmakotherapie;

Revaskularisationstherapie;

RehabilitationsmalRnahmen;

Vorschlage zu einer koordinierten Versorgung der Leistungserbringer der verschiedenen Sektoren.

Dabei nimmt die Leitlinie unter anderem zu folgenden Fragen Stellung:

¢ Anhand welcher objektiven Messungen sollte die Diagnose gesichert werden ?

¢ Wie ist die Abfolge nichtinvasiver diagnostischer Schritte ?

e Wann kommen invasive diagnostische MalRnahmen in Betracht ?

¢ Wie ist die Prognose von Patienten mit KHK und wie kann eine Risikostratifizierung

durchgefiuihrt werden ?

Welche konservativen Malinahmen der Therapie sind anzuwenden ?

Welche Therapeutika sollten zur Symptomkontrolle und Sekundérprohylaxe eingesetzt werden ?

Wann und unter welchen Bedingungen sind dem Patienten MafRnahmen zur elektiven Revaskularisation

anzuraten ?

¢ Welche Besonderheiten sind bei der Abwégung konservativer Malinahmen gegenuber interventioneller
Therapie (PCI) oder Bypass-Operation (Bypass-OP) zu bedenken ?

e Wann sind stationare bzw. rehabilitative MaRnahmen indiziert ?

e Wie sollte die Betreuung von Patienten mit chronischer KHK im deutschen Gesundheitswesen koordiniert
und organisiert werden ?

Adressaten

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche;

¢ an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentrager);

e an betroffene Patienten und ihr persénliches Umfeld (z. B. Partner), und zwar unter Nutzung von
speziellen Patienteninformationen;

¢ an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

ri
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NVL richten sich weiterhin explizit

e an die Herausgeber von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen®, da sie als deren Grundlage bei der
Erstellung von zukinftigen ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* dienen, sowie

e an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien,
deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL bilden.

Evidenzklassifizierung und Ableitung der Empfehlungen/Konsensusverfahren

Fur die Literaturbewertungen im Kapitel Revaskularisationstherapie wurde die Evidenzklassifizierung des
Scottish Intercollegiate Guidelines Network angewendet (http://www.sign.ac.uk). Die Empfehlungen und die
Hintergrundtexte des Kapitel Revaskularisationstherapie der 3. Auflage der NVL Chronische KHK wurden bei
der Konsensuskonferenz am 22.04.2014 formal mittels eines Nominalen Gruppenprozesses konsentiert. Von
den abgestimmten Empfehlungen wurden zehn im ,starken Konsens* und eine im ,Konsens* verabschiedet.
Im Zuge des Erstellungsprozesses konnte zu allen bearbeiteten Fragestellungen ein Konsens zwischen den
Autoren hergestellt werden.

Tabelle 1: Evidenzgraduierung der NVL Chronische KHK (nach [SIGN])

Evidenz- Beschreibung
grad (LoE)
1++ Qualitativ hochstehende systematische Ubersichtsarbeiten von randomisierten kontrollierten

Studien (RCTs) oder RCTs mit sehr geringem Verzerrungsrisiko

1+ Gut durchgefiihrte systematische Ubersichtsarbeiten oder RCTs mit geringem
Verzerrungsrisiko

1- Systematische Ubersichtsarbeiten oder RCTs mit hohem Verzerrungsrisiko
2 ++ Qualitativ hochstehende systematische Ubersichten tiber Fall-Kontroll- oder Kohorten-
Studien

Qualitativ hochstehende Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit sehr niedrigem
StorgréRen- (Confounder-) oder Verzerrungsrisiko und hoher Wahrscheinlichkeit fur
urséchliche Zusammenhénge

2+ Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit niedrigem StérgréfZen-
(Confounder-) oder Verzerrungsrisiko und magigem Risiko nicht ursachlicher
Zusammenhange

2- Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit hohem Stoérgré3en-(Confounder-) oder

Verzerrungsrisiko und signifikanten Risiko nicht ursachlicher Zusammenhange

3 Nichtanalytische Studien, z. B. Fallstudien, Fallserien

4 Expertenmeinung

Tabelle 2: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation)

Emp;err;émgs— Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Empfehlung Soll (nicht) )
B Empfehlung Sollte (nicht) T
0 Offen kann s

© 424 3014 10
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Zur besseren Unterscheidung zwischen Negativ- und Positivempfehlungen werden die Pfeilsymbole der
Empfehlungen in entsprechenden Spalten ,positiv‘ oder ,negativ‘ positioniert. Die in der NVL KHK
verwendete Graduierung der Empfehlungen orientiert sich, wie im Methodenreport zum Programm flr
Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [1], an der Vorgehensweise nach GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) [9; 10]. Die Vergabe der Empfehlungsgrade
berlcksichtigt dabei neben der zugrunde liegenden Evidenz, z. B. ethische Verpflichtungen, klinische
Relevanz der EffektivititsmalRe der Studien, Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die
Patientenzielgruppe, Patientenpraferenzen und die Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag. [3]

Auf Grund dieser Konsensusaspekte kann es zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten des
Empfehlungsgrades gegenuber der Evidenzklasse kommen. Haufig mussten Empfehlungen aufgrund
unzureichender und/oder widerspriichlicher Evidenzlage unter Nutzen-Schaden-Abwagungen abgewertet
werden. Diese Griinde sind im Einzelnen als Kommentar unter der jeweiligen Empfehlung dargelegt. Auch
Expertenmeinungen wurden im formalisierten Konsensverfahren gemeinsam formuliert und abgestimmt.

Umgang mit Interessenkonflikten

Die in der Leitlinien-Entwicklungsgruppe tétigen Experten haben etwaige Interessenkonflikte im
Zusammenhang mit der Erstellung einer NVL gegenuiber den Herausgebern schriftlich erklart, dabei hat die
von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung gefunden
[11]. Eine tabellarische Ubersicht der Interessenkonflikterklarungen sind im Leitlinienreport zur
Konsultationsfassung zu finden.

© 424 3014 11
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A. Empfehlungen und Statements
(NVL-Kurzfassung)

Hintergrund und Evidenz hierzu im Abschnitt H
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12. Revaskularisationstherapie

12.1 Einfihrung und Hintergrund

Die in diesem Kapitel dargestellten MalBnahmen dienen dazu, Patientengruppen zu identifizieren, die von
einer Revaskularisation in Bezug auf die Therapieziele ,Symptomatik und Lebensqualitat bzw.
.verbesserung der Prognose” einen Nutzen haben. Dabei wird vorausgesetzt, dass eine stenosierende KHK
(siehe Kapitel 6 bis 9 zu Diagnostik der NVL Chronische KHK, 2. Auflage) vorliegt, z. B. nach einem nicht-
invasiven Ischamie-Nachweis beim symptomatischen Patienten (Angina pectoris oder Aquivalent, Definition
siehe Kapitel 7 zu Diagnostik der NVL Chronische KHK, 2. Auflage). Parallel zu eventuellen MalZnahmen der
Revaskularisation sind deshalb Medikamente und Verhaltensanderungen sinnvoll (siehe auch Kapitel 10
Risikofaktoren-Management, Pravention und Kapitel 11 Medikamentése Therapie der NVL Chronische KHK,
2. Auflage.

Die im Kontext einer Revaskularisation relevanten diagnostischen, interventionellen und operativen
Maflnahmen sind unterschiedlich invasiv; sie unterscheiden sich auch darin, wie sie den genannten
Therapiezielen dienen. Die Abwagung von Aufwand, Ausmalf3 des Eingriffs, Risiko von Nebenwirkungen und
dem vom Patienten erfahrbaren Nutzen ist deshalb hdchst komplex und abh&angig von Wertvorstellungen und
personlichen Praferenzen sowohl von Patienten als auch Arzten.

Es ist deshalb unangemessen, bei Patienten mit vermuteter oder nachgewiesener KHK aus Befunden
gleichsam automatisch bestimmte Behandlungskonsequenzen zu ziehen. Diese Leitlinie empfiehlt deshalb
an wesentlichen Punkten des Entscheidungsalgorithmus den Einsatz von Entscheidungshilfen. Mit deren
Hilfe sollen die betroffenen Patienten die sehr unterschiedlichen Optionen des weiteren Vorgehens verstehen
und eine eigene Praferenz dazu entwickeln kénnen. Evidenzbasierte Patienteninformation werden als
Implementierungshilfen fur diese Leitlinie parallel zur Leitlinienentwicklung erstellt . Sie dienen als Grundlage
fur ein Gesprach der behandelnden Arzte mit den betroffenen Patienten.

© 824 5014 14
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12.2 Allgemeine Empfehlungen: Entscheidung Uber die
Revaskularisation

( Patient mit nicht-invasiv nachgewiesener KHK!

v

Entscheidungshilfe
LJntersuchung der Herzkranzgefalie®

v v v

Keine Untersuchung der Koronararterien

Invasive Koronarangiografie Nicht-invasive Koronarangiografie
(Herzkatheter) (Kardio-CT)?

I

Entscheidungshilfe
JKonservativ vs. ad-hoc PCI*

L 4

Koronare Morphologie: Befund

)

@ine hochgradige Sieno% ( EingefaRerkrankung ) C I\':gllrgg Eﬁf:srf;lgjsr.éQD

Emscheldungshilfe
+Revaskularisation”
ad-hoc PCI
Bypass-
PCl 4 Op 34
v 4 h 4 \ 4 \ 4 l

Medikamentdse Therapie 34

Verhaltensénderungen

Legende:

1 siehe Kapitel ,Diagnostik”

2derzeit noch nicht im Leistungsumfang der GKV

3 Therapieziel: Verbesserung der Prognose

4 Therapieziel: Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

Abbildung 1: Revaskularisation und Vorlauf-Diagnostik bei stabiler KHK (Erstprasentation)

12.2.1 Therapieziel ,Verbesserung der Prognose*

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-
grad

12-1

Patienten mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK nach nicht-invasiver
Diagnostik (siehe Diagnostikkapitel) sollen vor weiteren Untersuchungen mit Hilfe der
Patienteninformation ,Untersuchung Herzkranzgefal3e" beraten werden (siehe Algorithmus).
Diese Beratung soll dokumentiert werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch erganzt], (LoE 4)

(il

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-
grad

12-2

Bei Patienten, die zu einer Bypass-OP aus prognostischer Indikation nicht bereit sind oder
bei denen eine Kontraindikation fur diese Operation besteht, soll keine weitere Diagnostik
zur Abklarung der koronaren Morphologie erfolgen.

il

o
© 92 5014
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Literatur [12-17], (LoE 1+)

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-

grad
12-3
Patienten, die sich zu einer invasiven Abklarung der koronaren Gefamorphologie
entschlieRen, sollen vor der MaBnahme (ber eine ad-hoc-PCl beraten werden M

(Entscheidungshilfe ,Konservativ vs. ad-hoc-PCI“ — siehe Algorithmus). Diese Beratung soll
dokumentiert werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch erganzt], (LoE 4)

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-

grad
12-4
Bei einer Mehrgefallerkrankung oder Hauptstammstenose soll der Patient mit der
Entscheidungshilfe ,Revaskularisation“ beraten werden. Diese Beratung soll dokumentiert i)

werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch erganzt], (LoE 4)

12.2.2 Therapieziel Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-

grad
12-5
Bei einer konservativ nicht ausreichend behandelbaren Symptomatik (Angina pectoris oder
Aquivalente) soll bei geeigneter Morphologie (nach invasiver Diagnostik) eine i)

Revaskularisation angeboten werden.
Literatur; [13-21], (LoE 1+)

12.3 Wahl des Revaskularisationsverfahrens

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-
grad

12-6

Bei komplexen Koronarbefunden (SYNTAX-Score) soll uber den Therapievorschlag im
Herzteam entschieden werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [22-24], (LoE 4)

(il

12.3.1 Koronare Eingefal3erkrankung - Isolierte Stenose des RIVA

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-

grad
12-7
Bei Patienten mit koronarer Eingefal3erkrankung mit proximaler RIVA-Stenose soll eine PCI
oder Bypass-OP empfohlen werden. Die PCI ist weniger invasiv, bezuglich der Notwendigkeit il

einer Reintervention ist sie der Bypass-OP jedoch unterlegen.
Literatur: [25; 26], (LOE 1+)

12.3.2 Mehrgefal3erkrankung

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-

grad
12-8
Patienten mit koronarer MehrgefalRerkrankung soll eine Revaskularisation gemaR Tabelle
angeboten werden:
Empfehlungsgrad Literatur

Ausmalfd der KHK Bypass-OP PCI m

1- oder 2-GE ohne ﬂ ﬂﬂ Expertenkonsens

proximale RIVA-Stenose (LoE 4)

2-GE mit proximaler RIVA- M M [Sé'g_ag'?ft al, Deb et al

Stenose, SyS < 22 (LoE 1+)
© 424 3014 16
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2-GE mit proximaler RIVA- Sipahi etal, Deb et al

m i [20; 27]
Stenose, SyS = 23 (LoE 1+)
Mohr et al, Sipahi et al
3-GE, SyS <22 m n [20; 28]
(LoE 1+)
; Mohr et al, Sipahi et al, Deb et al
3-GE, SyS =23 (il nicht [20; 27; 28]
empfohlen (LoE 1+)

12.3.3 MehrgefalRerkrankung bei Menschen mit Diabetes mellitus

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-
grad

12-9

Patienten mit Diabetes mellitus und koronarer MehrgefaRerkrankung soll als
Revaskuarisationsverfahren die Bypass-OP angeboten werden.

Literatur: [27; 29-31], (LoE 1+)

il

12.3.4 Hauptstammstenose

Empfehlungen/Statements

Empfehlungs-
grad

12-10

Patienten mit proximaler oder medialer Hauptstammstenose und einem SYNTAX Score < 22
soll PCI oder Bypass-OP gleichermaf3en angeboten werden.

Literatur: [27; 28; 32; 33], (LOE 1+)

(il

12-11

Bei Patienten mit
— Bifurkationsstenose des Hauptstammes;
— proximaler oder medialer Hauptstammstenose und maRig ausgepragter
MehrgefalRerkrankung (SYNTAX Score von 23 bis 32)
soll primar die Bypass-OP angeboten werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [27; 28; 32; 34; 35], (LoE 4)

(il

Eine PCI sollte nachrangig angeboten werden.
Expertenkonsens auf der Grundlage von [27; 28; 32; 34; 35], (LoE 4)

12-12

Patienten mit Hauptstammstenose und MehrgefalRerkrankung (SYNTAX Score 2 33) soll die
Bypass-OP angeboten werden.

Literatur: [27; 28; 33], (LOE 1+)

(il

Tabelle 3: Ubersicht Revaskularisationsempfehlungen nach erfolgter Indikationsstellung

Empfehlungsgrad*
Em[r)]fgeh Ausmal der KHK Koronare PC| Literatur
Bypass-OP
12-7 1 GE mit proximaler RIVA- Aziz et al, Kapoor et al
Stenose il m [25; 26]
(LOE 1+)
12-8 1 oder 2 GE ohne Expertenkonsens
proximale RIVA-Stenose ] lil] (LoE 4)
12-8 2 GE mit proximaler RIVA- [SzigaQ;]Et al, Deb et al
St ;
SyeSngSZeZ il i (LOE 1+)
12-8 2 GE mit proximaler RIVA- [Szigggi?;et al, Deb et al
" noE
12-8 3 GE Mohr et al, Sipahi et al
[20; 28]
SyS <22 m l) 20,28]
© 424 014 17
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Empfehlungsgrad*
Empfeh :
bte Ausmal der KHK Koronare Literatur
lung PCI
Bypass-OP
12-8 3 GE ﬂﬂ Mohr et al, Sipahi et al, Deb et al
> nicht empfohlen | [20; 27; 28]
SyS223 (LOE 1+)
12-9 2 oder 3 GE und Li et al, Deb et al, Kappetein et
; ; . al, Kapur et al
Diabetes mellitus ﬂﬂ nicht empfohlen [27: 29-31]
(LOE 1+)
12-10 HSS (proximal oder medial) Park et al, Mohr et al, Deb et al,
Capodanno et al
<
und SyS < 22 il il [27: 28; 32; 33]
(LoE 1+)
12-11 HSS (Bifurkation) Expertenkonsens auf der
oder Grundlage von Mohr et al, Deb
. et al, Cao et al,Capodanno et al,
HSS und SyS 23 bis 32 il ) ool j
[27; 28; 32; 34; 35]
(LoE 4)
12-12 HSS SyS = 33 Deb et al, Park et al, Mohr et al
ki nicht empfohlen | [27; 28; 33]
(LoE 1+)
* die Empfehlungen setzen voraus, dass die Indikation fur eine Revaskularisation gestellt wurde und der Patient vorher mit den
Entscheidungshilfen Uber Therapieziel der Revaskularisation beraten wurde (vgl. Algorithmus und Empfehlung 12-1 bis 12-5).
g p gl. Alg p g
RIVA= Ramus interventrikularis anterior, GE = Gefasserkrankung, SyS = Syntax-Score, HSS= Hauptstammstenose.

© 424 3014 18
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H 12. Hintergrund und Evidenz zu Kapitel 12:
Revaskularisationstherapie

H 12.1 Einfuhrung und Hintergrund

Die in diesem Kapitel dargestellten MaRnahmen dienen dazu, Patientengruppen zu identifizieren, die von
einer Revaskularisation in Bezug auf die Therapieziele ,Symptomatik und Lebensqualitat® bzw.
.verbesserung der Prognose” einen Nutzen haben. Dabei wird vorausgesetzt, dass eine stenosierende KHK
(siehe Kapitel 6 bis 9 zu Diagnostik der NVL Chronische KHK, 2. Auflage) vorliegt, z.B. nach einem nicht-
invasiven Ischamie-Nachweis beim symptomatischen Patienten (Angina pectoris oder Aquivalent, Definition
siehe Kapitel 7 zu Diagnostik der NVL Chronische KHK, 2. Auflage). Parallel zu eventuellen MalZnahmen der
Revaskularisation sind deshalb Medikamente und Verhaltensanderungen sinnvoll (siehe auch Kapitel 10
Risikofaktoren-Management, Pravention und Kapitel 11 Medikamenttse Therapie der NVL Chronische KHK,
2. Auflage.

Die im Kontext einer Revaskularisation relevanten diagnostischen, interventionellen und operativen
Maflnahmen sind unterschiedlich invasiv; sie unterscheiden sich auch darin, wie sie den genannten
Therapiezielen dienen. Die Abwagung von Aufwand, Ausmalf3 des Eingriffs, Risiko von Nebenwirkungen und
dem vom Patienten erfahrbaren Nutzen ist deshalb héchst komplex und abhéngig von Wertvorstellungen und
personlichen Praferenzen sowohl von Patienten als auch Arzten.

Es ist deshalb unangemessen, bei Patienten mit vermuteter oder nachgewiesener KHK aus Befunden
gleichsam automatisch bestimmte Behandlungskonsequenzen zu ziehen. Diese Leitlinie empfiehlt deshalb
an wesentlichen Punkten des Entscheidungsalgorithmus den Einsatz von Entscheidungshilfen. Mit deren
Hilfe sollen die betroffenen Patienten die sehr unterschiedlichen Optionen des weiteren Vorgehens verstehen
und eine eigene Praferenz dazu entwickeln kénnen.

Evidenzbasierte Patienteninformation werden als Implementierungshilfen fur diese Leitlinie parallel zur
Leitlinienentwicklung erstellt. Sie dienen als Grundlage fur ein Gesprach der behandelnden Arzte mit den
betroffenen Patienten.

H 12.1.1 Definition: Evidenzbasierte Patienteninformationen

Evidenzbasierte Patienteninformationen beruhen auf objektiven und wissenschaftlich belegten Aussagen zu
Erkrankungen und deren Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten. Sie berlcksichtigen die zum
Zeitpunkt der Erstellung vorhandenen besten und aussagekraftigsten Daten zu den untersuchten Themen
und die Erfahrungen und Bedurfnisse betroffener Patienten. Evidenzbasierte Patienteninformationen mussen
fur Menschen ohne medizinische Vorbildung versténdlich und relevant sein. Relevanz bedeutet, dass als
.Erfolgsfaktoren” der Behandlung auch solche dargestellt werden, die fur Patienten bedeutsam sind. Dies
sind insbesondere die Lebenserwartung und die Lebensqualitat. Unter diesen Voraussetzungen sind
evidenzbasierte Patienteninformationen eine Grundlage fur Patienten, Entscheidungen fur oder gegen in
Frage kommende Untersuchungs- oder BehandlungsmalRnahmen zu treffen [36]. Anforderungen an
hochwertige  Evidenzbasierte = Patienteninformationen sind im  Positionspapier ,Gute Praxis
Gesundheitsinformation” des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) formuliert [37].

H 12.1.2 Definition: Entscheidungshilfen

Entscheidungshilfen (Decision aids) sind evidenzbasierte Informationsmaterialien, die entwickelt werden, um
Menschen darin zu unterstiitzen, spezifische und abwégende Entscheidungen zu treffen. Sie beriicksichtigen
Bedingungen und Ergebnisse, die bedeutsam fir das individuelle gesundheitliche Problem eines Patienten
sind. Entscheidungshilfen unterscheiden sich von anderen Gesundheitsinformationen durch ihren
detaillierten, spezifischen und personalisierten Fokus auf Optionen und Behandlungsergebnisse mit dem
Ziel, die Menschen auf eine Entscheidung vorzubereiten, die ihrer individuellen Situation angemessen ist.
Entscheidungshilfen stellen eine Spezifikation evidenzbasierter Patienteninformationen dar [36].

Die durch Entscheidungshilfen vermittelten Informationen sind so aufgearbeitet, dass sie den Patienten und
den Arzt im Entscheidungsprozess fur sein individuelles Problem unterstitzen. Entscheidungshilfen
informieren Uber Behandlungsergebnisse, die bedeutend fir Patienten sind, wie zum Beispiel die Effekte
einer Behandlung beziglich der Lebenserwartung und Lebensqualitat [36]. International entwickelte und
validierte Qualitatskriterien fiir Entscheidungshilfen liegen seit 2009 vor [38].

© 424 3014 20
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Invasive Koronarangiografie Nicht-invasive Koronarangiografie ‘
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Verhaltensénderungen

Legende:

1 siehe Kapitel ,Diagnostik”

2derzeit noch nicht im Leistungsumfang der GKV

3 Therapieziel: Verbesserung der Prognose

* Therapieziel: Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

Abbildung 2: Revaskularisation und Vorlauf-Diagnostik bei stabiler KHK (Erstprasentation)

H 12.2.1 Therapieziel ,Verbesserung der Prognose*

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad
12-1

Patienten mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK nach nicht-invasiver
Diagnostik (siehe Diagnostikkapitel) sollen vor weiteren Untersuchungen mit Hilfe der M

Patienteninformation ,Untersuchung Herzkranzgefal3e" beraten werden (siehe Algorithmus).
Diese Beratung soll dokumentiert werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch erganzt], (LoE 4)

Mehrere Meta-Analysen haben keinen Unterschied zwischen PCI mit medikamentdser Therapie im Vergleich
zu alleiniger medikamentoser Therapie in Bezug auf Mortalitat, kardiovaskulare Mortalitat, Myokardinfarkt
oder Schlaganfall gezeigt [12-17]. Die Uberlegenheit der Bypass-OP im Vergleich zur medikamentésen

1] 4
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Therapie in Bezug auf die Verbesserung der Prognose wurde in zwei Meta-Analysen gezeigt [18; 39].
Erganzend konnen die Daten der MASS Il und STICH Studie herangezogen werden. In der MASS Il Studie
war nach zehn Jahren die Bypass-OP im Vergleich zu alleinigen medikamentdsen Therapie mit einer
Reduktion der kardialer Mortalitat und von Myokardinfarkten verbunden [40]. Die STICH-Studie untersuchte
Uber 1200 Patienten mit KHK und einer Herzinsuffizienz, bei denen grundsétzlich eine Bypass-OP sinnvoll
war [41]. Randomisiert wurde in einen operativen (Bypass-OP) und in einen Studienarm mit optimaler
konservativer Behandlung. Angaben tber die koronare Gefalianatomie werden nicht gemacht. Der priméare
Endpunkt war Tod jeglicher Ursache und trat in der der Interventionsgruppe bei 36 %, in der Kontrollgruppe
bei 41 % der Patienten auf (HR = 0,86; 95% KI: 0,72-1,04; p = 0,12 nicht signifikant). In einer zusatzlichen
Auswertung wurden die tatsachlich operierten Patienten mit den konservativ behandelten Patienten
verglichen, unabhéangig davon in welchen Studienarm sie randomisiert waren. In dieser As-Treated-Analyse
ergab sich eine deutlichere Differenz zwischen Bypass-OP und optimaler konservativer Therapie (HR = 0,7,
95% KI: 0,58-0,84, p < 0,001).

Die Entscheidungshilfe ,Untersuchung Herzkranzgefal3e* klart dariiber auf, dass die weitere Diagnostik
wesentlich darauf zielt, die Moéglichkeiten einer koronaren Bypass-OP abzuklaren. Weiterhin wird darauf
hingewiesen, dass die perkutane Intervention (PCI) nur dem Therapieziel ,Symptomatik” dient, jedoch nicht
die Prognose in Bezug auf koronare Ereignisse oder Mortalitat verbessert. Bei konservativ behandelten
Patienten ist eine PCI aus symptomatischer Indikation bei etwa einem Drittel der Betroffenen innerhalb von
drei Jahren erforderlich [13; 42].

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-2

Bei Patienten, die zu einer Bypass-OP aus prognostischer Indikation nicht bereit sind oder
bei denen eine Kontraindikation fir diese Operation besteht, soll keine weitere Diagnostik i)
zur Abklarung der koronaren Morphologie erfolgen.

Literatur [12-17], (LoE 1+)

Basierend auf der oben genannten Literatur ist davon auszugehen, dass bei chronisch-stabiler KHK von den
mdglichen MaRnahmen zur Revaskularisation nur die Bypass-OP einen Einfluss auf die Prognose hat. Wenn
diese Operation bei einem Patienten jedoch nicht in Frage kommt, ist eine koronare Gefalidiagnostik zu
unterlassen. (Therapieziel Verbesserung der Prognose).

Davon getrennt zu betrachten ist eine symptomatische Indikation, d.h. eine konservativ nicht beherrschbare
Einschrankung der Lebensqualitat durch kardiale Beschwerden (siehe Empfehlung 12-5

).

Empfehlungen/Statements
12-3

Empfehlungs-
grad

Patienten, die sich zu einer invasiven Abklarung der koronaren Gefal3morphologie
entschlieBen, sollen vor der MaRBnahme uber eine ad-hoc PCl beraten werden M
(Entscheidungshilfe ,Konservativ vs. ad-hoc PCI* — siehe Algorithmus). Diese Beratung soll
dokumentiert werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch ergéanzt], (LoE 4)

Diese Empfehlung bezieht sich auf die Vorbereitung zur Koronarangiografie. Die Entscheidungshilfe
behandelt den Fall, dass die invasive Koronarangiografie relevante Stenosierungen zeigt, die einer
perkutanen Intervention zuganglich sind (v.a. 1-GE). Damit wird dem Patienten die Méglichkeit gegeben,
Vor- und Nachteile der ad-hoc PCI (sofortige Intervention in derselben Sitzung) und einem konservativen
Vorgehen (Re-Angiografie mit Intervention nur bei konservativem Therapieversagen) abzuwagen. Die ad-hoc
PCI vermeidet einen zweiten Eingriff und reduziert damit das Risiko von Komplikationen und die
Strahlenbelastung. Andererseits sind zwei Drittel dieser Eingriffe unnétig, da Beschwerden durch die KHK
auch konservativ zu beherrschen wéren [13].

Davon getrennt zu betrachten ist eine primar symptomatische Indikation fur eine invasive Abklarung der
koronaren Anatomie (siehe Empfehlung 12-5
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); hier wird bei geeigneter koronarer Anatomie in jedem Fall eine PCI durchgefihrt.

Empfehlungen/Statements Empfehlungs-

grad
12-4
Bei einer Mehrgefallerkrankung oder Hauptstammstenose soll der Patient mit der
Entscheidungshilfe ,Revaskularisation” beraten werden. Diese Beratung soll dokumentiert m

werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [Ref. wird noch erganzt], (LoE 4)

Diese Entscheidungshilfe informiert Gber die Optionen Bypass-OP, PCI und konservative Behandlung. Sie
macht deutlich, dass von den mdglichen Revaskularisations-MalRnahmen nur die Bypass-OP die Prognose
(koronare Ereignisse, Sterblichkeit) beeinflussen kann. In dieser Situation kann eine PCI nur dem
Therapieziel ,Verbesserung der Symptomatik” dienen. In Bezug dieses Therapieziel wirkt die Bypass-OP am
Nachhaltigsten (durchschnittliche Zeitdauer bis zu weiterem Eingriff), gefolgt vor der PCI und dann der
konservativen Behandlung. Bei allen Strategien werden gleichzeitig medikamentose Therapie zur
Verbesserung der Prognose und Verhaltensumstellungen empfohlen (siehe auch Kapitel 10: Risikofaktoren-
Management, Pravention und Kapitel 11 Medikamenttse Therapie der NVL Chronische KHK 2. Auflage).

H 12.2.2 Therapieziel Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-5

Bei einer konservativ nicht ausreichend behandelbaren Symptomatik (Angina pectoris oder
Aquivalente) soll bei geeigneter Morphologie (nach invasiver Diagnostik) eine m
Revaskularisation angeboten werden.

Literatur: [13-21], (LoE 1+)

In mehreren Meta-Analysen wurde evaluiert, ob die PCI in Kombination mit medikamentdser Therapie im
Vergleich zu alleiniger medikamentéser Therapie einen Effekt auf die Symptomatik hat [13-17; 19]. Davon
zeigen drei Meta-Analysen eine Verbesserung der Symptomatik nach PCI [13; 14; 19], drei Meta-Analysen
zeigen keinen Unterschied. [15-17]. Die Wirksamkeit der Bypass-OP in Bezug auf die Symptomatik der KHK
wurde in der Meta-Analyse von Yusuf et al gezeigt [18]. Die Wirksamkeit kann auch indirekt aus der
Uberlegenheit im Vergleich zur PCI geschlossen werden. Belegt wird das zum Beispiel durch die langere Zeit
bis zu einer notwendigen erneuten Revaskularisation nach Bypass-OP im Vergleich zu PClI u.a. [20; 21].

H 12.3 Wahl des Revaskularisationsverfahrens

In diesem Abschnitt wird vorausgesetzt, dass die grundsétzliche Entscheidung fiir eine Revaskularisation
getroffen worden ist. Die Wahl zwischen der perkutanen Koronarintervention (PCI) und operativen Verfahren
(Bypass-OP) hangt in dieser Situation von den Praferenzen des Patienten, von morphologisch-anatomischen
Kriterien, die das Ausmass der koronaren Herzerkrankung beschreiben, und wesentlich von Komorbiditaten
ab. Das perioperative und periinterventionelle Risiko einer Revaskularisationstherapie muss gegen die zu
erwartenden Langzeitergebnisse abgewogen werden. Mit Hilfe der Entscheidungshilfe ,Revaskularisation®
werden die betroffenen Patienten in diesen Prozess einbezogen.

Die Studien, welche die beiden Therapieverfahren vergleichen, haben gezeigt, dass weder die PCI noch die
operative Revaskularisation alleine das ganze Indikationsspektrum fir Patienten mit KHK abdecken kénnen.
Aus der Kombination von Risikofaktoren einerseits (LV-Funktion, Alter, Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus,
etc.) und dem Ausmal der KHK andererseits (Hauptstammstenose, 1-3-Gefa3-KHK, chronische
Verschlisse, usw.) ergeben sich zahlreiche Kombination (Untergruppen), fur die nur teilweise randomisierte
kontrollierte Studien vorliegen. Es bestehen durchaus Diskrepanzen zwischen den in publizierten Studien
untersuchten Stichproben und den in dieser Leitlinie behandelten Patientengruppen. Dasselbe gilt fur die hier
interessierenden Technologien (z. B. DES verschiedener Generationen). Die sorgfaltige Analyse der
vorhandenen Daten erméglicht dennoch eine Therapieempfehlung fur die meisten Patienten.

Fur die Entscheidung zur Art der Revaskularisation (PCI vs. Bypass-OP) bei Patienten mit stabiler koronarer
Herzerkrankung ist eine Diskussion im Herzteam grundsétzlich sinnvoll. Bei komplexen Koronarbefunden
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(SYNTAX-Score) soll tber den Therapievorschlag im Herzteam entschieden werden. Das Herzteam besteht
aus Kardiologen, Herzchirurgen und gegebenenfalls anderen Disziplinen und soll fiir den Patienten unter
Berucksichtigung des Risikoprofils, der technischen Machbarkeit, den periinterventionellen Risiken und des
zu erwartenden langfristigen Revaskularisationserfolges eine befangenheitsfreie Therapieempfehlung
erarbeiten. Diese Therapieempfehlung ist in der Krankenakte zu dokumentieren, insbesondere wenn sie zu
Abweichungen von den in den Leitlinien formulierten Grundsatzen fiihrt. Eine Verbesserung der Indikations-
und Behandlungsqualitdt, und die Vermeidung von Selbstzuweisung (self-referral bias) sowie nicht
angemessener ad-hoc Eingriffe begrinden die Etablierung der Herzteams [22-24]. In Vorbereitung der
Herzteamsitzung sollte der SYNTAX-Score berechnet werden. Desweiteren ist es sinnvoll, das operative
Risiko anhand des Euroscore-1l bzw. STS-Score zu berechnen. In Kliniken mit on-site Herzchirurgie kann
das Herz-Team in regelméassigen Abstanden zu Fallbesprechungen und auch ad-hoc zusammenkommen.
Fur Praxen oder Kliniken ohne Herzchirurgie bieten sich Videokonferenzen an. Diese erlauben Uber sichere
Internetverbindungen sowohl die Ubermittlung der Bilddaten wie auch eine Diskussion der Befunde.

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-6

Bei komplexen Koronarbefunden (SYNTAX-Score) soll Uber den Therapievorschlag im M
Herzteam entschieden werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [22-24], (LoE 4)

Bei den folgenden Empfehlungen wird jeweils die zum Zeitpunkt der Verabschiedung dieser Leitlinie
optimalen technischen Verfahren vorausgesetzt, d.h. bei der PCl die aktuelle Generation
medikamentenbeschichteter Stents (DES) und operativ die arterielle Bypass-OP. Bei der Diskussion der
einschlagigen Evidenz wurde berticksichtigt, dass diese Studien sich teilweise auf die erste Generation DES
bzw. BMS, sowie andere OP-Verfahren (vendser Bypass) beziehen.

H 12.3.1 Koronare EingefalRerkrankung - Isolierte Stenose des RIVA

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-7

Bei Patienten mit koronarer EingeféaRerkrankung mit proximaler RIVA-Stenose soll eine PCI
oder Bypass-OP empfohlen werden. Die PCI ist weniger invasiv, bezlglich der Notwendigkeit nm
einer Reintervention ist sie der Bypass-OP jedoch unterlegen.

Literatur: [25; 26], (LoE 1+)

Zur Revaskularisationsstrategie bei isolierter proximaler RIVA-Stenose liegen zwei Meta-Analysen vor. Die
erste umfasst 9 RCTs mit 1.210 Patienten und einem Follow-Up von bis zu 5 Jahren [25] die andere umfasst
6 RCTs und 2 nicht randomisierte Studien mit 1.952 Patienten und einem Follow-Up von 4 Jahren [26]. In
beiden Analysen zeigt sich kein signifikanter Unterschied fiir Mortalitat, Myokardinfarkt oder Schlaganfall
zwischen PCI und Bypass-OP aber bei PCI ein bis zu dreifach erhdhtes Risiko fiir das Wiederauftreten von
Angina Pectoris und ein fast flnffach erhéhtes Risiko fur eine erneute Revaskularisation des RIVA innerhalb
von 5 Jahren.

Eine randomisierte Studie an 220 Patienten (PCl mit BMS vs. MIDCAB) zeigte im 10 Jahresverlauf bei PCI
eine dreifach erhthte Notwendigkeit fiir eine erneute Revaskularisation des Zielgefasses [43]. Eine
randomisierte Studie an 130 Patienten (PClI mit DES vs. MIDCAB) zeigte nach einem Jahr keinen
Unterschied beziglich Tod, Myokardinfarkt oder Schlaganfall, aber eine hdhere
Revaskularisationsnotwendigkeit in der PCI-Gruppe (6,2 % vs. 0 % p = 0,21 fur Nicht-Unterlegenheit) [44].
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H 12.3.2 Mehrgefalierkrankung

Empfehlungs-
Empfehlungen/Statements grad
12-8
Patienten mit koronarer MehrgefalRerkrankung soll eine Revaskularisation gemaR Tabelle
angeboten werden:
Empfehlungsgrad Literatur
Ausmalfd der KHK Bypass-OP PCI
1- oder 2-GE ohne ﬂ ﬂﬂ Expertenkonsens
proximale RIVA-Stenose (LoE 4)
2-GE mit proximaler RIVA- Sipahi et al, Deb et al
Stenose, SyS < 22 il il Eﬁg’éﬂ) i
_ ; ; _ Sipahi et al, Deb et al
2-GE mit proximaler RIVA M 0 20: 27]
Stenose, SyS = 23 (LoE 1+)
Mohr et al, Sipahi et al
3-GE, SyS <22 m N [20; 28]
(LOE 1+)
nicht Mohr e.t al, Sipahi et al, Deb et al
3-GE, SyS > 23 i) empfohlen Eﬁge 217;)28]

Zur Wahl des optimalen Revaskularisationsverfahrens bei koronarer Mehrgefasserkrankung liegen mehrere
aktuelle randomisierte Studien, Registerdaten und Metaanalysen vor. Die randomisierten Studien bei
Patienten mit koronarer Mehrgefasserkrankung in der pra-DES Ara (PCl mit BMS vs. Bypass-OP) haben
samtlich einen Vorteil fir die Bypass-OP gezeigt.

Bei der MASS-II Studie hatten mit PCI behandelte Patienten gegeniiber der operativen Gruppe in Bezug auf
kardialen Tod, Myokardinfarkte und die Notwendigkeit der Revaskularisation nach 10 Jahren ein 1,46-fach
(95 % CI: 1,06 — 2,02; p = 0,021) erhdhtes Risiko [40].

Der Stent or Surgery Trial (SOS), eine randomisierte Studie zum Vergleich von PCI versus Bypass-OP bei
988 Patienten mit koronarer Mehrgefasserkrankung, zeigte nach einem medianen Follow-Up von 6 Jahren
einen anhaltenden Uberlebensvorteil fiir die Bypass-OP im Vergleich zur PCl (Mortalitat 6,8 % versus
10,9 %, HR 1,66, 95% KI: 1,08 - 2,55, p = 0,022), ohne wesentliche Unterschiede fir einzelne Subgruppen
[45].

Besonders relevant ist die SYNTAX-Studie, bei der 1.800 Patienten mit koronarer Mehrgefasserkrankung
und/oder Hauptstammstenose fir eine Bypass-OP oder PCI mit DES randomisiert wurden [46]. Eine
Besonderheit der Studie bestand in der Einfihrung des SYNTAX-Score zur Kategorisierung des Ausmali3es
der KHK. Hiernach wurde das Ausmal} der KHK mit einem Score < 22 als niedrig, mit einem Score zwischen
23 und 32 als intermediar und mit einem Score = 33 als schwer bewertet. Nach einem Jahr erreichten 12,4 %
in der Bypass-OP-Gruppe und 17,8 % in der PCI-Gruppe den primdren kombinierten Endpunkt aus Tod,
Myokardinfarkt, Schlaganfall und erneuter Zielgefassrevaskularisation (MACCE) (p = 0,002). Wahrend die
Endpunkte Tod (3,5 % vs. 4,4 %; p = 0,37) und Myokardinfarkt (3,3 % vs. 4,8 %; p = 0,11) nach einem Jahr
fur die gesamte Kohorte nicht unterschiedlich waren, zeigte sich ein Unterschied beziglich Schlaganfall
zugunsten der PCI (2,2 % vs. 0,6 %; p = 0,003) und bezuglich erneuter Revaskularisation fur die Bypass-OP
(5,9 % vs. 13,5 %; p < 0,001) [46]. Nach 5 Jahren zeigte sich fiir die Bypass-OP-Gruppe eine signifikante
Reduktion der kombinierten MACCE-Rate von 26,9 % im Vergleich zu 37 % (p < 0,001), desgleichen fur die
meisten der individuellen Komponenten einschliel3lich kardialer Tod (53% vs. 9,0%; p =0,003),
Myokardinfarkt (3,8 % vs. 9,7 %; p < 0,001) und erneute Revaskularisation (14 % vs. 26 %; p < 0,001). Kein
Unterschied zeigte sich beziiglich der Gesamtmortalitat (11,4 % vs. 13,9 %; p =0,10) oder Schlaganfall
(3,7 % vs. 2,4 %; p = 0,09). Zuséatzlich wurden unter anderem folgende Subgruppen ausgewertet [28]:

— Patienten mit hohem SYNTAX-Score (=33) nach 5 Jahren: Die MACCE-Rate war signifikant
niedriger in der Bypass-OP-Gruppe (26,8 % vs. 44,0 %; p < 0,0001). Es zeigte sich eine signifikant
héhere Infarkt- und Revaskularisationsrate in der PCI-Gruppe im Vergleich zur Bypass-OP-Gruppe.
AuRerdem war die Gesamtmortalitat (11,4 % vs. 19,2 %; p = 0,005) und kardiale Mortalitat (4,9 % vs.
13,6 %; p = 0,0002) in der Bypass-OP-Gruppe signifikant niedriger.
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— Patienten mit intermedidrem SYNTAX-Score (23-32) nach 5 Jahren: Die MACCE-Rate war
signifikant niedriger in der Bypass-OP-Gruppe (25,8 % vs. 36 %; p = 0,008). Es zeigte sich eine
signifikant hohere Infarkt- und Revaskularisationsrate in der PCI-Gruppe im Vergleich zur Bypass-
OP-Gruppe.

— Patienten mit DreigefaRerkrankung ohne Hauptstammstenose (pradefinierte Subgruppe) nach 5
Jahren: Die MACCE-Rate war 50 % hoher in der PCI Gruppe als in der Bypass-OP-Gruppe (24,2 %
vs. 37,5 %; p < 0,0001). Fur die Gruppe mit intermedidrem SYNTAX-Score ergab sich beziglich der
MACCE-Rate ebenso ein signifikanter Unterschied zugunsten der Bypass-OP (22,6 % vs. 37,9 %;
p = 0,0008) wie fir die Gruppe mit hohem SYNTAX-Score (24,1% vs. 41,9 %; p = 0,0005) [28].

Diese Daten werden durch zwei grosse Register unterstitzt. Im ASCERT-Register wurden die Daten von
elektiv behandelten Patienten mit koronarer 2- oder 3-Gefaferkrankung im Alter ab 65 Jahren mit
Propensity-Scores adjustiert verglichen (86.244 Patienten nach Bypassoperation und 103.549 Patienten
nach PCI, davon 78 % DES). Nach 4 Jahren zeigte sich eine niedrigere Mortalitdt in der Bypassgruppe
(16,4 % vs. 20,8 %, Risk Ratio: 0,79; 95 % KI: 0,76-0,82). Dieser Benefit zeigte sich auch in samtlichen
Untergruppen (Diabetes mellitus/kein Diabetes mellitus, normale oder eingeschrankte LVF, COPD,
Niereninsuffizienz, hohes oder niedriges Risiko) [47]. In einer weiteren propensity-adjustierten Studie
(REAL/RERIC Register) wurden die Daten von Patienten mit 2- oder 3-GefalRerkrankung und/oder
Hauptstammstenose, die entweder operiert wurden (5.504) oder eine PCI erhielten (6.246, 50 % DES)
verglichen. Je 2.762 Patienten pro Gruppe konnten ,gematcht* werden. In dieser Kohorte war die PCI mit
einem hoheren Mortalitatsrisiko (HR = 1,6; 95% Kl 1,4-1,8; p < 0,0001), einer héheren Infarktrate (HR = 3,3;
95 % KI 2,7-4,0; p < 0,0001) und mehr erneuten Revaskularisationen (HR = 4,5; 95% Kl 3,8-5,2; p <
0,0001) nach 5 Jahren verbunden. Beziglich Schlaganfall zeigte sich kein signifikanter Unterschied (HR =
1,1; 95% KI 0,9-1,4, p = 0,43). Das Ergebnis bestatigte sich auch fur eine propensity-adjustierten Analyse,
die ausschliesslich die Patienten mit DES einschloss (signifikant bessere Uberlebensrate, signifikant
geringere Infarkt— und Reinterventionsrate fir Bypass-OP als fur PCI mit DES). Wie auch bei der SYNTAX-
Studie war der Vorteil der Bypass-OP ausgepragter bei Patienten mit komplexer KHK (3-Gefass KHK oder 2-
oder 3-Gefallerkrankung mit Hauptstammstenose) sowie bei reduzierter LVF, begleitender Herzinsuffizienz
und Diabetes [48].

Aktuelle systematische Ubersichtsarbeiten (siehe auch Evidenztabellen) unterstiitzen diese Ergebnisse [20;
27; 49]. Deb et al empfehlen bei einer Dreigefallerkrankung und intermediaren oder hohen SYNTAX-Score (
> 23) die Bypass-OP und bei niedrigen SYNTAX-Score (= 22) Bypass-OP oder PCIl. Bei einer
ZweigefalRerkrankung mit RIVA-Stenose sind Bypass-OP oder PCI denkbar, bei komplexeren Lasionen oder
einem intermedidarem oder hohem SYNTAX-Score wird jedoch die Bypass-OP emfohlen [27]. In einer auf
aktuelle Studien beschrankte Metaanalyse zum Vergleich von PCI und Bypass-OP wurden die langfristigen
Auswirkungen (durchschnittliches Follow-up von 4,1 Jahren) analysiert. Dabei zeigte sich mit der Bypass-OP
eine verminderte Gesamtmortalitdt (Risk Ratio: 0,73; 95% KI: 0,62-0,86; p <0,001), verminderte
Myokardinfarkte (Risk Ratio: 0,58; 95% KI: 0,48-0,72; p < 0,001) und Re-Revaskularisationen (Risk Ratio:
0,29; 95% KI: 0,21-0,41; p < 0,001). Allerdings war im operativen Arm die Schlaganfallrate tendenziell erh6ht
(Risk Ratio: 1,36; 95% KI: 0,99-1,86; p = 0,06) [20].

Zusammenfassend ist die Bypass-OP bei der koronaren MehrgefaRerkrankung mit einem SYNTAX Score

von = 23 im Vergleich zur Behandlung mit PCI mit DES vorteilhaft in Bezug auf Mortalitat, Myokardinfarkt und
der Notwendigkeit einer Reintervention.

H 12.3.3 Mehrgefalierkrankung bei Menschen mit Diabetes mellitus

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-9

Patienten mit Diabetes mellitus und koronarer MehrgefaRerkrankung soll als M
Revaskuarisationsverfahren die Bypass-OP angeboten werden.

Literatur: [27; 29-31], (LOE 1+)

Diabetiker (Definition — siehe [50]) haben ein besonderes Risikoprofil beziiglich Revaskularisation. Von
historischem Interesse ist die BARI-2D Studie, eine randomisierte Studie, die bei 2.368 Patienten untersucht
hat, ob die medikamenttse Therapie alleine oder in Kombination mit PCI oder Bypass-OP besser ist. Dabei
wurde das Revaskularisationsverfahren vom behandelnden Kliniker bestimmt. Nur 30 % der Patienten hatten
eine koronare DreigefaBerkrankung und weniger als 20 % der Patienten hatten eine Beteiligung des
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proximalen RIVA. Wahrend sich fiir die Revaskularisationsbehandlung insgesamt kein Vorteil zeigte, hatten
die Bypass-operierten Patienten im Gegensatz zur PCI signifikant geringeres Risiko fir den kombinierten
Endpunktes aus Tod, Myokardinfarkt und Schlaganfall (69,5 % vs. 77,6; p = 0,001) [51].

Zwei neuere randomisierte Studien bestatigen den Vorteil der Operation gegentiber der PCI bei Diabetikern.
In der CARDIA-Studie wurden 510 Diabetiker randomisiert fiir Bypass-OP oder PCI (mit BMS oder DES)
[30]. Der primére Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall) wurde nach einem Jahr bei 10,5 % der Patienten in der
Bypass-Gruppe und bei 13,0 % der Patienten in der PCI-Gruppe erreicht (HR 1,25; 95 % KIl: 0,75-2,09)
zugunsten der Bypassoperation). Non-inferiority wurde fir die PCI nicht erreicht (p = 0,39). Bei der grosser
angelegten FREEDOM-Studie wurden 1.900 Diabetiker randomisiert (Bypass-OP oder PCI mit DES). Der
primare Endpunkt wurde nach 5 Jahren (Tod, MI, Schlaganfall) von 18,7 % der Patienten in der Bypass-
Gruppe und 26,6 % der Patienten in der PCI-Gruppe erreicht (p = 0,005). Der Vorteil fir die Bypass-OP im
Vergleich zur PCI ergab sich aus den signifikant unterschiedlichen Raten fur Myokardinfarkt (6,0 % vs.
13,9 %; p <0,001) und Tod (10,9 % vs. 16,3 %; p = 0,049). Die Schlaganfallrate war im PCI-Arm niedriger
(5,2% vs. 2,4%; p=0,03) [52]. Die Mortalitatsunterschiede weiten sich zum Ende der Studie weiter
zugunsten der Bypass-Chirurgie aus; ein Phdnomen, das auch in anderen Studien zu beobachten ist [30;
47].

Die Analyse der Daten von Diabetikern aus der SYNTAX-Studie (bezogen auf die gesamte Kohorte) zeigen
nach 5 Jahren ebenfalls eine héhere MACCE-Rate fur die PCI (29,0 % vs. 46,5 %; p < 0,001), vor allem
wegen der signifikant héheren Re-Interventionsrate und einem signifikant héheren Risiko fir kardialen Tod in
der PCI-Gruppe. Im Gegensatz zu den Nicht-Diabetikern war der Unterschied in der Revaskularisationsrate
auch in der Gruppe der Patienten mit niedrigem SYNTAX-Score zu sehen (39,4 % vs. 17,2 %; p = 0,006)
[29].

Aktuelle systematische U_bersichtsarbeiten bzw. Meta-Analysen, die die hier diskutierten Studien
einschliel3en, zeigten eine Uberlegenheit der Bypass-OP im Vergleich zu PCI (siehe auch Evidenztabellen)
[27; 31; 53].

H 12.3.4 Hauptstammstenose

Empfehlungs-

Empfehlungen/Statements grad

12-10

Patienten mit proximaler oder medialer Hauptstammstenose und einem SYNTAX Score < 22 M
soll PCI oder Bypass-OP gleichermal3en angeboten werden.

Literatur: [27; 28; 32; 33], (LOE 1+)

12-11

Bei Patienten mit
— Bifurkationsstenose des Hauptstammes;
— proximaler oder medialer Hauptstammstenose und maRig ausgepragter i)
Mehrgefalierkrankung (SYNTAX Score von 23 bis 32)
soll priméar die Bypass-OP angeboten werden.

Expertenkonsens auf der Grundlage von [27; 28; 32; 34; 35], (LoE 4)

Eine PCI sollte nachrangig angeboten werden. 0
Expertenkonsens auf der Grundlage von [27; 28; 32; 34; 35], (LoE 4)

12-12

Patienten mit Hauptstammstenose und Mehrgefal3erkrankung (SYNTAX Score = 33) soll die M

Bypass-OP angeboten werden.

Literatur: [27; 28; 33], (LOE 1+)

Seitdem im CASS-Register erstmals gezeigt wurde, dass sich durch die operative Behandlung der
Hauptstammstenose im Vergleich zur medikamentdsen Therapie ein Uberlebensvorteil erreichen lasst, hat
sich die Bypass-OP als Therapie der Wahl zur Behandlung der Hauptstammstenose etabliert [54]. Friihere
vergleichende Studien mit BMS haben keinen Vorteil fir die PCI bei der Behandlung der
Hauptstammstenose gegeniiber der Bypass-OP gezeigt [55]. Zwei pathophysiologische Uberlegungen
wurden zudem gegen die PCI vorgebracht: 1) in bis zu 80 % ist die Bifurkation des Hauptstamms beteiligt,
was ein hohes Restenose-Risiko beinhaltet, und 2) bis zu 80 % der Patienten haben zusatzlich zur

© 824 5014 7



NVL Chronische KHK & %
Langfassung %@5 ?M
Konsultationsfassung Kapitel 12 Revaskularisationstherapie TRZTE

Hauptstammstenose noch eine koronare MehrgefaRerkrankung, sodass ohnehin eine Indikation zur
Operation besteht (s. Abschnitt MehrgefaRerkrankung) [33; 56; 57].

Neuere Daten zeigen nun insbesondere bei weniger ausgepragten Morphologien (isolierte
Hauptstammstenose, Ostium- und Schaftstenosen) vergleichbar gute Ergebnisse fiir die PCl im Vergleich
zur Bypass-Operation. In der PRECOMBAT Studie wurden 600 Patienten von insgesamt 1.454 gescreenten
Patienten mit Hauptstammstenose fir PCI (mit DES der 1. Generation) oder Bypass-OP randomisiert [33].
Der mittlere SYNTAX Score war mit 25 deutlich niedriger als in der SYNTAX-Studie (30), der Euroscore mit
im Mittel 2,7 (vs. 3,8 in SYNTAX) ebenfalls deutlich niedriger. Der primare kombinierte Endpunkt (Tod, M,
Schlaganfall, erneute Revaskularisation) war nach 1 Jahr bei 6,7 % in der Bypass-Gruppe und bei 8,7 % in
der PCI Gruppe erreicht (p = 0,37). Der kombinierte Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall) war mit 4,0 % vs.
3,3 % ebenfalls nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,66). Auch nach 2 Jahren fanden sich keine signifikant
unterschiedlichen Ergebnisse fiir die beiden Gruppen. Interessanterweise war die Schlaganfallrate in
Kontrast zu SYNTAX ebenfalls nicht unterschiedlich (0,7 % vs. 0,4 %) und damit insgesamt wesentlich
niedriger als in der SYNTAX-Studie. In der Subgruppenanalyse der Patienten mit Hauptstammstenose und
DreigeféBerkrankung fand sich beziglich MACCE analog zu SYNTAX ein Vorteil fur die Bypass-OP
(p=0,01).

In einer Studie mit 201 Patienten mit isolierter Hauptstammstenose die fur die Bypass-OP (n = 101) oder PCI
mit DES der 1. Generation randomisiert wurden (n = 100), wurde fir den kombinierten Endpunkt (Tod, M,
Schlaganfall, Revaskularisation) mit 13,9 % in der Bypassgruppe und 19,0 % in der PCI-Gruppe keine Non-
Inferiority erreicht (p = 0,19 fur noninferiority), hauptsachlich aufgrund der héheren Revaskularisationsrate in
der PCI-Gruppe [58].

In der SYNTAX-Studie wurden insgesamt 705 Patienten mit Hauptstammstenose randomisiert. [28; 59] Nach
5 Jahren war die MACCE-Rate mit 31 % in der (Bypassgruppe) und 36,9 % (PCI-Gruppe mit DES der 1.
Generation) nicht signifikant unterschiedlich (p =0,12). In der niedrigen (31,5% vs. 30,4 %) und
intermediaren SYNTAX-Score Gruppe (32,3% vs. 32,7%) war die MACCE-Rate nicht signifikant
unterschiedlich und die Gesamtmortalitat (7,9 % vs. 15,1 %, p = 0,02) fur die niedrige und intermediare
SYNTAX-Score Gruppe in der Bypass-Gruppe erhoht. In der hohen SYNTAX-Score Gruppe (= 33) waren die
MACCE-Rate (29,7 % vs. 46,5 %; p = 0,0005) und die kardiale Mortalitat (15,8% vs. 5,9%, p=0,006) in der
Bypassgruppe signifikant niedriger. Die Gesamtmortalitdét war in der hohen SYNTAX-Score Gruppe (= 33)
niedriger, erreichte aber nicht das Signifikanzniveau (14,1 % vs. 20,9 %; p=0,11) [59]. Da die
Hauptstammstenose zwar eine pradefinierte Gruppe innerhalb der SYNTAX-Studie darstellt, aber non-
inferiority fir die PCI bei der Auswertung der gesamten Kohorte nicht erreicht wurde, sind die Ergebnisse der
Subgruppenanalyse allenfalls als Hypothesen-generierend zu behandeln.

Eine grosse randomisierte Studie zur Frage, ob die PCI oder Bypasschirurgie bei Patienten mit einer
Hauptstammstenose und einem SYNTAX-Score von 2= 33 (EXCEL-Studie mit einem DES der neueren
Generation) bessere Ergebnisse zeigt, wird gegenwartig durchgefuhrt [60].

Eine Metaanalyse (einschliesslich der drei oben genannten Studien [28; 33; 58] und einem weiteren RCT mit
105 Patienten [61]) hat die 1-Jahres-Ergebnisse in insgesamt 1.611 gepoolten Datensatzen analysiert [32].
Der primare kombinierte Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall, erneute Revaskularisation) war nach 1 Jahr bei
11,8 % in der Bypass-Gruppe und bei 14,5 % in der PCI-Gruppe erreicht (p = 0,11). Bezuglich Mortalitat
bestanden keine Unterschiede, das Schlaganfallrisiko war in der Bypassgruppe erhéht (1,7 % vs. 0,1 %;
p = 0,013) bei gleichzeitig signifikant niedrigerer Revaskularisationshaufigkeit (5,4 % vs. 11,4 %; p < 0,001).

Diese Ergebnisse werden durch weitere aktuelle Metaanalysen bestétigt (siehe auch Evidenztabellen) [21;
27; 34; 35; 62; 63]. Zum Beispiel zeigt eine Analyse von insgesamt 16 randomisierten und nicht
randomisierten Studien bei 5.674 Patienten mit Hauptstammstenose, die erhdhte MACCE-Rate fur PCI
aufgrund erhodhter Revaskularisationsnotwendigkeit nach einem Jahr (OR 1,6; p <0,0001) [35]. Dies gilt
auch bei der ausschlieB3lichen Betrachtung von Studien (Metaanalyse von 14 Studien), die unter Verwendung
von DES durchgefuhrt wurden. Auch hier ist das Risiko fir MACCE nach 30 Tagen gleich, aber nach einem
Jahr besser fir die Bypass-OP [34].

Im Delta-Register wurden die Daten von 2.775 Patienten mit Hauptstammstenose die entweder mit PCI (mit
DES) oder chirurgisch behandelt wurden. Trotz eines signifikant hoheren Anteil von Patienten mit
Mehrgefallerkrankung in der Bypassgruppe zeigte sich beziglich dem kombinierten Endpunkt MACCE bei
einem medianen Follow-Up von drei Jahren (adjusted HR: 1,64; 95% KI: 1,33 - 2,03; p = 0,0001) ein Vorteil
fur die Bypasschirurgie. Auch in einer propensity gematchten Subgruppenanalyse blieb dieser Vorteil
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erhalten. Mit zunehmender Nachbeobachtungsdauer zeigte sich zudem eine Aufspreizung der Ergebnisse
bezlglich Myokardinfarkt und Tod mit einem Trend zugunsten der Bypass-OP [64].

Die Bewertung der Studien zur Revaskularisation der Hauptstammstenose wird dadurch erschwert, dass (1)
die Patienten haufig aufgrund einer rein visuell > 50 % eingeschétzten Stenose eingeschlossen wurden,
ohne das eine objektive Quantifizierung oder ein Ischamienachweis erbracht werden musste, (Il) dass haufig
ein sehr begrenzter Nachbeobachtungszeitraum vorlag. Bis auf die Daten aus der SYNTAX-Studie ist das
Follow-Up der einschlagigen RCTs < 3 Jahre; langere Laufzeiten weisen lediglich Beobachtungsstudien
/Register auf. Damit kdnnen aufgrund der vorliegenden Studien keine sicheren Aussagen zur langfristigen
Prognose der unterschiedlichen Revaskularisationsverfahren gemacht werden. Da sich der Vorteil der
Bypass-OP haufig aber erst in der langfristigen Nachbeobachtung ergibt, sollte bei fehlenden Langzeitdaten
fur den Vergleich PCI/Bypass-OP die Bypass-OP weiterhin als Standardverfahren angesehen werden. Fur
Patienten mit hohem Operationsrisiko oder einfacher Stenosemorphologie (geringe Restenoserate) stellt die
PCI eine sinnvolle Alternative dar.

H 12.3.5 Zusammenfassung

Zusammenfassend zeigt sich fir die ausgepragteren Formen der KHK (MehrgefaRerkrankung, hoher
SYNTAX-Score (http://www.syntaxscore.com/)) ein Vorteil der Bypasschirurgie gegeniber der PCI.
Selbstverstandlich spielen aber Komorbiditaten, die unter Umstanden das operative Risiko beeinflussen
kdnnen, sowie andere patientenbezogene Faktoren eine Rolle bei der Entscheidungsfindung. Tabelle 1 fasst
die Empfehlungen zusammen.

Die anatomischen Kriterien aus dem SYNTAX-Score und 7 zusétzliche Variablen (u.a. LVEF, Kreatinin-
Clearance, Alter) sind im SYNTAX-II-Score zur besseren Ergebnisabschatzung kombiniert worden. Sowohl
in der internen (SYNTAX-Population) wie auch in der externen Validierung (Delta-Register) zeigte sich
gegeniiber dem rein anatomischen Score eine bessere Diskriminierung beziglich dem langfristigen (4 Jahre)
Mortalitatsrisiko [65]. Grundsatzlich halten wir die Einbeziehung von klinischen Pradiktoren fur sinnvoll; es
sind jedoch weitere Untersuchungen erforderlich, bevor eine entsprechende Empfehlung ausgesprochen
werden kann.

Tabelle 4: Ubersicht Revaskularisationsempfehlungen nach erfolgter Indikationsstellung

Empfehlungsgrad*
Emﬁf;h Ausmal der KHK Koronare bCl Literatur
Bypass-OP
12-7 1-GE mit proximaler RIVA- Aziz et al, Kapoor et al
Stenose il m [25; 26]
(LOE 1+)
12-8 1- oder 2-GE ohne Expertenkonsens
proximale RIVA-Stenose ] i) (LoE 4)
12-8 2-GE mit proximaler RIVA- [Séigagi?iat al, Deb et al
Stenose ;
SyS <22 ﬂﬂ ﬂﬂ (LoE 1+)
12-8 2-GE mit proximaler RIVA- [Szig_ag;;et al, Deb et al
g;esn;SZ% i f (LOE 1+)
12-8 3-GE Mohr et al, Sipahi et al
[20; 28]
SyS <22 m l) 20,28]
12-8 3-GE ﬂﬂ Mobhr et al, Sipahi et al, Deb et al
nicht empfohlen | [20; 27; 28]
SyS =23 p (LoE 14)
12-9 2- oder 3-GE und Li et al, Deb et al, Kappetein et
i i : I, K [
Diabetes mellitus il nicht empfohlen ?2,7; ggfjsrﬁt a
(LoE 1+)
12-10 HSS (proximal oder medial) Park et al, Mohr et al, Deb et al,
Capodanno et al
und SyS <22 M il o7 25 33, 33
(LoE 1+)
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Empfehlungsgrad*
Empfeh :
P Ausmal der KHK Koronare Literatur
lung PCI
Bypass-OP
12-11 HSS (Bifurkation) Expertenkonsens auf der
oder Grundlage von Mohr et al, Deb
. et al, Cao et al,Capodanno et al,
HSS und SyS 23 bis 32 il ) ool
[27; 28; 32; 34, 35]
(LoE 4)
12-12 HSS SyS = 33 Deb et al, Park et al, Mohr et al
il nicht empfohlen | [27; 28; 33]
(LOE 1+)
* die Empfehlungen setzen voraus, dass die Indikation fur eine Revaskularisation gestellt wurde und der Patient vorher mit den
Entscheidungshilfen Uiber Therapieziel der Revaskularisation veraten wurde (vgl. Algorithmus und Empfehlung 12-1 bis 12-5).
RIVA= Ramus interventrikularis anterior, GE = Gefasserkrankung, SyS = Syntax-Score, HSS= Hauptstammstenose.
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