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Einleitung:

Die Behandlung der symptomatischen koronaren MehrgefaRerkrankung hat in den letzten Jah-
ren durch technische Entwicklungen der Herzchirurgie (konsequente arterielle Revaskularisation
mittels LIMA) und der interventionellen Kardiologie (routineméaRiger Einsatz von Stents (BMS),
zuletzt medikamentenbeschichteter Stents (DES)) einen enormen Wandel erfahren. Galt noch
zu Beginn der 90-er Jahre eine koronare MehrgefaRerkrankung weitgehend als Kontraindikation
zur PTCA, so ist heute bei ausgewahlten Patienten mit Zwei- und DreigefaRerkrankungen eine
Ballonangioplastie mit den ausgereiften Ballonmaterialmaterialien und unter Verwendung von
Stents technisch méglich und sicher durchfiihrbar.

Vorliegende Studien:

Vor- und Nachteile der PTCA mit Stentimplantation (BMS) im Vergleich zur Bypassoperation
wurden in drei gréeren randomisierten Studien untersucht. Dargestellt werden soll die Metaa-
nalyse dieser Studien:

Studie Pat.-Zahl Follow-Up Publikation
ARTS I 1205 5 Jahre 2001
S0S a88 2 Jahre 2002
ERACI II 450 5 Jahre 2001
- ARTS |1 Arterial Revascularization therapies Study
- SOs: Stent or Surgery Trial

- ERACI Il:  Argentine Randomized Trial of Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty vs. Coronary Artery Bypass Surgery in Multivessel Disease
Endpunkte:

 Primarer Endpunkt: Kombinierter Endpunkt aus Tod, nicht-tédlichem Myokardinfarkt und
Schlaganfall innerhalb eines Jahres
« Sekundare Endpunkte:
-Tod jeglicher Ursache innerhalb eines Jahres
-MACCE: (Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Event)=kombinierter Endpunkt aus
Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall und Revaskularisation

Ergebnisse:

1.primérer kombinierter Endpunkt aus Tod, Schlaganfall und nicht-tédlichem Myokardinfarkt:
Bezliglich des primar kombinierten Endpunktes aus Tod, Schlaganfall und nicht-todlichem
Myokardinfarkt ergab sich zwischen PTCA+BMS und CABG kein signifikanter Unterschied
(8.7% vs. 9.1%).
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Graphik I: primér kombinierter Endpunkt aus Tod, Schlaganfall und nicht-tddlichem Myokardin-
farkt nach 1 Jahr.

2.Sekundarer Endpunkt MACCE:
bezliglich der Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events (MVACCE) ergab sich ein
signifikanter Unterschied zwischen PTCA+BMS gegentiber CABG (24% vs. 13%) nach 1 Jahr.
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Graphik Il: MACCE ( Tod, nicht-tédlicher Myokardinfarkt, Schlaganfall, Reintervention) nach 1
Jahr.

Die erhohte MACCE-Rate in der PTCA+BMS-Gruppe war ausschlielich durch eine erhdhte
Reinterventionsrate in diesem Kollektiv bedingt.
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Graphik Ill: Reinterventionsrate (%) nach 1 Jahr

Die Metaanalyse der vergleichenden Studien PTCA + Bare-Stentimplanatation versus Bypass-
operation bei Mehrgefa-KHK zeigt zwischen beiden RevaskularisationsmafRnahmen keinen
signifikanten Unterschied bezlglich Tod jedweder Ursache, kardialer Mortalitat, nicht-tédlichem
Myokardinfarkt und Schlaganfall im Beobachtungszeitraum von einem Jahr. Dies gilt auch fiir
die Subgruppe der Diabetiker.

Die Behandlung der symptomatischen koronaren MehrgefaRerkrankung mittels PTCA+BMS
oder Bypassoperation ist nach den Ergebnissen dieser Metaanalyse mit vergleichbarem
klinischen Erfolg und Risiko méglich.

Verglichen mit den friiheren, ,reinen“ PTCA-Studien ohne zusatzliche Stentimplantation

(RITA, GABI, BARI) fiihrt die zusétzliche Stentimplantation zu einer deutlichen Reduktion der
Reinterventionsrate, sie verbleibt aber bei interventionell behandelten Patienten signifikant
hoéher als bei primar operativ revaskularisierten Patienten (18% bei PTCA+BMS versus 4.4% bei
CABG-Operation)

Vergleichende Studien PTCA+DE-Stentimplanation versus Bypassoperation bei koro-
narer MehrgefaRerkrankung

Bisher liegt eine Studie vor, die die Ballonangioplastie mit DE-Stenteinlage mit einer operativen
Myokardrevaskularisation bei koronarer MehrgeféRerkrankung vergleicht.

Bei dem ARTS-II-Trial handelt es sich um einen nicht-randomisierten Vergleich zwischen
PTCA+DE-Stentimplantation (Sirolimus-Stent) bei Patienten mit koronarer MehrgefaRerkran-
kung mit den Ergebnissen des ARTS-I-Trials.

Endpunkte:

« Primarer Endpunkt: kombinierter Endpunkt aus Tod jeglicher Ursache, zerebrovaskularem
Ereignis, nicht-tédlichem Myokardinfarkt und erneuter Revaskularisation (MACCE)

« Sekundarer Endpunkt:

« Kosten nach 30 Tagen

« Quality of Life nach 6 Monaten, 1 Jahr

« Kosteneffizienz

Studiendesign:
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eluting stent
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N= 605

Ergebnisse:

Tabelle Il: MACCE (%) nach 1 Jahr Follow-up

Die MACCE-Rate war im ARTS-II-Register nach 1 Jahr signifikant niedriger (10.4%) als in der
PTCA-Gruppe von ARTS-I (26.5%) und mit der ACB-Gruppe von ARTS-I (11.6%) vergleichbar
trotz einer komplexeren Stenosemorphologie im ARTS-II-Kollektiv.

Die niedrigere Reinterventionsrate im ARTS-II-Kollektiv war wesentlich fiir den signifikanten
Unterschied in den MACCE verantwortlich.

Fazit:

Die interventionelle Therapie bei Mehrgefalerkrankungen mit konventionellen Stents ist der
chirurgischen Revaskularisation unterlegen. Das ist dadurch bedingt, daR trotz Reduktion verg-
lichen mit der alleinigen Ballondilation immer noch eine erhebliche Restenoserate besteht.

DES reduzieren im Vergleich zu unbeschichteten Metallstents (BMS) klinisch relevant und stati-
stisch signifikant die Restenoserate und somit die erforderlichen Reinterventionen am ZielgefaR.
Erstmals 1aRt sich bei Patienten mit koronarer MehrgefaRerkrankung kein Unterschied in der
MACCE-Rate im Vergleich zu primar operativ versorgten Patienten nachweisen.

Die ermutigenden Ergebnisse der ARTS-II-Registratur miissen allerdings durch laufende pro-
spektive randomosierte Studien (FREEDOM, SYNTAX) bestatigt werden.

Es bleibt ein Nachteil aller groen randomisierten Studien, dass nur ein Bruchteil der Patienten,
die fur die Teilnahme in Frage kommen, in die Studien eingeschlossen wird. Die Ergebnisse sind
daher entsprechend kritisch in die Klinikroutine zu libertragen.
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