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1. Einfuhrung

1.1 Atiologie und Pathogenese

Als Aneurysma bezeichnet man eine alle Wandschichten betreffende, umschriebene
Dilatation eines Gefaflies um mehr als 50 % des Normaldurchmessers [1]. In seltenen
Fallen sind Aortenaneurysmen durch entzindliche Prozesse, wie z.B. die
Riesenzellarteriitis oder durch Infektionen, verursacht [2]. Andere Genesen sind
Bindegewebserkrankungen, wie z.B. das Marfan- oder Loeys-Dietz-Syndrom. Im
Vordergrund stehen jedoch degenerativ bedingte Aneurysmen — die meisten der
betroffenen Patient*innen sind tUber 65 Jahre alt.

Obwohl die Bildung von Aortenaneurysmen und Atherosklerose nahezu deckungsgleiche
Risikofaktoren haben, wie bspw. den arteriellen Hypertonus, Tabakkonsum und die
Hypercholesterinamie, geht man heute von unterschiedlichen Atiologien aus. Eine
aktuelle Theorie beinhaltet, dass die Atherosklerose selbst ein Risikofaktor fur die Bildung
von Aneurysmen sein kann [3]. Zum anderen werden aber insbesondere
inflammatorische Faktoren (vor allem bedingt durch T-Helfer-Zellen) mit sowohl direkten
als auch pleiotropen Effekten fur die Bildung und Progression von Aneurysmen
verantwortlich gemacht [4]. Einerseits fuhren diese zu einer Apoptose der glatten
Muskelzellen der Gefaldwand [5], andererseits werden durch die Inflammation vermehrt
Matrix-Metalloproteinasen  gebildet, welche durch eine  Schadigung der

Extrazellularmatrix die Bildung von Aneurysmen weiter vorantreiben [6, 7].

1.2 Epidemiologie

Die jahrliche Inzidenz von thorakalen Aortenaneurysmen betragt ca. 5,6 bis 10,4 Falle pro
100.000 Patientenjahre [8, 9]. Die Pravalenz wird mit ca. 0,16 bis 0,34 % angegeben
[10, 11]. Abdominelle Aortenaneurysmen sind mit einer jahrlichen Inzidenz von 2,5 bis
6,5 Fallen pro 1000 Patientenjahren deutlich haufiger [12-15]. Die Pravalenz betragt ca.
4 bis 8 % [16-19]. Manner sind haufiger von Aneurysmen betroffen als Frauen. Wahrend
dieser Unterschied bei einem Verhaltnis von 4:1 bis 5:1 besonders markant in
abdominellen Aortenaneurysmen ist [20], nivelliert sich der Geschlechtsunterschied im

thorakalen Segment auf ein Verhaltnis von 2:1 bis 1:1 [21, 22].



1.3 Klinischer Verlauf

Der naturliche Verlauf von Aortenaneurysmen ist durch ein langsam progredientes
Wachstum charakterisiert [23]. Dieses Wachstum ist Uber die Segmente der Aorta hinweg
verschieden, wobei Aneurysmen der Aorta descendens schneller wachsen als im
thorakoabdominellen Segment oder der Aorta ascendens [24]. Eine genaue Bezifferung
ist durch mehrere einflussnehmende Faktoren limitiert [25], wie z.B.
Ausgangsdurchmesser, Form des Aneurysmas oder zugrundeliegende Erkrankungen
[26-28]. Abhangig von der betrachteten Studie geht man im Fall von degenerativ
bedingten thorakalen Aortenaneurysmen von einer mittleren Wachstumsrate von ca.
1 mm [29] bis 2 mm [24] Querdurchmesser im Jahr aus. Abdominelle Aortenaneurysmen
wachsen mit einer jahrlichen Rate von 0,5 mm bis 3,6 mm [30, 31] Im Grol3teil der Falle
sind Aortenaneurysmen daher auch asymptomatisch. Letztlich symptomatisch werdende
Aortenaneurysmen verursachen aufgrund ihrer Grol3e Schmerzen oder/und seltener

Kompressionssymptome, wie z.B. Dysphagie.

Ubersteigt die Aorta einen kritischen Durchmesser (thorakale Aorta: ab 6 cm, abdominelle
Aorta: ab 5 cm), verliert sie ihre Elastizitat und damit die Moglichkeit, Blutdruckspitzen
auszugleichen [32-34]. Aufgrund der Vorschadigung der Aortenwand bzw.
Extrazellularmatrix kommt es zur Dissektion oder Ruptur. Die Mortalitatsrate von
rupturierten Aneurysmen aul3erhalb von Krankenh&usern ist naturgemalf sehr hoch. Etwa
zwei Drittel der Patient*innen mit rupturierten Aortenaneurysmen, die das Krankenhaus

noch lebend erreichen, versterben wahrend oder nach der Behandlung [35].

1.4 Diagnostik

Die Computertomoangiographie (CTA) ist die Diagnostik der ersten Wahl bei thorakalen
und thorakoabdominellen Aortenaneurysmen [36]. Auch im abdominellen Segment ist die
CTA der Eckpunkt fir die pra- und postinterventionelle Diagnostik. Insbesondere im
Notfall bietet die CTA schnell und vollumfanglich samtliche fir die Aortentherapie
relevanten Informationen: die Ausdehnung des Aneurysmas, die Beteiligung wichtiger
Gefal3ostien und die Morphologie der ZugangsgefafRe. Weitere wichtige Informationen
sind die Thrombuslast der Aorta und ihrer Aste sowie das AusmaR der GefaR3sklerose.

Als Alternative zur Computertomographie kommt zunehmend die



Magnetresonanzangiographie und insbesondere im Fall von infrarenalen

Bauchaortenaneurysmen auch der Ultraschall in Betracht [37].

1.5 Therapie

Aortenaneurysmen sind bis in die 1970er Jahre ausschliel3lich mittels offener Operation
behandelt worden. Unabhangig von der Lokalisation und angewandten Technik erfordert
die offene Operation eine Freilegung der Aorta proximal und distal des aneurysmatischen
Segmentes, um sie dort abklemmen zu kdnnen. Neben der Invasivitdt der daftr
erforderlichen Zugange fihrt das Klemmen zu einer transienten Ischdmie der
Extremitaten und ggf. auch involvierter Organe. Der invasive Zugang, Blutverlust und ggf.
Organkomplikationen erfordern eine mindestens mehrtagige intensivmedizinische
Uberwachung und Therapie. Die offene Behandlung fiihrt zu einer erheblichen
perioperativen Morbiditdt und Mortalitdt. Um dieses operative Trauma zu vermeiden,
entwickelten unabhdngig voneinander Parodi und Volodos die endoluminale
Aneurysmatherapie [38, 39]. In dieser Technik wird der Blutfluss innerhalb der Aorta
mittels einer Kombination aus einem Edelstahlstent, ummantelt zumeist mit
Polytetrafluoroethylen (PTFE) oder Polyethylenterephthalat (PET, Dacron®), so geleitet,
dass der Druck vom Aneurysmasack genommen und damit die Ruptur verhindert wird.
Die Weiterentwicklung der Implantate und Techniken fiihrte zu aquivalenten Ergebnissen

bei niedrigerer perioperativer Morbiditat und Mortalitat (40-43).

1.5.1 Therapie der thorakalen Aortenaneurysmen

Aneurysmen der Aorta descendens werden heute in der Regel endovaskular versorgt,
sofern die Aortenmorphologie dies zulasst. Grund dafur sind die hohe Morbiditat und
Mortalitat, die mit einer offenen Operation einhergehen [40] und welche demzufolge
insbesondere bei alteren und multimorbiden Patient*innen hohe Relevanz innehalten [44].
Viele Zentren fuhren bei jungen Patient*innen nach Méglichkeit noch offene Operationen
durch, da die Lebenserwartung dieser Patient*innen die bisherige Erfahrung mit den

verfugbaren Prothesen Uberschreitet.

Dabei liegen durchaus Langzeitergebnisse fur die endovaskulare Therapie vor. Das
Grundprinzip fur einen langfristigen klinischen Erfolg unterscheidet sich im thorakalen
Segment nicht von den anderen Segmenten der Aorta: Um das Aneurysma vollstandig
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auszuschalten, muss die Prothese in einem gesunden Aortensegment proximal der
Pathologie verankert werden. Dieses Segment wird von den meisten Autoren als
Landungszone oder Aneurysmahals bezeichnet. In diesem Bereich sollte der
Aortendurchmesser nicht aneurysmatisch sein, der Hals tubul&r und mdglichst wenig
konisch konfiguriert sein. Als Mindestabstand zum nachsten wichtigen Gefal3ostium gilt
prothesenunabhéangig eine Strecke von ca. 20 mm. Wird dieser Abstand unterschritten,
missen vor der Implantation des thorakalen Stent-Grafts erganzende Schritte
unternommen werden. Dies ist u.a. abhéngig davon, wie dringend die
Aneurysmaausschaltung ist, welche Aortenmorphologie vorliegt und wie ausgepragt die
Komorbiditaten der Patient*innen sind. Wenn der Patient eine derartige Operation toleriert
und genug Zeit vorhanden ist, kann ein Hybridverfahren zum Einsatz kommen. Hierbei
wird z. B. mittels einer ,Frozen-Elephant-Trunk“-Technik eine Landungszone fur den
thorakalen Stent-Graft geschaffen [45]. Eine Alternative kann z. B. auch ein Debranching
sein, bei dem die supraaortalen Aste vorverlegt werden, um die Landungszone im
Aortenbogen zu verlangern. Weniger invasive Hybrideingriffe sind Transpositionen oder
extraanatomische Bypassanlagen, um Stent-Grafts in den Ishimaru-Zonen 2 und 3

implantieren zu kénnen [46].

Wenn keine offene Operation mdglich oder/und genug Zeit vorhanden ist, kdnnen
maf3geschneiderte, patientenspezifische Aortenbogenprothesen angefertigt werden [47].
Diese weisen dann abhangig von der Aortenmorphologie Fenestrationen oder Branchen
auf. Dies bedeutet, dass an die Patientenanatomie angepasste Offnungen
(Fenestrationen) oder Stutzen (Branchen) individuell produziert werden, die eine
Verbindung mit den wichtigsten aortalen Asten erlauben. Besteht keine Zeit fur die
Anfertigung einer solchen Prothese, kommen zwei Verfahren infrage. Zum einen kann der
behandelnde Arzt Fenestrationen selbst in die Prothese schneiden, sowohl ex vivo als
auch in situ. Zum anderen kénnen die supraaortalen Aste mittels der ,Chimney*“-
| ,Periscope“-Technik versorgt werden [48]. Hierbei wird parallel zum Aorten-Stent-Graft
ein Stent-Graft in das entsprechende Gefal3 implantiert, um den Blutfluss erhalten zu

kdnnen.



1.5.2 Therapie der thorakoabdominellen Aortenaneurysmen

Thorakoabdominelle Aortenaneurysmen stellen die endovaskulare Therapie vor eine
besondere Herausforderung. Die entsprechenden Aortensegmente kénnen nicht mittels
einer herkdbmmlichen Stent-Graft-Rohrprothese versorgt werden, da thorakoabdominelle
Aortenaneurysmen sowohl die Viszeral- als auch die Nierenarterien mit einbeziehen und
eben diese aortal abgehenden, die Bauchorgane versorgenden Gefal3e bei Verwendung

der herkdbmmlichen Materialien vom Blutfluss abgehangt werden wirden.

Um die Durchblutung dieser lebenswichtigen Arterien zu gewahrleisten, bestehen ahnlich
wie im Aortenbogen mehrere Mdglichkeiten. Hybrideingriffe sind heute vor allem wegen
der hohen Morbiditats- und Mortalitdtsraten selten geworden. Bei der elektiven
Aneurysmaausschaltung wird in der Regel eine patientenspezifische Prothese
angefertigt, welche in Abhangigkeit von der Patientenanatomie Branchen oder
Fenestrationen aufweist, um einen Anschluss der Zielarterien mittels
Uberbriickungsstents zu erlauben. In Notféllen findet eine Endoprothese mit Branchen
Verwendung, die als ,Konfektions-Prothese" bereits auf Lager liegen kann. Hintergrund
der Anwendbarkeit dieser Prothese ist, dass die Branchen im Gegensatz zu den
Fenestrationen nicht genau auf die Zielgefalde ausgerichtet werden muissen. Die
Verbindung dieser Offnungen mit den ZielgefaRen erfolgt mittels Stent-Grafts (sog.
Uberbriickungsstents), die aufgrund inrer Flexibiltat eine Verbindung in mehr als 60 % der

Féalle erlauben [49].

Eine andere Alternative ist die Implantation mehrerer Stent-Grafts, die parallel zu einander
implantiert und so ineinander verschachtelt werden [50]. So wird zunachst der proximale
Stent-Graft implantiert. Statt die ZielgefaRe mit dem nachsten Stent-Graft zu Uberdecken,
werden zwischen diese beiden Prothesen Stent-Grafts in die Zielgefal3e eingesetzt. So
entstehen auf einer Hohe mehrere Schichten von Stent-Grafts, sodass diese Methode

»sandwich“-Technik genannt wird.

1.5.3 Therapie der abdominellen Aortenaneurysmen

Die langste Erfahrung mit der endovaskularen Aortentherapie besteht im abdominellen
Segment. Insbesondere die infrarenale Aortentherapie mittels Stent-Graft ist heute am

weitesten verbreitet. Analog zu den Ubrigen Segmenten ist eine Verankerung der



Endoprothese in einem gesunden Aortensegment fir einen dauerhaften klinischen Erfolg
unbedingt erforderlich. Hierzu gehoért neben einer moglichst tubularen Form des

Aneurysmahalses auch ein ausreichender Abstand zu den Viszeral- und Nierenarterien.

Bei juxtarenalen oder pararenalen Aneurysmen ist eine konventionelle
Aneurysmaausschaltung nicht méglich. Es bieten sich hier analog zu den weiter proximal
gelegenen Aortensegmenten mehrere Mdglichkeiten in Abhangigkeit von der Anatomie,

Dringlichkeit, den Méglichkeiten vor Ort und der Operabilitat der Patient*innen [51].

Neben der Implantation einer fenestrierten Prothese und der bereits oben beschriebenen
,Chimney“-Technik besteht auch die Mdglichkeit einer Stabilisierung der konventionellen
Aortenprothese mittels Endoankern [52]. Mittels dieser zusatzlichen Stabilisierung

schrumpft die erforderliche Landungszone auf bis zu 4 mm [53].

1.6 Limitationen der endovaskularen Therapie

Obwohl die endovaskulare Aortentherapie heute in vielen Fallen die Therapie der Wahl
darstellt, ist diese mit zahlreichen Limitationen behaftet. Die Morphologie der
ZugangsgefalBe und der Aorta selbst kdonnen die Morbiditdt einer endovaskularen
Aneurysmaausschaltung steigern oder diese sogar géanzlich verunmdglichen. So kénnen
einige Patient*innen aufgrund ihrer sehr geringen Aorten- und lliakalarteriendurchmesser
gar nicht erst behandelt werden. In anderen Fallen sind invasive Zugangsoperationen wie
iliakale Conduits nétig, welche mit einer erhOhten Morbiditats- und Mortalitatsrate
verbunden sind [54]. Die betroffenen Patient*innen sind Gberproportional haufig weiblich,
jung oder asiatischer Abstammung [55]. Ist die Aorta stark gewunden, kann ein Platzieren
der Prothese an der gewlnschten Stelle oder Uberhaupt im entsprechenden
Aortensegment erschwert oder unmdglich werden. Zudem kann die Angulation der Aorta
dazu fuhren, dass Endoprothesen nicht vollstandig der Aortenwand anliegen (sog. ,Bird-
Beak“-Konfiguration). Dieser mangelnde Kontakt zur Aortenwand kann zu einem Typ |-
Endoleak fuhren, einer Komplikation, die der umgehenden Intervention bedarf, da
ansonsten das Aneurysma weiter wachsen und rupturieren kann [56]. Auch kann es zu
einer Migration der Endoprothese kommen, mit entsprechender Perfusion des

Aneurysmasackes oder der Uberdeckung von Ostien der Aortenaste.
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Um Patient*innen mit schmalkalibrigen Zugangsgefal3en behandeln zu kdénnen, sind
Veranderungen der Aortenprothesen vonnéten. Den groten Einfluss auf den
Durchmesser des Einfuhrbestecks nehmen das Graftmaterial, gefolgt vom Stent und
letztlich dem Einfihrbesteck ein. Verdnderungen am Graftmaterial, z.B. durch eine andere
Webetechnik oder einen anderen Stoff kbnnen die langfristige Dichtigkeit einschranken,

Anderungen am Stentmaterial das Risiko einer Fraktur erhéhen.

Bei der Behandlung von Aneurysmen, die in unmittelbarer Nahe zu den Viszeral- und
Nierenarterien liegen oder diese einbeziehen, finden Aortenprothesen mit Fenestrationen
oder Seitendsten (sog. Branchen) Verwendung, die in einer Uber zwei Jahrzehnte
entwickelten und heute etablierten Technik eine Perfusion von Viszeral- und
Nierenarterien ermoglichen. Wahrend die ersten Fenestrationen lediglich vor die Ostien
der ZielgefalRe platziert wurden, erwies sich die Verbindung der Hauptprothese mit den
ZielgefalRen mittels Stents und spater Stent-Grafts als effektiver und sicherer. Bis zum
heutigen Zeitpunkt ist jedoch kein Stent-Graft als Uberbriickungsstent zugelassen. Ein
Grund dafir ist, dass die im Allgemeinen als Uberbriickungsstents verwendeten Stent-
Grafts fur die Behandlung von Stenosen/Okklusionen der lliakalarterien entwickelt und
zugelassen wurden. Einige Stent-Grafts sind auch bei Gefal3traumata zur Unterbindung
von Hamorrhagien zugelassen. Daher sind die Zielparameter in der Entwicklung dieser
Prothesen eine hohe Radialkraft und eine niedrige Restenoserate. Die Anforderungen an
Uberbriickungsstents sind gleichwohl andere. Die Verbindung von Aortenprothese und
den Zielgefal3en ist biomechanischem Stress ausgesetzt: Herzzyklen mit systolischer und
diastolischer Verformung des Gefal3betts und die Atemexkursion iben Scherbewegungen
zwischen teilfixiertem Retroperitoneum und den intraperitonealen Organen aus. Dies
erfordert eine relevante Radialkraft der Uberbriickungsstents. Gleichzeitig miissen die
Uberbriickungsstents zwischen den Aortenprothesen und den ZielgefaBen haufig lange
und gewundene Verlaufe nehmen, manchmal sehr steile Winkel tGberwinden und daher
ein grolBtmogliches Mall an Flexibilitdt aufweisen. Die Zielparameter der hohen
Radialkraft bei gleichzeitiger Flexibilitat stellen die Entwicklung neuer Stent-Grafts vor

Herausforderungen.
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1.6 Zusammenfassung und Deduktion der dieser Arbeit zugrundeliegenden

Fragestellungen

Die Therapie von thorakalen, thorakoabdominellen und abdominellen Aortenaneurysmen
ist bereits weit entwickelt, jedoch noch durch komplexe anatomische Verhaltnisse und die
besondere biomechanische Belastung limitiert. In dieser Arbeit werden neue Stent-Graft-
Technologien zur Verbesserung der Behandlung aortaler Pathologien vorgestellt. Im
ersten Teil werden neue Stent-Graft-Designs zur Verbesserung der Behandlung
thorakaler Aortenpathologien beleuchtet. In der Originalarbeit 1 wird besonderes
Augenmerk auf schwierige Zugangsanatomien gelegt, in Originalarbeit 2 liegt der Fokus

auf herausfordernden Aortenbogenmorphologien.

Im zweiten Teil werden neue Stent-Graft-Designs zur Therapie thorakoabdomineller und
abdomineller Aortenpathologien analysiert. Schwerpunkt dieses Teils mit den
Originalarbeiten 3, 4, 5 und 6 ist die Evaluation neuer Stent-Graft-Designs als
Uberbriickungsstents in der Aortentherapie mittels fenestrierter Endoprothesen.
Originalarbeit 7 evaluiert neue Stent-Graft-Designs in der Therapie mittels der
,Chimney“- Technik. Bei allen experimentellen und klinischen Untersuchungen steht die
Verbesserung der langfristigen Erfolgsraten der endovaskularen Therapie von

Aortenaneurysmen im Vordergrund.
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2. Originalarbeiten im wissenschaftlichen Kontext

2.1 Neue Stent-Graft Designs zur Therapie thorakaler Aortenaneurysmen

Die endovaskulare Therapie von thorakalen Aortenpathologien wird im Wesentlichen
durch die Morphologie der Zugangsgefal3e und der thorakalen Aorta selbst beeinflusst.
Thorakale Endoprothesen erfordern groReres Einfluhrbesteck, was zu einer erhdhten
Morbiditat und Mortalitat fuhrt [57]. Um mehr Patient*innen endovaskular behandeln zu
konnen, wurde eine Niedrigprofilprothese entwickelt, die durch ein neues Design und
modifizierte Materialien auch in Patient*innen mit schmalen, verkalkten und gewundenen
Zugangsgefallen verwendet werden kann [58]. Ob die Reduktion des Profils zu einer
reduzierten Haltbarkeit fuhrt, war allerdings unklar. Die erste hier vorgestellte
Originalarbeit prasentiert erstmals Langzeit-Ergebnisse dieses neuen Stent-Graft-

Designs.

Eine weitere Herausforderung bei der Therapie von thorakalen Aortenaneurysmen ist die
Krimmung des Aortenbogens. Eine der folgenden Originalarbeiten untersucht die
Weiterentwicklung eines Stent-Grafts, der sich selbst nach partieller oder kompletter

Freisetzung der Aortenbogenanatomie anpassen lasst.
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2.1.1 Langzeitergebnisse der endovaskularen Therapie thorakaler Aortenaneurysmen mit

einem Niedrigprofil-Stent-Graft (Originalarbeit 1)

Beropoulis E, Fazzini S, Austermann M, Torsello GB, Damerau S, Torsello GF.

Long-term results of Thoracic Endovascular Aortic Repair Using A Low-Profile Stent-
Gratft.
Journal of Endovascular Therapy. 2020; Sep 17; online ahead of print
DOI: https://doi.org/10.1177/1526602820952416

Zu den Vorteilen der endovaskularen Therapie gehoren die niedrigere perioperative
Morbiditat und Mortalitat im Vergleich zu den offenen Operationsverfahren. Allerdings sind
bestimmte Patientengruppen aufgrund anatomischer Beschrdnkungen von den
endovaskuldren Verfahren ausgeschlossen [59]. Aus diesem Grund erfahren
Niedrigprofil-Stent-Grafts besondere Beachtung in der Behandlung z. B. von Frauen [60].
Um das Profil des Einfuhrbestecks zu reduzieren, werden sowohl Endoprothesenmaterial
als auch -design verandert. Beispielsweise reduzierte sich der Durchmesser des
Einfuhrbestecks der Zenith Thoracic Alpha (ZTA) allein dadurch um 4 Fr, dass die
Stentstreben nun aus Nitinol statt Edelstahl bestehen. Auch wurden Anderungen am
Polyesterstoff vorgenommen. Bislang war allerdings unklar, ob diese Alterationen
negativen Einfluss auf die Langzeitergebnisse dieses Stent-Grafts haben wirden.

In dieser monozentrischen, retrospektiven Studie wurden erstmals Langzeitergebnisse
eines thorakalen Niedrigprofil-Stent-Grafts prasentiert. Untersucht wurden die Ergebnisse
von 44 Patient*innen, fur die ein klinischer Nachverfolgungszeitraum von mindestens funf
Jahren besteht. Primarer Endpunkt war anhaltender Kklinischer Erfolg gemafl den
Reporting Standards fir TEVAR (thoracic endovascular aortic repair). Sekundare
Endpunkte waren u. a. Prothesenmigration, Stentfrakturen sowie weitere Endoleckagen.
Anhaltender klinischer Erfolg konnte in 84,1 % (37 von 44 Fallen) der Patient*innen
erreicht werden. Vier Patient*innen verstarben im postoperativen Verlauf. Neben zwei Typ

la-Endoleckagen, die mittels Spiralen erfolgreich embolisiert werden konnten, wurde bei
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einer Patientin ein Typ lll-Endoleck detektiert. Da die Patientin eine Reintervention
ablehnte, wurde sie lediglich jahrlich kontrolliert. Finf Jahre nach der Implantation war
das Aneurysma von 65 auf 80 mm angewachsen, jedoch nicht rupturiert. Eine weitere
Patientin hatte ein Aneurysmawachstum von 73 mm auf 92 mm innerhalb von
12 Monaten nach Implantation ohne eine computertomographisch nachweisbare
Endoleckage. Prothesenmigrationen fanden sich in zwei Patienten (4,5 %). In einem Fall
kam es zu einer Aortendegeneration mit Erweiterung der proximalen Landungszone und
einem ,Bird-Beak“-Effekt. In einem zweiten Fall fihrte ebenfalls eine Degeneration der
gesamten Aorta zu einer distalen Migration. Im gesamten Nachuntersuchungszeitraum
wurde keine Stentfraktur detektiert. Neben den oben erwéhnen Typ |- und Typ llI-
Endoleckagen fanden sich drei Typ ll-Endoleckagen, die keiner weiteren Intervention
bedurften.
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2.1.2 Einjahresergebnisse eines in situ formbaren Stent-Grafts (Originalarbeit 2)

Torsello GF, Argyriou A, Stavroulakis K, Bosiers MJ, Austermann M, Torsello GB,
SURPASS Registry Collaborators.

One-Year Results From the SURPASS Observational Registry of the CTAG Stent-Graft
With the Active Control System.
Journal of Endovascular Therapy. 2020;27:421-427.
DOI: https://doi.org/10.1177/1526602820913007

Die endovaskulare Therapie von Aortenaneurysmen ist eine besondere Herausforderung,
insbesondere wenn die Landungszone des Stent-Grafts im Aortenbogen liegt. Im
Gegensatz zur Implantation im meist geraden abdominellen Aortensegment ist eine
optimale Apposition der Endoprothese an die innere und &auf3ere Aortenkurvatur
anspruchsvoll. Reicht der Wandkontakt der Endoprothese zur Aorta nicht aus, kommt es
zum ,Bird-Beak"-Effekt, mit konsekutiv erhéhtem Risiko eines Typ I-Endolecks [56]. Eine
weitere Besonderheit der Implantation von Endoprothesen im Aortenbogen ist die Gefahr
des ischamischen zerebralen Insults, welcher von einem versehentlichen (partiellen)
Abdecken der Ostien durch den Stent-Graft verursacht wird oder auch nur durch die
Manipulation im Aortenbogen entstehen kann. Daher ist eine genaue Positionierung in
diesem Segment von besonderer Bedeutung. Erschwert wird die genaue Freisetzung
aber durch den im Vergleich zu anderen aortalen Segmenten vorherrschenden héheren
Blutdruck. Dieser kann zu einem Abknicken des proximalen Teils der Prothese oder zu
einer distalen Migration wahrend der Implantation fuhren (sog. Windsack-Effekt). Der
Gore TAG Conformable Stent-Graft (CTAG, Gore Medical, Flagstaff, USA) wurde speziell
fur diese Problemsituationen entwickelt. So erlaubt er Nachkrimmung der proximalen
Stentreihe. Zudem wird die Endoprothese in einem zweistufigen Prozess freigesetzt, um

eine genauere Platzierung zu ermdglichen.
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Im Rahmen einer prospektiven, multizentrischen Studie wurden zwischen Oktober 2017
und Juli 2018 127 Patient*innen in die Studie eingeschlossen, die mittels des CTAG
behandelt wurden. Primarer Endpunkt war der technische Erfolg. Sekundare Endpunkte
waren u. a. klinischer Erfolg nach der Definition der Reporting Standards fir TEVAR nach
30 Tagen und 12 Monaten. Zusatzlich wurde evaluiert, wie oft die besonderen

Implantationsmechanismen eingesetzt wurden.

Der primére Endpunkt wurde in 124 Patient*innen (97,6 %) erreicht. In drei Patient*innen
wurde das Ostium der linken A. carotis communis unabsichtlich partiell Gberdeckt. In all
diesen Patient*innen war die Landungszone deutlich kiirzer als 20 mm. Nach 30 Tagen
betrug die klinische Erfolgsrate 97,6 % mit drei postoperativ verstorbenen Patient*innen,

nach 12 Monaten betrug die klinische Erfolgsrate 92,9 %.

In 62,2 % der Falle (79 von 127 Patient*innen) wurde die Endoprothese wahrend der
Implantation neu positioniert, was die niedrige Rate an invasiver Blutdrucksenkung von
7,1 % erklart, die ansonsten angewendet wird, um die genaue Positionierung der
Endoprothese zu erleichtern. Der Mechanismus zur Nachkrimmung wurde in 64 Fallen
(50,4 %) eingesetzt, zumeist  bei Implantationen in  den proximalen

Aortenbogenabschnitten.
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2.2 Neue Stent-Graft Designs zur Therapie thorakobabdomineller und abdomineller

Aortenaneurysmen

In der Behandlung von thorakoabdominellen und para- bzw. juxtarenalen Aneurysmen
nimmt der Einsatz fenestrierter Aortenprothesen einen wichtigen Platz ein [61]. Die
Ergebnisse der endovaskuldren Therapie sind mit denen der offenen Therapie
vergleichbar, bei gleichzeitig niedrigerer perioperativer Morbiditat und Mortalitat [62]. Der
langerfristige klinische Erfolg dieser Technik ist jedoch im Wesentlichen von den
Uberbriickungsstents abhéngig, welche die Aortenprothese mit den ZielgefaRen

verbinden.

Neben fenestrierten Aortenprothesen kdnnen auch mehrere Stent-Grafts parallel zu
klassischen Aortenprothesen implantiert werden, um die Durchblutung der Zielgefal3e zu
erhalten. Bei der Therapie juxtarenaler Aneurysmen ragen dabei die parallelen Stent-
Grafts schlot- oder kaminartig Gber die Aortenprothesen hinaus, weswegen sich dafur der
Begriff ,Chimney-Grafts" durchgesetzt hat. Insbesondere im akuten Behandlungsfall ist
diese Technik hilfreich, da fenestrierte und viele gebranchte Aortenprothesen

Maf3anfertigungen und in der Akutsituation nicht verfligbar sind.

In der Literatur werden aufgrund unterschiedlicher Techniken, zugrundeliegender
Pathologien und Morphologien keine Vergleiche zwischen den verfiigbaren Stent-Grafts
hergestellt. Aus diesem Grund ist bis heute kein Stent-Graft als Uberbriickungsstent
zugelassen. Die folgenden Arbeiten beschéaftigen sich mit der Evaluation und dem
Vergleich neuer Stent-Graft-Designs als Uberbriickungsstents in fenestrierten
Aortenprothesen sowie als ,Chimney“-Grafts bei der Ausschaltung juxta- und pararenaler

Aneurysmen.
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2.2.1 In-vitro-Tests eines neuen ballonexpandierbaren  Stent-Grafts als

Uberbriickungsstent fur fenestrierte Aortenprothesen (Originalarbeit 3)

Torsello GF, Herten M, Muller M, Frank A, Torsello GB, Austermann M.

In Vitro Evaluation of the Gore Viabahn Balloon-Expandable Stent-Graft for Fenestrated
Endovascular Aortic Repair.
Journal of Endovascular Therapy. 2019;26:361-368.
DOI: https://doi.org/10.1177/1526602819842569

In der Therapie mit fenestrierten Endoprothesen gehéren Endoleckagen, die durch
Graftdefekte, Stentfrakturen und Dislokationen entstehen, zu den haufigsten Griinden fir
Reinterventionen [61]. Ein neuartiger ballonexpandierbarer Stent-Graft (Viabahn Balloon-
Expandable, VBX, Gore Medical) bietet sich aufgrund seiner Flexibilitat als
Uberbriicksstent fur fenestrierte Aortenprothesen an. Die vorliegende Studie untersucht
die biomechanische Eignung dieses Stent-Grafts als Uberbriickungsstent in der

Behandlung von thorakoabdominellen Aortenaneurysmen.

Zu diesem Zweck wurden insgesamt 50 VBX in vitro in Fenestrationen implantiert und
entsprechend dem klinischen Vorgehen mit einem Uberdimensionierten Ballon in die
Fenestrationen modelliert. Bei diesem Verfahren werden die Uberbriickungsstents auf
mehr als 150 % des Nominaldurchmessers aufgeweitet (sog. ,Flaring“Mandver). Primarer
Endpunkt war die Abwesenheit von Frakturen und Materialschaden. Sekundéare
Endpunkte waren die Bestimmung der Zug- und Scherkréfte, die nétig waren, um die

Uberbriickungsstents aus den Fenestrationen zu dislozieren.

Stentfrakturen konnten mittels digitaler Radiographie und CT in allen Fallen
ausgeschlossen werden. Mittels optischer Mikroskopie wurden in einigen Fallen
Transparenzen im Graftmaterial detektiert. Eine Permeabilitatsprifung von 10 VBX Stent-
Grafts ergab jedoch keine Undichtigkeiten. Die Auswertung der Zugkrafttests ergab, dass
zwischen 11,3N und 31N erforderlich waren, um die Stent-Grafts aus den
Fenestrationen zu dislozieren. Bei den Scherkrafttests waren zwischen 3,31 N und 6,91 N

erforderlich, um die Stent-Grafts um 50 % ihres Durchmessers zu mobilisieren.
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2.2.2 Vergleich der biomechanischen Eigenschaften zweier ballonexpandibler Stent-

Grafts als Uberbriickungsstents fiir fenestrierte Aortenprothesen (Originalarbeit 4)

Torsello GF, Herten M, Muller M, Frank A, Torsello GB, Austermann M.

Comparison of the Biomechanical Properties of the Advanta V12/iCast and Viabahn
Stent-Grafts as Bridging Devices in Fenestrated Endografts: An In Vitro Study.
Journal of Endovascular Therapy. 2020;27(2):258-265.

DOI: https://doi.org/10.1177/1526602820908602

Bei der biomechanischen Evaluation neuer Endoprothesen, die sich als
Uberbruickungsstents fiir fenestrierte Aortenprothesen anbieten, koénnen die im
menschlichen  Korper  vorherrschenden  mechanischen  Belastungen  unter
Laborbedingungen nur ndherungsweise simuliert werden. Um nur einige Einflussfaktoren
zu nennen, gehoren hierzu Temperatur, FlieReigenschaften des Blutes, Morphologie der
Zielgefal3e, Bewegungen der Zielorgane bzw. deren GefalR3betten und Migrationen der
Aortenprothesen. Um das Design eines neuartigen ballonexpandierbaren Stent-Grafts
(Viabahn Balloon-Expandable, VBX, Gore Medical) anhand seiner biomechanischen
Eigenschaften hinsichtlich des zu erwartenden klinischen Nutzens bewerten zu kénnen,
wurde in der vorliegenden Studie ein Vergleich mit einem seit einer Dekade als
Uberbriickungsstent bewahrten Stent-Graft (Advanta V12, Getinge, Goteborg,

Schweden) vorgenommen.

Der Versuchsaufbau entspricht dem der Originalarbeit 4. Je 20 VBX und Advanta V12
Stent-Grafts wurden in Fenestrationen implantiert und anmodelliert. Untersucht wurden
jeweils 10 Stent-Grafts mit einem Diameter von 6mm bzw. 8mm je
Endoprothesenmodell. Digitale Radiographien und CT wurden durchgefuhrt, um
Frakturen zu detektieren. Die optische Mikroskopie wurde genutzt, um Graftdefekte
auszuschlielen. Zudem wurden die Zug- und Scherkrafte gemessen, die erforderlich

waren, um die Uberbriickungsstents aus ihren Fenestrationen zu dislozieren.
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In allen Fallen konnten Frakturen und Graftdefekte ausgeschlossen werden. Verglichen
wurden die mittleren Zugkréafte fur die 6 mm und 8 mm Stent-Grafts getrennt. Die mittlere
Zugkraft, die erforderlich war, um einen 6 mm VBX aus der Fenestration zu l6sen, betrug
27,1 N (minimal: 20,4 N, maximal: 28,9 N). Um einen 6 mm Advanta V12 aus der
Fenestration zu mobilisieren, waren 16,6 N (14,7 - 19,2 N) erforderlich (p = 0,008). Der
Unterschied in den 8 mm Stent-Grafts war nicht mehr statistisch signifikant. So waren fur
die 8 mm VBX 20,1N (14,8-21,5N) und fur die 8 mm Advanta V12 158N
(12,4 - 17,5 N) nétig, um sie aus der Fenestration zu Idsen. Die Scherkraft, die ndtig war
um einen 6 mm VBX um 150 % aus der Fenestration zu dislozieren, betrug 12,5 N; 6 mm
Advanta V12 Stents erforderten mit 14,7 N nicht signifikant mehr Kraft, um gleichermal3en
disloziert zu werden (p = 1). Der statstisch nicht signifikante Unterschied bestand auch
bei den Messungen fur die 8 mm Stent-Grafts (23,3 N vs. 20,2 N; p = 0,222).
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2.2.3 Biomechanischer Vergleich von zwei Generationen ballonexpandibler Stent-Grafts

als Uberbriickungsstents (Originalarbeit 5)

Torsello GF, Herten M, Frank A, Muller M, Jung S, Torsello GB, Austermann M.

Performance of BeGraft and BeGraft+ Stent-Grafts as Bridging Devices for Fenestrated
Endovascular Aneurysm Repair: An In Vitro Study.
Journal of Endovascular Therapy. 2019;26: 787-794.
DOI: https://doi.org/10.1177/1526602819866435

Fenestrierte Aortenprothesen werden seit mehr als zwanzig Jahren zur Therapie von
thorakoabdominellen und juxtarenalen Aortenaneurysmen eingesetzt. Obwohl sich diese
Form der Therapie weltweit etabliert hat, ist bis heute kein Stent-Graft als Uberbriicksstent
zugelassen worden. An die o0.g. biomechanischen Tests der Originalarbeiten 4 und 5
anknupfend wurden im Rahmen der Studie der Originalarbeit 6 zwei weitere Stent-Grafts
getestet, die als Uberbriicksstents firr fenestrierte Aortenprothesen eingesetzt werden.
Der Wert dieser Studie als Element einer Studienserie ist, dass bisher keine konklusiven
Vergleiche zwischen den Uberbriickungsstents publiziert wurden.

Fur die Tests wurden je zehn 6 mm BeGraft und BeGraft Plus Stent-Grafts (beide Bentley
Innomed, Hechingen, Deutschland) sowie je zehn 8 mm BeGraft und BeGraft Plus Stent-
Grafts getestet. Alle 40 Endoprothesen wurden in entsprechende Fenestrationen
implantiert und mittels Gberdimensionierter Ballons im Wasserbad bei 36° C anmodelliert.
Daraufhin wurden alle Stent-Grafts mittels optischer Mikroskopie auf Graftdefekte sowie
mittels digitaler Radiographie und CT auf Stentfrakturen untersucht. Den
Studienprotokollen der o.g. Originalarbeiten 3 und 4 folgend wurden auch hier Zug- und
Scherkrafttests durchgefuhrt, um die biomechanischen Eigenschaften dieser Stent-Grafts

mit anderen auf dem Markt befindlichen Prothesen vergleichen zu kénnen.

Die optische Mikroskopie ergab keine Hinweise auf Graftdefekte. In der Radiographie fiel
auf, dass sich die RAume zwischen den Stentreihen des BeGraft nach dem ,Flaring“-
Manover stark weiteten, es wurden jedoch keine erheblichen Deformierungen oder

Frakturen detektiert. Die 6 mm BeGraft Prothesen dislozierten allerdings im Median bei
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17,1 N (minimal 15,8 N - maximal 19,6 N), die 6 mm BeGraft Plus Prothesen bei 30,4 N
(20,1 - 31,9 N, p = 0,006) aus ihren jeweiligen Fenestrationen. Die Zugkrafte, die fir 8 mm
Stent-Grafts erforderlich waren, um sie aus den Fenestrationen zu lésen, betrugen bei
den BeGraft-Prothesen 11,3 N (11 - 12,1 N) und bei den BeGraft Plus Prothesen 21,8 N
(18,2-25,5N, p<0,001). Interessanterweise wiesen die beiden Stent-Graft-
Generationen unterschiedliche Arten von Materialversagen auf. Alle BeGraft Plus Stents
deformierten erst, bevor sie aus den Fenestrationen dislozierten. In einem BeGraft
rupturierte das Graftmaterial, in einem weiteren riss eine Stentreihe aus dem Stent-Graft
und in zwei BeGrafts kam es zur vollstandigen Separierung von Stentgeriist und dem
Graftmaterial. Auch in den Scherkrafttests schnittt der BeGraft Plus-Stent-Graft
systematisch und statistisch signifikant besser ab: Im Fall der 6 mm Stent-Grafts waren
im median 10,5 N erforderlich, um einen BeGraft um 150% aus der Fenestration zu
dislozieren, im Fall des BeGraft Plus-Stent-Grafts waren es im Median 15,28 N
(p =0,016). In den 8 mm Stent-Grafts fiel der Unterschied mit 15,23 N vs. 20,72 N
(p = 0,017) ahnlich hoch aus.
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2.2.4 Klinische Ergebnisse von Uberbriickungsstents in fenestrierten und gebranchten

Aortenprothesen (Originalarbeit 6)

Torsello GF, Beropoulis E, Munao R, Trimarchi S, Torsello GB, Austermann M.

Outcomes of bridging stent grafts in fenestrated and branched endovascular aortic
repair.
Journal of Vascular Surgery. 2020;18:S0741-5214(19)32643-6.
DOI: https://doi.org/10.1016/j.jvs.2019.10.089

Begleitend zu den experimentellen Evaluationen des neuen Stent-Graft-Designs des
Viabahn Balloon Expandable Stent-Grafts (VBX) wurden die klinischen Ergebnisse dieses
Stents als Uberbriickungsstent in Verbindung mit fenestrierten und gebranchten
Endoprothesen uberpruft.

Hierzu wurden die ersten 50 Patient*innen eines einzelnen Zentrums retrospektiv
untersucht, in denen mindestens ein VBX Stent-Graft als Uberbriickungsstent eingesetzt
wurde. Priméarer Endpunkt dieser Studie war der technische Erfolg, definiert als
erfolgreiche Platzierung des Uberbriickungsstents in der gewiinschten Position ohne
Nachweis eines vom Uberbriickungsstent ausgehenden Endolecks. Sekundéare
Endpunkte waren die Abwesenheit perioperativer Komplikationen sowie Reinterventionen

oder Mortalitdt nach sechs Monaten.

In diese Studie wurden 145 VBX Stent-Grafts inkludiert, mit denen die ersten
50 Patient*innen behandelt wurden. Diese Patientengruppe hatte 198 Zielgefalle.
Weitere implantierte Uberbriickungsstents waren 57 Advanta V12, 29 Viabahn-
Endoprothesen (Gore Medical) sowie 28 Nitinol-Stents. Die technische Erfolgsrate aller
Uberbriickungsstents belief sich auf 98,6 %. In zwei von 145 Fallen gelang keine
erfolgreiche Implantation. Im ersten Fall kam es zur iatrogenen Perforation einer
Nierenarterie, die nicht behandelt werden konnte, ohne die entsprechende Arterie
vollstandig zu embolisieren. In einem zweiten Fall stellte sich eine Nierenarterie
intraoperativ als so schmal dar, dass eine Implantation eines Uberbriickungsstents nicht

mehr mdglich war.

62


https://doi.org/10.1016/j.jvs.2019.10.089

Im Nachbeobachtungszeitraum kam es zu insgesamt sechs Reinterventionen. In vier
Fallen (2 %) musste ein Typ Ic-Endoleck mittels Implantation eines weiteren
Uberbriuickungsstents nachbehandelt werden. Drei dieser Typ Ic-Endoleckagen traten bei
VBX Stent-Grafts auf. In einem Patienten entwickelten sich Stenosen am
Uberbriickungsstentende. Diese wurden mittels Implantation einer Viabahn-
Endoprothese versorgt. In einem weiteren Patienten kam es zur Okklusion eines VBX
Stent-Grafts, am ehesten aufgrund einer Dissektion des Zielgefal3es distal des Stents.
Die Okklusion wurde mittels endovaskuldrer Thrombektomie und Implantation einer

Viabahn-Endoprothese behandelt.
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2.2.5 In-vitro-Evaluation neuer Stent-Graft-Designs als ,Chimney“-Grafts (Originalarbeit
7)

Taneva GT, Donas KP, Torsello GB, Seifarth H, Marques de Azevedo F, Austermann M,
Torsello GF.

In Vitro Evaluation of Balloon-Expandable Chimney Grafts in the Renal Arteries
Combined With the Endurant Endograft.
Journal of Endovascular Therapy. 2019;26:865-870.
DOI: https://doi.org/10.1177/1526602819872498

Ist eine dringliche Ausschaltung eines juxta- oder pararenalen Aneurysmas bzw.
thorakoabdominellen Aneurysmas erforderlich, besteht oft keine Zeit zum Anfertigen einer
patientenindividuellen Prothese. In diesem Fall kommt die ,Sandwich*- oder ,Chimney*-
Technik zum Einsatz. ,Chimney“-Grafts haben zwei Limitationen, die sie zum Gegenstand
einer Kontroverse machen: Einerseits besteht die Gefahr der Okklusion des zwischen
Aortenwand und Endoprothese eingeklemmten ,,Chimney“-Grafts. Andererseits kann es
aufgrund mangelnder Apposition von Endoprothese und parallel liegendem ,Chimney*-
Graft zur Aortenwand zur Endoleckage kommen. Diese Flache wird als ,Gutter"

bezeichnet.

Ziel der vorliegenden Arbeit war, zwei neue Stent-Graft-Designs (VBX und BeGraft Plus)
in ihrer Eigenschatft als ,,Chimney“-Graft zu evaluieren und mit einem klinisch bewahrten
,Chimney“-Graft (Advanta V12) zu vergleichen. Zu diesem Zweck wurde ein Silikonmodell
der Aorta eines tatsachlichen Patienten, der mittels der ,,Chimney“-Technik behandelt
wurde, hergestellt. Eine sog. ,Flowbox* simulierte die Herzaktion und erzeugte einen
Kreislauf mit einer Losung von blutahnlicher Viskositat. In diese Modelle wurden jeweils
ein Endurant Aorten-Stent-Graft (Medtronic, Minneapolis, USA), kombiniert mit einem
Advanta V12, bzw. einem. VBX oder BeGraft Plus Stent-Graft implantiert. Alle ,Chimney*-
Grafts hatten einen Nominaldurchmesser von 6 mm. Insgesamt wurde jede Kombination
dreimal implantiert, sodass insgesamt neun Tests durchgefihrt wurden. Nach der
Implantation wurde Uber einen Pigtail-Katheter (Cardinal Health, Dublin, USA)

Kontrastmittel in den Kreislauf injiziert und Computertomographien zur Quantifizierung der
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.Gutter*-Flachen und Stenosen durchgefiihrt. Unabhangig voneinander mafien zwei
Radiologen die Durchmesser am proximalen ,Chimney“-Graft-Ende in Hohe der
Aortenprothese, im Bereich des Scheitelpunkts des gekrimmten ,,Chimney“-Grafts und
am distalen ,Chimney“-Graft-Ende.

Das Ausmall der mittleren ,Gutter*-Flachen der verschiedenen ,Chimney“-Grafts
unterschied sich nicht signifikant voneinander (Advanta V12: 19,3 + 7 mm?;, VBX:
20,2 + 8 mm?, p = 0,548; BeGraft Plus: 22,3 + 8 mm?, p = 0,195).

Auf Hohe der Aortenprothese unterschieden sich die Stent-Innendurchmesser nicht
signifikant voneinander (Advanta V12: 4,46 + 0,3 mm?; VBX: 4,12 + 0,4 mm?, p = 0,251;
BeGraft Plus: 4,12 + 0,3 mm?, p = 0,749). Auf HOhe des Scheitelpunktes waren die Stent-
Innendurchmesser am kleinsten, der VBX Stent-Graft war aber mit 69,3 % seines
Nominaldurchmessers am wenigsten kompromittiert (Advanta V12: 3,77 = 0,3 mm, VBX:
4,16 + 0,4 mm, BeGraft Plus: 3,74 £ 0,3 mm, p = 0,013). Am distalen ,Chimney“-Graft-
Ende konnte erneut kein Unterschied zwischen den Modellen festgestellt werden
(Advanta V12: 3,91+0,2mm; VBX: 4,05+0,9mm, p=0,749; BeGraft Plus:
4,3 £ 0,4 mm, p =0,150). Der Intraklassen-Korrelationskoeffizient zwischen den beiden
Untersucher lag entsprechend einer hohen Ubereinstimmung in der Bewertung bei den
Messungen der Durchmesser zwischen 0,877 und 0,918 und bei der Messung der
,Gutter“-Flachen bei 0,717.
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3. Diskussion

3.1 Thorakale Aortenpathologien

Aufgrund der niedrigeren perioperativen Morbiditat und Mortalitat nahm die
endovaskulare Aortentherapie bereits friih die Rolle des Therapiestandards bei der
Behandlung der meisten thorakalen Aortenpathologien ein [63-65]. Die Ergebnisse der
endovaskuldren Therapie von thorakalen Aortenaneurysmen werden zu einem
mafgeblichen Teil von der Morphologie der Zugangsgefaf3- und Aortenmorphologie
beeinflusst. Im Folgenden sollen die in der Einleitung skizzierten Limitationen der
endoluminalen Therapie aufgegriffen und die Bedeutung neuer Stent-Graft-Designs in der

Verbesserung der Therapie mittels eigener Ergebnisse erlautert werden.

3.1.1 Anwendbarkeit

Da die thorakale Aorta einen grof3en Durchmesser hat, sind die Stent-Grafts fur die
thorakale Aorta gleichsam groR im Querdurchmesser. Die erforderlichen
AulRendurchmesser fur die Einfuhrschleusen rangieren typischerweise zwischen 22 und
26 Fr. Das entspricht einem AuRendurchmesser von 7,3 bis 8,7 mm. Dies fuhrt dazu, dass
30 % der Patient*innen allein aufgrund des Durchmessers der Femoral- und lliakalgeféalie
nicht sicher mittels thorakaler Endoprothesen versorgt werden kdnnen [66]. Dieser Befund
gilt fur mehrere, im Einsatz befindliche Endoprothesen. Im Screening fur die
Marktzulassungsstudien der Talent- bzw. Gore CTAG-Endoprothesen (Medtronic bzw.
Gore Medical) beispielsweise wurden von 126 Patient*innen 33 wegen unginstiger
Morphologie ausgeschlossen, der grof3te Teil wegen inadaquater Zugangsgefalie [67].
Aus diesem Grund besteht ein Bedarf an thorakalen Endoprothesen mit reduziertem
Durchmesser. Die bis vor kurzem einzige Endoprothese mit reduziertem Profil ist die
Zenith Thoracic Alpha (ZTA, Cook Medical). Es konnte gezeigt werden, dass mittels
dieser Endoprothese mehr Patient*innen therapiert werden konnten als mit anderen
Stent-Grafts [58]: In 18,2 % der eingeschlossenen Patient*innen, die mittels der
Niedrigprofil-Prothese behandelt wurden, waren zuvor Implantationen von anderen Stent-
Grafts intraoperativ gescheitert, zumeist aufgrund zu schmaler oder zu gewundener

Zugangsgefalie. In weniger Fallen war die thorakale Aorta zu gewunden, um die steifen
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und grofRraumigen Endoprothesen in die Zielzone vorzubringen. Dies ist von groR3er
klinischer Relevanz, da der Anteil von jungen, weiblichen und asiatischen Patient*innen
mit thorakalen Aortenpathologien deutlich gré3er ist als in abdominellen
Aortenpathologien [21]. Diese Patientengruppen haben schmalere Zugangsgefalle, was
z.B. explizit bei Patientinnen zu einer hoheren Exklusionsrate fuhrt [68]. Aus diesem
Grund schlie3t das neue Design dieses Stent-Grafts mit reduziertem Profil eine relevante

Therapieliicke.

3.1.2 Morphologie und Komplikationen der Zugangsgefalle

Ein weiterer Vorteil der Niedrigprofil-Prothese ist die im Vergleich zu anderen
Endoprothesen deutlich niedrigere Rate an zugangsgefal3assoziierten Komplikationen
von 3 % [58]. Die in der Literatur beschriebenen Komplikationsraten von Stent-Grafts mit
regularem Profil rangieren zwischen 9 und 21 % [69-71]. Zugangsgefal3assoziierte
Komplikationen sind meist Dissektionen, Blutungen und falsche Aneurysmen. Frauen sind
aufgrund der im Vergleich oft schmaleren Beckenarterien deutlich haufiger von diesen
Komplikationen betroffen [55]. Damit korrespondierend wurde ein Zusammenhang von
Diameter und Morphologie der Zugangsgefal3e einerseits und zugangsgefal3assoziierten
Komplikationen andererseits bewiesen [57]. Diese Komplikationen fuhren wiederum zu
einer deutlich erhdhten perioperativen Mortalitat. In der ersten klinischen Studie zu
diesem Stent-Graft konnte gezeigt werden, dass die mittels ZTA behandelten
Patient*innen trotz signifikant schmaleren und gewundenen Beckenarterien weniger

zugangsgefallassoziierte Komplikationen hatten (3 % vs. 12 %, p = 0,17) [58].

3.1.3 Haltbarkeit

Weitere Studien zeigten die kurzfristige klinische Effektivitat dieser Endoprothese [72, 73].
Relevant ist aber die Frage, ob die Verdnderungen des Materials zulasten einer

dauerhaften Haltbarkeit vorgenommen wurden.

Den verpackten Minimaldurchmesser eines Stent-Grafts beeinflussen die verbauten
Komponenten in unterschiedlichem Ausmalf3. Den gré3ten Teil macht das Stoffmaterial
aus. Dieses besteht in nahezu allen Féllen aus Polyester (lediglich die CTAG-Prothese
besteht aus expandiertem Polytetrafluoroethylen). Hinsichtlich der verwendeten

Rohmaterialien bestehen also kaum Unterschiede zwischen den verfiigbaren Produkten.
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Die Dicke des Polyesters in dem ZTA Stent-Graft konnte jedoch deutlich durch
Veranderung der Webtechnik reduziert werden [74]. Die zweite Hauptdeterminante fur
den Durchmessser ist das Stentmaterial. Der Hersteller der ZTA produzierte zuvor Stents
aus Edelstahl, der flexibel und stabil ist, aber viel Raum im Einfihrbesteck einnimmt.
Weitere Kklinische Nachteile sind bspw. dass Edelstahl Aufhartungsartefakte in der
Computertomographie und markante Suszeptibilitatsartefakte in der
Magnetresonanztomographie erzeugt und so ggf. die Aussagekraft von
Nachuntersuchungen mindert. Die Stents der ZTA Endoprothese bestehen nun aus

Nitinol, einer Nickel-Titan-Legierung, die aktuell in den meisten Stents Verwendung findet.

Unklar war bislang, ob diese Modifikationen zu einer reduzierten Haltbarkeit der Stent-
Grafts fuhren wirde. So wurde in einer vom Hersteller initiierten Studie zum Einsatz der
ZTA in 110 Patient*tinnen mit thorakalen Aortenaneurysmen innerhalb eines
Beobachtungszeitraums von 12 Monaten vier Migrationen und eine Stentfraktur
detektiert. Die Migrationen wurden zwar bei Aortenelongation vom Clinical Events
Committee nicht als solche eingestuft, allerdings stand fortan eine maoglicherweise
reduzierte Haltbarkeit im Raum. Daruber hinaus kam der Stent-Graft weiter in die Kritik,
da vermehrte Thrombenbildung innerhalb des Stent-Grafts berichtet wurde [75, 76]. In
beiden Fallen war der Stent-Graft bei stumpfen Aortentrauma in einen 24- bzw. 29-
jahrigen Patienten implantiert worden. Der Hersteller passte daraufhin die
Bedienungsanleitung an und empfahl den Einsatz lediglich fur Aneurysmen und aortale

Ulcera.

Originalarbeit 1 berichtet erstmals Uber Langzeitergebnisse einer Niedrigprofil-
Endoprothese fur die thorakale Aorta. In der Literatur finden sich bisher nur Ergebnisse
von Niedrigprofil-Prothesen mit intermedidren Beobachtungszeitrdumen [77]. Zum ersten
Mal konnte gezeigt werden, dass die Reduktion des Profils nicht zulasten der Haltbarkeit
ging: In einem von 44 Fallen kam es zur distalen Migration bei Degeneration der Aorta
(1,4 %), in einem weiteren Fall kam es zu einem Aneurysmawachstum nach Implantation
der Endoprothese ohne erkennbare Endoleckage. Es wurden keine Stentfrakturen
detektiert. Im Vergleich mit anderen Langzeitstudien zu thorakalen Endografts war die
aneurysmabedingte Mortalitat aquivalent (9% vs. 59%) [78]. Auch das

Aneurysmawachstum in der langen Frist war vergleichbar (4,5 % vs. 5,9 %). Gleiches galt
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fur die Reinterventionsrate im Vergleich mit einer groRen Kohortenstudie (2,3 % vs.
7,9 %) [79].

3.1.3 Anpassungsfahigkeit an die Aortenmorphologie

Neben der Morphologie der Zugangsgefalie ist auch die Anatomie der thorakalen Aorta
ausschlaggebend fur die erfolgreiche Behandlung mit thorakalen Endoprothesen. Gerade
der Aortenbogen stellt fir Endoprothesen eine Herausforderung dar, da diese eine
entsprechende Krimmung aufweisen miussen, um eine adaquate Anpassung an die
innere und aullere Kurvatur erreichen zu kénnen. Abhangig von der Landungszone ist
eine solche Anpassung mit ,Konfektionsgréf3en“ problematisch. Es gibt seitens der
Hersteller Versuche, thorakale Endoprothesen mittels einer vorgegebenen Krimmung an
die Kurvatur der Aorta anzupassen [80]. Diese ist jedoch nicht immer identisch mit der
Aortenmorphologie. So entsteht insbesondere in den Ishimaru-Zonen 0 bis 2 haufig ein
Phanomen, das als ,Bird-Beak“-Konfiguration bezeichnet wird. Die Fehlapposition des
Stent-Grafts zur kleinen Aortenkurvatur ahnelt einem spitz zulaufenden Vogelschnabel.
Dies fuhrt zu schwerwiegenden intra- und postoperativen Komplikationen, wie dem

Kollaps der Endoprothese [81], Migrationen [56] und Typ I-Endoleckagen [82, 83].

Originalarbeit 2 evaluiert erstmals ein neues Freisetzungssystem, das es erlaubt, den
Stent-Graft der individuellen Patientenanatomie intravasal anzupassen. Wéahrend der
Positionierung des TAG Conformable Stent-Grafts (CTAG, Gore Medical) in der Aorta
konnen mittels eines Zugmechanismus* die proximalen Stentreihen gekrimmt und so an
die  Aortenkurvatur angepasst werden. Dementsprechend fand sich im
Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten kein Fall eines ,Bird-Beak"-Effekts. In 1,6 %
der Falle kam es zu einem Typ la-Endoleck. Andere thorakale Stent-Grafts weisen Typ
la-Endoleckraten von 2,5 - 6,5 % nach 12 Monaten auf, wobei sehr niedrige Raten eher
in Studienpopulationen mit hohem Anteil an Aneurysmen in der Aorta thoracalis
descendens erreicht wurden [84, 85]. In der Zone 4 ist die Aortenkrimmung jedoch
deutlich geringer ausgepragt, dementsprechend niedrige Raten an ,Bird-Beak"-
Konfigurationen werden in dieser Zone beschrieben. Die meisten Studien mit
Implantationen in proximalen Zonen weisen eher Typ la-Endoleckageraten um ca. 4 %
auf [77, 86, 87].
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Eine weitere, klinisch bedeutsame Weiterentwicklung dieses neuen Stent-Graft-Systems
stellt die Mdglichkeit dar, den Stent-Graft in zwei Schritten freizusetzen. Dabei wird die
CTAG-Prothese zunachst auf einen intermedidren Diameter von proximal nach distal
entfaltet. Dies erlaubt eine Positionierung der Endoprothese, ohne den Blutdruck massiv
zu senken, was ansonsten haufig im Aortenbogen vonndéten ist. Nach dem Erreichen einer
zufriedenstellenden Position wird der Stent-Graft dann von distal nach proximal auf seinen
Nominaldurchmesser entfaltet. Dieser Mechanismus verhindert den Windsack-Effekt, bei
dem der proximale Teil der Endoprothese abknickt und durch den Blutdruck wie ein
Fallschirm nach distal migriert [88]. Da eine Determination der intendierten Landungszone
nicht millimetergenau, sondern nur recht vage die Platzierung ,an gewtinschter Stelle® in
den publizierten Studien festgehalten wird, ist ein Vergleich mit der Literatur nicht moglich.
Ein interessanter Befund ist jedoch, dass die CTAG-Endoprothese im Vergleich zum
Vorgangermodell eine deutlich niedrigere Schlaganfallrate (0,8 % vs. 11 %) aufweist [89].
Ein Grund daftir konnte die genauere Platzierung durch den o. g. Mechanismus sein, da
weniger Manipulationen an der Aortenwand und dementsprechend weniger Embolien

entstehen.

3.2 Thorakoabdominelle und abdominelle Aortenpathologien

Infrarenale Aortenaneurysmen werden heute in der Regel mittels konventioneller
Endoprothesen behandelt [90]. Analog zur offenen Therapie von Aneurysmen erfordert
diese Behandlung eine Landezone, d. h. ein nicht erkranktes Aortensegment proximal des
Aneurysmas. Im Fall von thorakoabdominellen, pararenalen und juxtarenalen
Aortenaneurysmen bedeutet dies, dass die Nieren- und ggf. auch Viszeralarterien mit in
die Therapie einbezogen werden mussen, um den Blutfluss in die Zielorgane zu erhalten,
bei gleichzeitig vollstandiger Exklusion des Aneurysmasackes.

Thorakoabdominelle Aortenaneurysmen werden endovaskular daher oftmals mittels
fenestrierten oder gebranchten Endoprothesen in Kombination mit thorakalen
Endoprothesen behandelt [62]. Eine Alternative dazu ist die Implantation von mehreren,
parallel verlaufenden Stent-Grafts, je nach Aufbau und Lokalisation als ,Sandwich®-,

.Periscope”“- oder ,Chimney“-Technik bezeichnet [50, 91, 92].
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3.2.1 Endoprothesen mit Fenestrationen und Branchen

In ihrer jetzigen Form existieren fenestrierte Endoprothesen seit mehr als 20 Jahren [93].
Das zugrundeliegende Prinzip ist die vollstandige Ausschaltung des Aneurysmasackes
durch den Beginn der Versiegelung deutlich proximal des Aneurysmahalses und
gleichzeitiger Erhaltung der Zielarterienperfusion. Im Falle von fenestrierten
Aortenprothesen wird dies erreicht durch Offnungen, die sich genau auf Hohe der
Zielarterien befinden. Initial wurden die Offnungen lediglich so positioniert, dass die
Fenestrationen und die Zielostien genau Uuberlappten und der Blutfluss so in die
Zielarterien erhalten werden konnte. Dies fuhrte jedoch zu hohen Okklusionsraten,
weswegen im Verlauf die Fenestrationen und ZielgefalRe zunachst mit Nitinol-Stents und
spater mit Stent-Grafts verbunden wurden [94]. Im Fall von gebranchten Endoprothesen
dienen Branchen zur Verbindung der Aortenprothesen mit den Zielgefafl3en. Die Branchen
werden Uber Stent-Grafts, welche als Uberbriickungsstents dienen, mit den Zielgefaen
verbunden. In beiden Fallen ist haufig eine Malanfertigung der Endoprothesen
notwendig, da die Nieren- und Viszeralarterienostien insbesondere im Fall der
fenestrierten Prothesen eine mdglichst genaue Ubereinstimmung mit den Fenestrationen
haben missen, um geniigend Blutfluss zu gewdahrleisten. In bestimmten Fallen ist aber
auch eine Therapie mit einer “Konfektionslésung” mdglich. Mittels einer ,t-Branch-
Prothese" kann aufgrund der gréReren Fehlertoleranz bei der Verbindung der Branchen
mit den ZielgefalRen in 49-63 % der Falle auch vorgefertigte Standardprothesen
verwendet werden [49].

3.2.1.1 Technische Uberlegungen

Die Anforderungen an Uberbriickungsstents unterscheiden sich grundsétzlich von denen
an konventionelle Stents. Letztere dienen zur Aufstellung des Gefal3lumens oder zum
Anlegen von Dissektionsmembranen [95]. Dabei sind die meisten Stents so konzipiert,
dass sie mdglichst wenig neointimale Profileration verursachen. Dieser Prozess hat
deutliche Fortschritte erfahren, als man die Aufstellkraft der Stents reduzierte, da dies zu
weniger Wandstress der Intima und in der Folge geringerer Proliferation und
Einwanderung von glatten Muskelzellen fuhrte [96].
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Stent-Grafts, also ummantelte Stents, nutzt man bspw. zur Therapie von Hamorrhagien
oder zur Exklusion von Aneurysmen [97]. Es gibt auch einige Autoren, die Stent-Grafts
bei der Therapie der iliakalen arteriellen Verschlusskrankheit bevorzugen, da sie weniger
neointimale Hyperplasie verursachen [98]. Der Viabahn Stent-Graft wird auch in der
Therapie der femoropoplitealen Verschlusskrankheit eingesetzt [99]. Stent-Grafts

kommen zudem bei der Therapie von Hamodialyseshuntstenosen zum Einsatz [100].

Uberbriickungsstents hingegen verbinden die Aortenprothesen mit den ZielgefaRen. Die
Anforderungen an die Materialeigenschaften sind anspruchsvoll: Uberbriickungsstents
mussen flexibel genug sein, um physiologische Bewegungen wie z. B. der Atemexkursion

zu folgen. Dies kann zu ausgepragtem Flexions- und Torsionsstress fihren [101].

Ein weiterer Faktor ist die Migration der Aortenprothese. Einerseits kann es zum Verlust
der proximalen Fixierung der Prothese durch die fortschreitende Degeneration der Aorta
und so zu einer distalen Migration der Aortenprothese kommen [102]. Aber auch bei
erhaltener proximaler Fixierung kénnen die Blutdruckverhaltnisse innerhalb der Aorta zu
einer Prothesenmigration fihren [103]. Migriert die Aortenprothese, resultiert dies in Zug-
und Scherstress zwischen der Aortenprothese und dem im Zielgefal3 fixierten
Uberbriuckungsstent. Diskonnektion, Migration oder Fraktur des Uberbriickungsstents
sind die Folge [104, 105]. Abhangig von der Art des Versagens ist eine Okklusion oder
ein Typ Ic-Endoleak die Folge [106, 107].

3.1.1.2 Ergebnisse der Therapie mittels fenestrierter und gebranchter Endoprothesen

Die  zahlreichen  mechanischen  Belastungen, denen insbesondere die
Uberbriickungsstents ausgesetzt sind, erklaren, warum die dauerhaften klinischen
Ergebnisse der fenestrierten und gebranchten Endoprothesen im Wesentlichen von den
Uberbriickungsstents abhéngig sind. Dies ist vor dem Hintergrund zu sehen, dass es im
Unterschied zu den fenestrierten und gebranchten Endoprothesen keinen dedizierten

oder auch nur fur diesen Einsatz zugelassenen Uberbriickungsstent gibt.

In der bis heute umfassendsten Arbeit Uber die klinischen Ergebnisse von
Uberbriickungsstents berichteten Mastracci und Kollegen (iber die Langzeitergebnisse
der fenestrierten und gebranchten Endoprothesen in Cleveland [108]. Primarer Endpunkt

war die Freiheit von Instabilitat der Uberbriickungsstents. In diesen gingen Okklusionen,
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Migrationen, branchenassoziiertes Aneurysmawachstum sowie samtliche
Reinterventionen, die durch die Branchen bedingt sind, ein. Die Freiheit von Instabilitat
der Uberbriickungsstents betrug 5 Jahre nach der Implantation 84 % und 10 Jahre nach
der Implantation 70 %. Diese Ergebnisse sind allerdings auch vor dem Hintergrund zu
sehen, dass die klinische Arbeit der Gruppe um Greenberg nicht nur Pioniercharakter hat,

sondern auch schon frih die Technik perfektionierte.

Die aktuelleren Daten unterscheiden sich nicht wesentlich von den in 2013 publizierten
Ergebnissen. Mastracci bundelte die klinischen Ergebnisse von funf Zentren, die
235 Patient*innen mit thorakoabdominellen Aneurysmen mittels gebranchter Prothesen
behandelten. Diese Studie macht zum einen deutlich, dass es erhebliche Unterschiede in
kurzfristigen Offenheitsraten der Uberbriickungsstents zwischen den ZielgefaRen (bspw.
A. mesenterica superior: 1,3 % vs. linke Nierenarterien 8,3 %) gibt [108]. Zum anderen
scheinen die Uberbriickungsstents gebranchter Endoprothesen im Vergleich zu den
fenestrierten Endoprothesen haufiger zu okkludieren. Dieses Phanomen wurde auch in
anderen Studien beobachten: In einer weiteren retrospektiven Multicenterstudie, die
449 Patient*innen mit thorakoabdominellen Aortenaneurysmen einschloss, okkludierten
9,6 % aller Uberbriickungsstents in gebranchten Endoprothesen, verglichen mit 2,3 % in
fenestrierten Endoprothesen [110]. Wahrend Daten auf Patientenebene fehlen, wéare eine
maogliche Hypothese, dass die Komplikationsraten auf die Tatsache zuriickzuftihren sind,
dass die Uberbruickungsstents in gebranchten Prothesen erst im Aneurysmasack nach
kaudal und dann innerhalb der Nierenarterien eher nach kranial verlaufen. Auch missen
Uberbriickungsstents eine langere Strecke zwischen gebranchter Aortenprothese und
Zielgefald zurticklegen, als dies in fenestrierten Aortenprothesen der Fall ist. Sind die
Nierenarterien sehr gewunden, fuhrt dies zu héheren Stenose- und Okklusionsraten bei
Uberbruickungsstents [111]. Einige Autoren lehnen daher die Implantation von
Endoprothesen mit Branchen mit dem Hinweis darauf ab, dass die Uberbriickungsstents
in fenestrierten Endoprothesen héhere Offenheitsraten erzielen. Eine solche Konklusion
ist allerdings verfriht, wie das Beispiel von Mastraccis Arbeit zeigt. Die
zugrundeliegenden Pathologien waren sowohl thorakoabdominelle, als auch juxtarenale
Aneurysmen. Erstere kann man mit beiden Technologien behandeln, letztere mangels

Platz fur die Branchen nur mit fenestrierten Endoprothesen. Zudem besteht eine deutliche
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Variabilitat der Uberbriickungsstents: Unterschiedlichste Modelle und Kombinationen

kamen zum Einsatz.

Ein direkter Vergleich der Uberbriickungsstents in vivo lasst sich kaum anstellen, da sich
die mechanischen Belastungen in juxtarenalen und thorakoabdominellen Aneurysmen
unterscheidet. Zudem bleibt es unklar, wie sich neue Stent-Graft-Designs bewahren
werden, die ja eigentlich flr den Einsatz in der arteriellen Verschlusskrankheit vorgesehen
und zugelassen sind. Originalarbeit 3 legt fur einen Vergleich der aktuell verflighbaren
Stent-Grafts als Uberbriickungsstent ein Fundament. Sie schlief3t eine Evidenzliicke nicht
nur in Bezug auf das neuartige Design des VBX Stent-Grafts. Auch gibt es keine aktuellen
Studien, die in vitro die Belastbarkeit aktueller Uberbriickungsstents in fenestrierten
Aortenprothesen untersuchen. Crawford und Kolleg*innen beschéaftigten sich mit der
Belastbarkeit von aortalen Endoprothesen, indem sie eine axiale Fehlrotation des
Aortenstents zum Uberbriickungsstent simulierten [112]. Diese Studie hat jedoch zwei
wesentliche Schwéchen: Erstens ist in der Literatur so gut wie kein Fall einer Rotation
eines fenestrierten Aortenstents beschrieben worden, was zumindest hypothetisch daran
liegen konnte, dass die meisten mechanischen Belastungen entlang der langen Achse
der Aortenprothesen verlaufen. Zum anderen werden bei einer solchen Rotation eher die
Uberbriickungsstents als die Aortenprothesen versagen. Da der Fokus der Arbeit auf dem
Verhalten der Aortenprothese liegt, wird eine mogliche Beteiligung der
Uberbriickungsstents in Crawfords Studie nicht naher untersucht, sondern im Gegenteil

dazu die Fenestrierung und der Stent durch ein Stahlrohr gestitzt simuliert.

Will man die Ergebnisse des VBX aus der Originalarbeit 3 einordnen, muss man daher
indirekte Vergleiche eingehen. Grenville und Kollegen testeten die Zugkréfte, die noétig
waren, um eine Gruppe mehr oder weniger aktueller Stent-Grafts aus einer gebranchten
Prothese zu ziehen [113]. Die medianen Kréfte, um diese Stent-Grafts aus den Branchen
zu ziehen, betrugen zwischen 1,17 N und 3,79 N. Die VBX erforderten mit Werten
zwischen 11,3 N und 31 N nahezu das Zehnfache an Kraft, um aus den Fenestrationen
gezogen zu werden. Als Limitation dieses Vergleiches ist jedoch zu nennen, dass die
Versuchsaufbauten nicht identisch waren. Daher ist die Originalarbeit 4 ein wichtiger
Baustein in der Validierung der Versuchsreihe. Die hier angewandten Tests sind identisch

zu Originalarbeiten 3 und 5 und dienen gleichsam als Kontrolle, da hier ein Vergleich mit
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dem am héaufigsten eingesetzten Uberbriickungsstent (Advanta V12) hergestellt wird
[109]. Gleichzeitig ist der Advanta V12 auch der Stent-Graft, zu dem es die
umfassendsten klinischen Langzeitergebnisse gibt [114]. In dieser retrospektiven
monozentrischen Studie wurden 173 Patient*innen Uber einen Zeitraum von bis zu
10 Jahren nachverfolgt. Passend zu den Arbeiten von Mastracci und Kolleg*innen
bedurften 62,8 % der Patienttinnen einer Reintervention der Uberbriickungsstents
innerhalb von 5 Jahren nach Implantation einer fenestrierten Aortenprothese. Die
Originalarbeit 4 zeigt auf, dass VBX und Advanta V12 Stent-Grafts kaum statistisch
signifikante Unterschiede in den Zug- und Scherkrafttests aufwiesen (lediglich die 6 mm
VBX erforderten signifikant mehr Zugkraft als die Advanta V12, um aus den
Fenestrationen gezogen zu werden: 27,1 N vs. 16,6 N, p = 0,008). Interessanterweise
gab es aber deutliche Unterschiede, wie die Stent-Grafts scheiterten. So war etwas mehr
Kraft n6tig, um die VBX aus den Fenestrationen I6sen. Dies kdnnte daran liegen, dass die
Stentstreben beim VBX auf der aul3eren Oberflache liegen und so einen héheren
Reibungskoeffizienten aufweisen (lediglich eine sehr diinne, transparente ePTFE-Schicht
uberzieht die Stentstreben). Gleichzeitig fuhrte dies im Fall der VBX dazu, dass es in 30-
50 % der Falle zu einer Ablosung der Stentstreben kam. Demgegenuiber steht das Design
des Advanta V12, der in sog. ,Sandwich“-Technik konzipiert ist, d. h. die Stentstreben
sind in das ePTFE eingebettet. Dies konnte ein Grund dafur sein, dass samtliche Advanta
V12 aus den Fenestrationen geschlipft sind und sich keine Stentstrebe abgel6st hat.
Insgesamt weist der Advanta V12 eine Tendenz zu gréRRerer Steifigkeit auf, was sich in —
nicht statistisch signifikanten — héheren Scherkréaften niederschlagt, die erforderlich sind,
um den Stent-Graft aus der Fenestration zu dislozieren. Dies kénnte an der Tatsache
liegen, dass die Stentreihen des Advanta V12 uber Edelstahl-Querverstrebungen und die
des VBX lediglich durch verstarkte ePTFE-Briicken miteinander verbunden sind.

Die Versuchsreihe wird durch Originalarbeit 5 vervollstandigt. In dieser Studie werden
zwei weitere aktuelle Stent-Grafts in dem oben beschriebenen Versuchsaufbau evaluiert.
Ein besonderer Wert dieser Studie liegt darin, dass erstmals Daten tGber den BeGraft Plus
als Uberbriickungsstent publiziert wurden. Die ebenfalls untersuchte BeGraft
Endoprothese wird bereits von prominenten Zentren als Uberbriickungsstent eingesetzt
[115]. In den vorliegenden Versuchen erfordert die BeGraft Plus Endoprothese sowohl

h6here Zug- als auch Scherkréafte, um aus den Fenestrationen disloziert zu werden, und
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zwar auch versuchsibergreifend im Vergleich zu den beiden anderen Stent-Grafts (VBX
und Advanta V12). Ein weiteres hervorzuhebendes Studienergebnis ist erneut das
Versagensmuster: Wahrend der BeGraft Plus aus den Fenestrationen dislozierte, konnten
Abrisse des Graftmaterials und sogar vollstdndige Trennungen von Stentreihe und
Grafthille im BeGraft beobachtet werden. Briiche der Kobalt-Chrom-Stents im BeGraft
waren nicht zu detektieren. Der Hauptunterschied in der Konstruktionsweise zwischen
den beiden BeGraft-Modellen ist, dass der BeGraft Plus doppelt so viele Schichten aus
Stent- und Graftmaterial aufweist. Moglicherweise ist dieser Aufbau daftir verantwortlich,

dass einige Autoren Uber Frakturen von BeGraft Uberbriickungsstents berichteten [116].

Um die Zug- und Scherkrafte nicht nur vergleichend, sondern auch quantitativ einordnen
zu konnen, miussen andere Versuchsaufbauten in die Betrachtung einbezogen werden.
Scurr und Kollegen testeten, wie viel Zugkraft notig ist, um die proximale und distale
Komponente der fenestrierten Aortenprothese voneinander zu trennen [117]. Diese
betrug unter Raumluftbedingungen lediglich 2,9 N, stieg aber auf 3,9 N an, wenn der
Versuch im Wasserbad bei Korpertemperatur durchgefihrt wurde. Wenn nun auch noch
physiologischer Blutdruck auf das Innenlumen der Prothese gebracht wird, steigt die
erforderliche Zugkraft nochmals auf 6,2 N bzw. 6,5 N (bei 200 mm Hg bzw. 120 mm Hg)
an. In der Versuchsreihe der Originalarbeiten 3-5 wurden alle Zug- und Scherkrafttests
unter Raumluftbedingungen durchgefiihrt. Somit ist vor dem Hintergrund Scurrs Arbeit zu

vermuten, dass die Zug- und Scherkréfte in vivo deutlich héher ausfallen dirften.

Auch die Krafte, die notig sind, um andere Endograftkomponenten zu trennen, liegen in
diesem Bereich. Cina und Kollegen testeten, die Zugkréfte, die nétig sind, um aortale
Endografts von ihren lliakalstutzen zu trennen [118]. Hierbei waren je nach Kombination
zwischen 2,5+ 0,5 Nund 11,2 + 0,6 N erforderlich. Ein weiteres Element von Cinas Arbeit
ist, dass die Autoren auch die Komponenten verschiedener Hersteller miteinander
kombinierten — eine im klinischen Gebrauch nicht sehr weit verbreitete Praxis. Hierbei
waren etwas héhere maximale Zugkréfte von 2,4 + 0,22 N bis 13,08 + 0,82 N erforderlich.
Neben der Auswahl der Materialien spielt aber auch die Fixierung eine wichtige Rolle in
der Determination der Zugrafte. Bosman und Kollegen beispielsweise evaluierten die
Zugkrafte, die nétig waren, um Aortenprothesen aus bovinen Aorten zu I6sen [119]. Dabei

spielte eine wesentliche Rolle, wie lang die Versiegelungszone ist. Bei kurzen
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Versiegelungen von 10 mm betrugen die Zugkrafte, die erforderlich waren, um die
Endoprothesen aus den Aorten zu dislozieren, zwischen 6 N und 17 N, bei 15 mm

Versiegelungsstrecke betrugen diese 10,7 N bis 20,8 N.

Die hier zusammengefassten Werte bieten eine Orientierungshilfe bei der Beurteilung der
Ergebnisse der Originalarbeiten 3-5. Sie zeigen einerseits, dass es eine Tendenz zu
hoheren Zugkraften gibt, je mehr man sich den physiologischen Bedingungen néhert.
Andererseits wird im Vergleich klar, dass die in den Originalarbeiten gemessenen Werte
physiologischen Bedingungen standhalten werden. Letztlich fehlen fir einige der

neuesten Stent-Graft-Generationen die klinischen Ergebnisse als Uberbriickungsstents.

Originalarbeit 6 prasentiert erstmals klinische Ergebnisse des neuen Stent-Graft-
Designs des Viabahn VBX als Uberbriickungsstent. Die Analyse der 6-Monats-
Ergebnisse der ersten 50 Patientinnen, die mittels dieses Uberbriickungsstents
behandelt wurden, zeigte den technischen und klinischen Erfolg dieses neuen Stent-
Graft-Designs. Interessant an diesem Stent-Graft ist, dass er flexibel wie ein
selbstexpandibler Stent ist und sich wegen des ballonexpandiblen Designs genau
platzieren lasst. Ein weiterer Vorzug des ballonexpandiblen Designs ist, dass der Stent-
Graft sich bei Bedarf auf gré3ere Diameter ausdehnen lasst. Dies ist dann wichtig, wenn
die Zielgefalie konisch oder fusiform konfiguriert sind. Dass sowohl die Flexibilitat als auch
die genaue Platzierbarkeit fir fenestrierte und gebranchte Endoprothesen erforderlich
sind, zeigt die aktuelle Ubersichtsarbeit von Mastracci und Kolleg*innen [109]: In den
meisten Fallen wurden selbstexpandible mit ballonexpandiblen Stents kombiniert, um
beide Vorteile nutzen zu kénnen. In Originalarbeit 6 reichte beispielsweise ein VBX
Uberbriickungsstent in 83,3 % der Falle aus, um die A. mesenterica superior mit der
Endoprothese zu verbinden. Im Vergleich dazu gentigte es lediglich in 73,7 % der Falle,
nur einen Advanta V12 zu implantieren. In den Ubrigen Fallen mussten diese mit

selbstexpandiblen Stents kombiniert werden.

Gleichzeitig wurden im Rahmen dieser ersten klinischen Analyse zwei Phanomene
erstmals beschrieben: Erstens kam es in einigen Fallen zu Stenosen der Zielgefalie
unmittelbar distal der Stentenden, was am ehesten auf die Anmodellierung der VBX mit
einem fir das Gefald Uberdimensionierten Ballon zurtickzufuhren ist. Dieser Effekt ist

zuvor nicht beschrieben worden, da distal haufig ein zweiter, selbstexpandierender Stent
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implantiert wird [109]. Zweitens kam es nach den ersten Implantationen des VBX zu
intraprozeduralen Typ lc-Endoleckagen. Dies konnte darauf zurlickzufiihren sein, dass
dieser Stent-Graft sich nach der Implantation verkirzt. Dies muss bei der Planung der

Stentlange bertcksichtigt werden.

3.1.2 Parallele Grafttechnik (,Chimney“-Technik)

Eine Alternative zum Einsatz von fenestrierten und gebranchten Endoprothesen umfasst
samtliche Techniken der Implantationen von mehreren, teils parallel zueinander

verlaufenden Endoprothesen, haufig als ,Chimney“-Technik zusammengefasst.

Die klinische Wirksamkeit dieser Technik wurde durch zahlreiche Studien bewiesen, u. a.
in einer groRen Multicenterstudie mit 517 Patient*innen [92]. Wie bereits erwahnt,
schranken zwei Aspekte die klinischen Resultate der ,Chimney“-Technik ein. Erstens die
Malapposition der Aortenprothese an die GefaBwand (,Gutter”) mit resultierendem
Endoleck und zweitens die Okklusion der ,Chimney“-Grafts, bedingt durch die
Kompression zwischen Aortenprothese und GefalRwand [120]. So standen den teils sehr
guten Resultaten [121, 122] Studien gegenuber, die prohibitiv hohe Typ la-Endoleckraten
meldeten [123]. Ein Grund fur die teils sehr heterogenen Ergebnisse ist die Tatsache,
dass sehr unterschiedliche Aortenprothesen- und ,Chimney“-Graft-Kombinationen
verwendet werden [124]. Gleichzeitig ist eine klinische Evaluation, welche Stent-Graft-
Kombinationen ideal sind, problematisch, da die Gefalmorphologie in den klinischen
Studien divers ist und teils sehr unterschiedliche Pathologien behandelt wurden. Um diese
Problematik aufzugreifen und eine Vergleichbarkeit herzustellen, préasentiert
Originalarbeit 7 einen Uberblick verschiedener Stent-Grafts in einem in-vitro-Modell
unter identischen Bedingungen. Das dazu verwendete Silikonmodell basierte auf einem
CTA-Datensatz eines Patienten mit einem juxtarenalen Bauchaortenaneurysma, der
mittels einer Endurant Endoprothese und einem Advanta V12 ,Chimney“-Graft behandelt
wurde. Fur den Vergleich wurden zwei neue Stent-Graft-Designs (VBX und BeGraft Plus)
sowie der bewahrte Advanta V12 Stent-Graft mit einer Endurant Endoprothese
kombiniert, die fur diese Indikation die CE-Zulassung hat. Bisher gab es nur wenige in-
vitro-Vergleichsstudien. Mestres und Kolleg*innen implantierten vier verschiedene Stent-
Graft-Kombinationen (Endurant mit Advanta V12 oder Viabahn sowie Excluder mit

Advanta V12 oder Viabahn) in ein Silikonmodell und testeten unterschiedliche
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Dimensionierungen, in denen die Aortenprothesen 15 %, 30 % oder 40 % grol3ere
Diameter als die Aortenmodelle hatten [125]. Zwar bietet diese Studie erstmalig die
Mdglichkeit, verschiedene Kombinationen unter gleichen Bedingungen miteinander zu
vergleichen. Andererseits bildet der Versuchsaufbau die Bedingungen in vivo nur
rudimentdr ab. Das verwendete Silikonmodell besteht aus einem grol3eren
Silikonschlauch, in den ein kleinerer, mit einem Winkel von 30° nach ,kaudal” gerichteter
Silikonschlauch als ,Zielarterie* eingesetzt wurde. Auch wurde bei der Evaluation der
,Gutter“-Flachen auf die Gabe von Kontrastmittel verzichtet. In einer Anschlussstudie
berichteten Mestres und Kolleg*innen Uber die Ergebnisse in Silikonmodellen mit zwei
und drei ,Chimney“-Grafts bei zwei Stent-Graft-Kombinationen (Excluder mit Viabahn vs.
Endurant mit BeGraft) [126]. Dabei blieb der Versuchsaufbau von der Anzahl der
“Zielarterien” abgesehen identisch. Overeem und Kollegen préasentierten 2017 einen
deutlich realitatsndheren Versuchsaufbau mit einem Flussmodell, das eine blutisoviskdse
Flassigkeit mit physiologischen systolischen und diastolischen Driicken in einem Kreislauf
zirkulieren lasst [127]. Auch das Silikonmodell war deutlich realitatsnaher und basierte auf
den geometrischen Daten von 25 Patient*innen mit Bauchaortenaneurysmen. Getestet
wurden die ,Gutter*-Volumina nach Implantation von drei Kombinationen: Endurant mit
jeweils Advanta, Viabahn und BeGraft. Interessanterweise war das ,Gutter“-Volumen in
der Kombination von Endurant und Advanta deutlich gréRer als in den anderen
Kombinationen. Overeem und Kollegen kommen so zu einem vollig anderen Schluss als
die Originalarbeit 7. Der Versuchsaufbau dieser Originalarbeit weicht nicht wesentlich
von Overeems Studie ab. In unserer Studie wurde das Silikonmodell auf der Basis einer
tatsachlichen Aortenpathologie gefertigt, wahrend Overeems Modell ein infrarenales
Aneurysma aufweist, also einer Morphologie mit langem Aneurysmahals. In solch einem
Fall ware eine Implantation eines ,Chimney“-Grafts gar nicht notwendig. Es ist zu
vermuten, dass die Ergebnisse der Originalarbeit 7 robuster sind, da hier jede

Kombination jeweils dreimal getestet wurde.

3.3 Limitationen

Die klinischen Originalarbeiten 1 und 6 sind monozentrische retrospektive Studien.
Zudem sind diese klinischen Studien einarmig konzpiert. Aufgrund des retrospektiven

Studiendesigns besteht ein Selektionsbias. Zudem gibt es bei diesen monozentrischen

92



Studien keine unabhangige Auswertung der klinischen Daten. Die Originalarbeit 2 ist
eine einarmige prospektive, multizentrische Studie in dieser Hinsicht weniger anfallig, da
die Daten zentral gesammelt und anonymisiert ausgewertet wurden. Eine deutliche

Einschrankung stellt aber das Fehlen einer Kontrollgruppe oder gar Randomisierung dar.

Als weitere Limitation sind die geringen Fallzahlen zu nennen. Dies gilt insbesondere fur
die  monozentrischen  Originalarbeiten.  Thorakale und thorakoabdominelle
Aortenaneurysmen sind keine haufigen Erkrankungen, sodass eine Rekrutierung von
grof3en Patientenzahlen mitunter sehr schwierig ist. Mit diesem Problem sind viele

klinische Arbeiten zu diesem Thema konfrontiert.

Fur die Versuchsaufbauten der experimentellen Originalarbeiten 3, 4, 5 und 7 konnte
man sich bis auf eine ISO-Norm in Bezug auf die Durchlassigkeit (BS EN ISO 7198:2017)
in Originalarbeit 3 nicht an standardisierten Vorgaben orientieren. Auch gibt es keine
publizierten Ergebnisse zu Zug- und Scherkrafttests fur Uberbriickungsstents in
fenestrierten Aortenprothesen. Einzig Grenville und Kollegen haben Zugkrafttests in
gebranchten Aorten- und lliakalprothesen durchgefiihrt [113]. Wahrend die
Versuchsaufbauten sich ahneln (ein in der Fenestration bzw. Branche fixierter
Uberbriickungsstent wird mittels einer statischen Materialprifmaschine disloziert und
dabei die erforderliche Kraft gemessen), haben Grenvilles und die vorliegenden
Originalarbeiten unterschiedliche Limitationen. In Grenvilles Versuch wurden die
Uberbriickungsstents mittels eines Fadens mit der Priifmaschine verbunden, um den Zug
ubertragen zu konnen. Dabei wird das Graftmaterial perforiert und letztlich nur punktueller
Zug auf den Stent ausgeibt, der zwischen Faden und Prifmaschine liegt. Die
Kraftibertragung in den Originalarbeiten erfolgte mittels Muffen zirkular auf die
Uberbriuickungsstents. Auch wenn diese Losung immer noch nicht den physiologischen
Verhéltnissen entspricht, erscheint sie doch sinnvoller. Eine weitere Limitation im
Testaufbau der Originalarbeiten ist, dass die Uberbriickungsstents nicht aus tatsachlichen
fenestrierten Aortenprothesen gezogen wurden, sondern aus Testblattern. Diese wurden
allerdings vom selben Hersteller (Cook Medical) in gleicher Art angefertigt, wie die
tatsachlichen Endoprothesen, d. h. zunachst wurden die Fenestrationen mittels Laser in
das Dacrongewebe geschnitten und dann Nitinolringe mittels Polypropylenefaden fixiert.

Der einzige Unterschied liegt in den Goldmarkierungen, die ansonsten zur Orientierung
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mit angebracht werden. Diese sollten jedoch einen zu vernachlassigenden Einfluss auf

die Zug- und Scherkrafte haben.

Die Hauptlimitation der Experimente liegt in der Tatsache, dass die Tests nicht in einem
Gefal3system implantiert wurden. Sa&mtliche Tests fanden in Raumluftumgebung und
temperatur statt. Scurrs Arbeit demonstrierte, dass die Zugkrafte durchaus von
Umgebungstemperatur und auch flissigen Medien beeinflusst werden. Die Medien, die
durch das GefalR3bett bzw. die Endoprothesen flieien haben dabei einen relevanten
Einfluss auf die Zug- und Scherkrafte: In grof3en, gerade verlaufenden Arterien bildet der
Blutdruck einen isotropen, axial verlaufenen Druckvektor. In kleineren und gewundenen
GefalRen spielt eine zweite Kraft eine tragende Rolle: Die kinetische Energie eines sich
bewegenden flissigen Volumens erzeugt eine Zugkraft. Je hoher die
Flussgeschwindigkeit ist, desto hoher die kinetische Energie [128].

Des Weiteren konnten auch die durch das umliegende Gewebe erzeugten Krafte nicht
simuliert werden: Der Uberbriickungsstent unterliegt sicherlich anderen Zug- und
Scherkraften im Aneurysmasack als im fixierten Retroperitoneum oder im vom

Fettgewebe charakterisierten Mesenterium.

Schlie3lich mussen die vorliegenden Ergebnisse durch Ermudungstests ergénzt werden.
Die vorliegenden Arbeiten untersuchen das Verhalten der Stent-Grafts lediglich unter
Spitzenbelastungen. In vivo spielen aber auch geringer ausgepragte, aber anhaltende
zyklische Belastungen wie u.a. Atemexkursionen, Herzschlag und Blutdruck eine wichtige
Rolle.
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4. Zusammenfassung

Die endovaskulare Versorgung von Aortenaneurysmen hat sich in den letzten zwei
Dekaden zunehmend als Therapie der ersten Wahl durchgesetzt. Offen operative
Verfahren kommen gegenwértig vor allem dann zum Einsatz, wenn die
Patientenanatomie eine angemessene endovaskulare Therapie einschrankt. Neue Stent-
Graft-Designs sollen die endovaskulare Therapie in diesen Fallen verbessern oder
ermdglichen. Im Fall von thorakalen Aortenaneurysmen sind die Hauptlimitationen
einerseits die Morphologie der Zugangsgefal3e und andererseits die Angulation des
Aortenbogens. Die  Therapie von thorakoabdominellen und juxtarenalen

Aortenaneurysmen ist durch die Erhaltung der viszerorenalen Perfusion charakterisiert.

Da Niedrigprofil-Endoprothesen aufgrund von Alterationen in Material und Design deutlich
flexibler und dunner hergestellt werden kénnen, bestand lange die Frage, ob sie aus
diesem Grund langfristig haufiger Stentfrakturen oder Graftdefekte aufweisen. Daher
adressierte Originalarbeit 1 insbesondere die dauerhafte Haltbarkeit dieser Prothesen.
44 Patient*innen wurden mittels einer Niedrigprofil-Prothese (Zenith Thoracic Alpha)
behandelt und fir mindestens funf Jahre nachuntersucht. Mit einer Migrationsrate von
4,5 %, keinen Stentfrakturen und einer Typ llI-Endoleckrate von 2,3 % konnte erstmals
gezeigt werden, dass thorakale Niedrigprofil-Prothesen auch langfristig
Aortenpathologien ausschalten kénnen, ohne dass die Haltbarkeit der Prothesen darunter

leidet.

Eine weitere Limitation von thorakalen Aortenprothesen ist die erschwerte Adaptation an
die Kruimmung des Aortenbogens. Eine Ursache fur Migration und Typ I-Endoleckagen
ist das unvollstandige Anliegen der Prothese an die kleine Aortenkurvatur, die einem
hervorstehenden Vogelschnabel &@hnelt und daher als ,Bird-Beak” bezeichnet wird.
Originalarbeit 2 untersuchte die Ergebnisse ein neues Stent-Graft-Design, dass eine
Nachkrimmung in situ ermdglicht. 127 Patient*innen wurden in 20 Zentren mittels dieses
Stent-Grafts behandelt. In 50,4 % der Falle wurde die Nachkrimmung angewandt, mit
dem Resultat, dass kein einziger Fall von Migration oder eines Typ I-Endolecks auftrat.
Ein weiterer Vorteil des neuen Stent-Graft-Designs ist der zweistufige
Entfaltungsmechanismus der Prothese wahrend der Implantation, welche eine
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Repositionierung des Stent-Grafts und somit eine optimale Positionierung erlaubt. Dieser

Mechanismus wurde in 62,3 % der Falle angewendet.

Thorakoabdominelle Aortenaneurysmen werden seit mehr als zehn Jahren mittels
fenestrierten oder gebranchten Prothesen versorgt. Dabei werden die viszeralen und
renalen Arterien mittels Stent-Grafts mit den Aortenprothesen verbunden. Bis heute ist
kein Stent-Graft fUr diese Indikation zugelassen. Die heute im Einsatz befindlichen Stent-
Grafts sind lediglich fur die Therapie von peripheren arteriellen Pathologien zugelassen.
Hier stehen allerdings andere Eigenschaften fur den klinischen Erfolg im Vordergrund als
fur den Einsatz als Uberbriickungsstents. Originalarbeit 3 untersuchte daher dezidiert
die biomechanischen Eigenschaften eines neuen Stent-Grafts. Nach Implantation von 50
VBX Stent-Grafts in Fenestrationen wurden Stentfrakturen mittels CT und
Projektionsradiographie ausgeschlossen. Eine Dichtigkeitsprifung erbrachte keine
Hinweise auf Risse im Graftmaterial. Zug- und Scherkrafttests ergaben
supraphysiologische Haltbarkeit mit Stentversagen bei 11,3-31 N bzw. 3,31-6,91 N.

Ein Kklinischer Vergleich der verschiedenen, auf dem Markt erhéltlichen Stent-Grafts ist
aufgrund der sehr verschiedenen Aortenpathologien und Gefaldmorphologien nur sehr
eingeschrankt maglich. Daher ist ein klinischer Vergleich zwischen den verschiedenen
Uberbriickungsstents mit Einschrankungen behaftet. In Originalarbeit 4 wurde das neue
Stent-Graft-Design des VBX mit einer als Uberbriickungsstent etablierten Endoprothese
in vitro verglichen. Je 20 VBX Stent-Grafts und Advanta V12 Endoprothesen wurden
untersucht. Nach Implantation und Anmodellierung in die Fenestrationen fanden sich
keine Unterschiede in der Frakturrate. Im Zugkrafttest war der Unterschied zwischen VBX
und Advanta V12 lediglich in den 6 mm Stent-Grafts statistisch signifikant (27,1 N vs.
16,6 N, p = 0,008). In den 8 mm Stent-Grafts betrugen die erforderlichen Zugkrafte 20,1 N
fur VBX und 15,8 N fir Advanta V12. Im Scherkrafttest waren hohere Krafte erforderlich,

um die Advanta V12 Endoprothesen zu dislozieren.

In der Therapie mittels fenestrierten Prothesen werden auch andere Stent-Grafts
eingesetzt. In der Literatur beschrieben ist bspw. die BeGraft Endoprothese. Eine vollig
neue Endoprothese ist der BeGraft Plus. In Originalarbeit 5 wurde daher ein Vergleich
dieser beiden Stent-Graft-Modelle vorgenommen. Um eine Vergleichbarkeit mit der o. g.

Originalarbeit 4 herzustellen, wurde ein identisches Studiendesign eingesetzt. Wahrend
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allenfalls morphologische Verdnderungen nach Implantation und Anmodellierung zu
verzeichnen waren, zeigten sich deutliche Unterschiede in den biomechanischen
Eigenschaften der beiden Stent-Grafts. Die BeGraft Plus Endoprothesen erforderten
signifikant gro3ere Krafte sowohl im Zugkraft- (6 mm: 17,1-30,4 N, p = 0,006 sowie 8 mm:
11,3N vs. 21,8 N, p<0,001), als auch im Scherkrafttest (6 mm: 10,5N vs. 15,28 N,
p = 0,016 sowie 8 mm: 15,23 N vs. 20,72 N, p = 0,017). Klinische Ergebnisse zu diesem
neuen Endoprothesen-Design stehen noch aus.

Originalarbeit 6 berichtet erstmals Uber die klinischen Ergebnisse des VBX Stent-Grafts
als Uberbriickungsstent. 50 Patient*innen wurden nach Implantation von fenestrierten
oder gebranchten Aortenprothesen in diese retrospektive, monozentrische Studie
eingeschlossen. Insgesamt wurden in 198 Zielgefalle 145 solcher Stent-Grafts
implantiert. Die technische Erfolgs- (98,6 % fiir alle Uberbriickungsstents) und
Reinterventionsrate (2,8 % fur die VBX Stent-Grafts) waren im Vergleich mit den aus der

Literatur bekannten Daten vielversprechend.

Im Fall von juxtarenalen Aneurysmen kommt neben der Implantation von fenestrierten
Prothesen auch der Einsatz von ,Chimney“-Grafts infrage. Insbesondere in der
dringlichen oder notféalligen Therapie von juxtarenalen Aneurysmen wird die Implantation
von ,Chimney“-Grafts angewendet, da hier nicht gewartet werden kann, bis eine
maf3geschneiderte Prothese hergestellt und geliefert ist. Allerdings gibt es eine grole
Bandbreite an mdglichen Kombinationen von Aortenprothesen und Stent-Grafts fur die
Nieren- und Viszeralarterien. Klinisch ideal ware ein Stent-Graft, der sowohl méglichst
kleine ,Gutter“-Flachen erzeugt und genug Aufstellkraft besitzt, um langfristig offen zu
bleiben. In Originalarbeit 7 wurden drei verschiedene Stent-Graft-Designs (Advanta V12
vs. VBX vs. BeGraft Plus) in Kombination mit einer Aortenprothese in einem Silikonmodell
miteinander verglichen. Wahrend die ,Gutter“-Flachen beim bewahrten Advanta V12
Stentgraft am kleinsten waren (4,46 + 0,3 mm?; VBX: 4,12 + 0,4 mm?, p = 0,251; BeGraft
Plus: 4,12 + 0,3 mm?, p = 0,749), wies der VBX Stent-Graft die geringste Stenosierung
auf (4,16 + 0,4 mm, Advanta V12: 3,77 £0,3 mm; BeGraft Plus: 3,74 + 0,3 mm,
p = 0,013).

Zusammenfassend zeigen die vorgelegten Arbeiten, dass mit der Weiterentwicklung von

neuen Stent-Graft-Designs auch anspruchsvolle Aortenpathologien behandelt werden
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konnen. Im Fall der thorakalen Aortenprothesen konnten erstmals wichtige Evidenzlicken
bezlglich der Zugangs- und Aortenbogenpathologien sowie des dauerhaften klinischen
Erfolgs geschlossen werden. Im Bereich der Therapie von thorakoabdominellen
Aortenpathologien wurden neue Stent-Graft-Designs erstmalig klinisch evaluiert — und
womoglich noch bedeutsamer — experimentell Uber die gesamte Bandbreite der aktuell
eingesetzten Stent-Grafts miteinander vergleichbar untersucht. Die vorgelegten
Ergebnisse kdnnen dazu dienen, in Zukunft einen fur diese Indikation dedizierten Stent-
Graft zu identifizieren oder ggf. zu entwickeln.
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